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TIIVISTELMA

Kasikirja sisaltaa tutkimustyotd Kansanterveyslaitoksessa koskevat suositukset,
ohjeet ja sdddokset sekd kuvaa laitoksessa noudatettavat menettelytavat. Siihen
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laatimisessa, eettisissd ndkokohdissa, lupien ja suostumusten hankkimisessa
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tatieteellinen tutkimus seké rekisteritutkimus.

Painetun kirjan rinnalla julkaistaan Internetissa versio, jossa on linkit ajankoh-
taisiin lakeihin, sdddoksiin ja muihin viitteisiin. Internet-versio on virallinen ja
toimituskunta pyrkii pitdiméén sen jatkuvasti ajan tasalla.
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SAMMANDRAG

Denna handbok innehdller de rekommendationer, instruktioner och
forfattningar som beror forskningsverksamheten vid Folkhélsoinstutet (KTL)
samt beskrivningar om forfaringssatt och metoder inom KTL:s verksamhet. I
publikationen har man sammanstillet den internationella lagstiftningen och de
overenskommelser om god forskningspraxis som reglerar medicinsk forskning-
verksamhet. Verket handleder vid anfattande av forskningsplanen och i etiska
fragor, i forvarvandet av tillstand och medgivanden samt i finansieringsfragor.

Inledningen bestar av ett kapitel med titeln "God forskningspraxis kortfattad”
och i slutet finns oversikter angéende de sirdrag som ar karateristiska for vissa
forskningstyper. Dessa kan vara t.ex. forskning som anvénder sig av forsoksdjur,
forskning av kliniska prover (laboratorieforskning), klinisk forskning,
epidemiologisk och populationsbaserad forskning, hilsorelaterad forskning
inom beteendevetenskap och samhillsvetenskap.

Samtidigt med boken publicerar KTL innehéllet d&ven som en Internet-version
med ldnkar till lagar och forfattningar samt andra referenser. Den officiella
versionen dr saledes den som publiceras via Internet och redaktionsradet strévar
till att uppdatera innehallet kontinuerligt.

Amnesord: forskningsarbete, forskningsverksamhet, forfattningar, etik, forsk-
ningsmetoder, finansiering
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ABSTRACT

This book contains recommendations, guidelines and legislation concerning
research carried out in the National Public Health Institute (KTL) and it also
describes the practices to be followed. It also comprises the most important
international recommendations, laws and good practices to be followed in
medical research. The book gives guidance on the preparation of a research
plan, on ethical issues, on obtaining permits and informed consent as well as
on funding issues. When a study has been performed according to this book
the researcher can state that the work has been carried out according to good
research practice in KTL.

The book begins with a chapter “Good research practice summarized” and ends
with reviews on the characteristics of several research types. These are animal
experiments, clinical sample studies (laboratory studies), clinical research,
epidemiological and other population based research, health-related behavioural
and social research and register-based research.

In parallel with the printed book we publish an Internet-version, with links to
current laws, decrees and other references. The Internet-version is the official
one and the Editorial Board makes every effort to keep it up-to-date.

This Finnish language publication is the version 3.1 of Good Research Practice
up-dated in December 2004. However, an English language version is in
preparation.

Keywords: research, ethics, research - methods, funding, guidelines



ESIPUHE

Kansanterveyslaitoksen tehtdvd on suomalaisten terveyden suojelu ja edistami-
nen. Tyo perustuu korkeatasoiseen tutkimukseen ja parhaan mahdollisen tiedon
hyodyntdmiseen suomalaisten terveyden parhaaksi: tauteja vastaan ja terveyden
puolesta.

Kansanterveyslaitoksen tyon merkitystd korostaa, ettd terveys on nousemassa
yha tarkeammaiksi arvoksi ja terveysasiat ulottuvat yhda useammalle alalle yh-
teiskunnassa. Laitosta arvostetaan luotettavan ja puolueettoman terveystiedon
tuottajana ja vélittajana.

Kaikessa Kansanterveyslaitoksessa tehtdvissa tyossd on turvattava ammatillises-
ti korkea taso, noudatettava laitoksen arvoja ja eettisid periaatteita seké kaytetta-
v tarkoituksenmukaisesti yhteisid voimavaroja.

Kansanterveyslaitoksessa joudutaan voimavarojen niukkuuden takia valitse-
maan tutkimusaiheista toteutettaviksi laitoksen strategian kannalta lupaavim-
mat ja tieteellisesti mielenkiintoisimmat. Tutkimustyo ja tulosten hyodyntdmi-
nen edellyttavit paitsi vahvaa osaamista myos keskusteluja ja yhteistyota laitok-
sen sisilld sekd usein kansallisten ja kansainvélisten toimijoiden kanssa.

Kansanterveyslaitos pystyy tutkimuksellaan edistamdan vdeston terveyttd vain,
jos laitos siilyttad koko suomalaisen yhteiskunnan, tutkimusrahoittajien ja tie-
deyhteison luottamuksen tyonsé korkeaan laatuun ja eettisten periaatteiden tin-
kiméttomadn noudattamiseen.

Tassd kasikirjassa kuvataan kdytdnnot ja periaatteet, jotka osaltaan varmistavat
laitoksessa tehtdvan tutkimustyon luotettavuuden, eettisyyden sekd voimavaro-
jen tehokkaan kéyton.

Taman kasikirjan kolmas versio otetaan kéyttoon 1.1.2005.
Helsingissa 30.12.2004

Vet Vi,

Pekka Puska
Padjohtaja
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HYVA TUTKIMUSTAPA TIIVISTETTYNA

Kasikirja sisdltaa yleisen kaikkia tutkimuksia koskevan osan A lisiksi osan B,
missd kuvataan erdiden tutkimuksien erityispiirteet. Niitd ovat koe-eldimié
kayttava tutkimus, laboratoriotutkimus, vdestotasoinen tutkimus, yhteiskunta-
ja kayttaytymistieteellinen tutkimus ja rekisteritutkimus. Tamad tiivistelma ku-
vaa yleisen osan A tdrkeimmat sisallot.

Lopuksi kasikirjassa on osa viitteet ja liitteet. Se sisaltdaa verkkoversioissa muun
ohella linkit sdddoksiin ja ohjeisiin.

Tiivistelméssd on ® merkintd, joka korostaa ehdottomasti noudatettavia séé-
doksid ja madrayksid. Niiden liséksi yhteenvedossa ja itse kasikirjassa on kuvattu
joukko suositeltavia menettelytapoja, vaikka niiden noudattaminen ei olekaan
pakollista.

TYON STRATEGISET TAVOITTEET

— Kansanterveyslaitos edistdd ihmisten mahdollisuuksia elda terveind — tutki-
mus on tavoitteen saavuttamisen viline, ei itsetarkoitus

— Kansanterveyslaitos huolehtii siitd, ettd padtoksentekijoilld on paras tieto
valintojensa tueksi

— Tutkimus onkin muutettava vaikuttamiseksi ja vieston terveydeksi

¢ TUTKIMUSTYOTA KOSKEVAT SAADOKSET JA OHJEET

— Keskeisia noudatettavia saadoksia ovat mm. laki ladketieteellisesta tutki-
muksesta, henkilotietolaki, laki ihmisen elimien ja kudoksien ladketieteelli-
sestd kaytostd, laki kansanterveyslaitoksesta, tilastolaki, laki Stakesin tilas-
totoimesta

— Useat ohjeet ja suositukset on otettava huomioon. Niitd ovat mm. GCP, GLP,
GEDP ja lddkelaitoksen ohjeet kliinisisté ladketutkimuksista sekd TUKIJAn
ohjeet

— Tietosuojavaltuutetun kannanotot ja paiatokset

— Laitosten ja viranomaisten ohjeet ja maaraykset

¢ TUTKIMUKSEN EETTISYYS JA TUTKITTAVIEN SUOJAAMINEN

Eettisyyden arvioiminen

— Kaikkien Kansanterveyslaitoksen tutkimuksien (lddketieteellisten ja muiden)
eettisyys on arvioitava. Ladketieteelliset tutkimukset arvioi ao. sairaanhoito-
piirin eettinen toimikunta ja muut Kansanterveyslaitoksen eettinen tydoryhma

— Tutkimuksesta vastaava henkil toimittaa eettisten toimikuntien lausunnot
tiedoksi Kansanterveyslaitoksen eettiselle tyéryhmalle

— Koe-eldintutkimukseen on pyydettavé lupa koe-eldintoimikunnalta

12



Laikelaitokselle on ilmoitettava ennakkoon kliinisen liaketutkimuksen
aloittamisesta

Tutkittavien suojaaminen

L J

Maailman ladkariliiton Helsingin julistus, Euroopan neuvoston suositukset
sekd ladketieteellistd tutkimusta koskevan lainsddadannon méaaraykset
Haitta ei saa olla hyotyéd suurempi, joten ellei selkeitd hyotyja ole, on haitto-
jen oltava minimaaliset

Tutkittavan (kirjallinen) tietoon perustuva suostumus on vélttaméton
Suostumusasiakirjassa on tiedoteosa ja suostumusosa

Yksityisyyden suojasta (tietosuojasta) on huolehdittava ja henkilorekisterit
on suojattava oikeudettomalta kaytolta

HYVAN TIETEELLISEN KAYTANNON LOUKKAAMINEN

Tutkimuseettinen neuvottelukunta (TENK) on laatinut kuvauksen hyvésta
tieteellisestd kaytannosta eikd sen periaatteita saa loukata

Loukkauksia ovat piittaamattomuus ja vilppi, kuten torkeé laiminlyonti,
sepittdminen, havaintojen vééristely, luvatta lainaaminen ja anastaminen
Myos rahaliikenteessd on noudatettava hyvia kaytdntoja

Epdilyt on selvitettdva nopeasti TENKin ohjeiden mukaan

TUTKIMUSTYON SUUNNITTELU JA TOTEUTUS

Ideasta tutkimukseksi

Suunnitteluun kuuluvat vaiheet ideasta valmiiseen tutkimussuunnitelmaan,
joka siséltad myos toimeenpanon, lupien, henkil6voimavarojen ja rahoituk-
sen tarkeimmait piirteet

Tutkimussuunnitelma

Suositellaan, etté jokaisesta uudesta tutkimuksesta tehddén lyhyt alustava
tutkimussuunnitelma

Jokaisesta tutkimuksesta on sovittava ao. osaston johtajan kanssa, jolle alus-
tava suunnitelma esitelldén

Osaston johtajan on annettava alustavalle suunnitelmalle hyviksymisensa
ennen ulkopuolisen rahoituksen hakemista

Jokaisella tutkimuksella on tutkimuksesta vastaava henkil6é (TVH)

TVH:n laatima lopullinen tutkimussuunnitelma on yksityiskohtainen to-
teutus-, rahoitus- ja voimavara-arvioineen ja noudattelee tdssa kasikirjassa
kuvattua sisaltod, mutta rahoittajilla voi olla siitd poikkeavia vaatimuksia
Lopullinen tutkimussuunnitelma toimitetaan eettisen toimikunnan (tai
Kansanterveyslaitoksen eettisen tyéryhmin) késittelyyn

Suunnitelman toteuttamiseksi voidaan tarvita lupia, joiden hankkiminen voi
vieda paljonkin aikaa

13



Osaston johtaja hyviksyy lopullisen tutkimussuunnitelman kirjallisesti
Osastot sdilyttavit kopiot osaston johtajan hyviaksymisté tutkimussuunni-
telmista

Tutkimussuunnitelman merkittdvit muutokset johtavat uuteen eettisen
toimikunnan kasittelyyn

ERAAT TUTKIMUSTYYPIT

Kasikirjassa kisitelldadn koe-eldintutkimuksien, laboratoriotutkimuksien,
kliinisen tutkimuksen, viestotasoisen tutkimuksen ja rekisteritutkimuksen
erityispiirteitd

Koe-eldintutkimukset ovat luvanvaraisia

Geenitekniikan kiytt6d ohjaavat lainsdddédnto ja sitd tdsmentavat Sosiaali- ja
terveysministerion péaatokset

Muunnetuista organismeista on tehtdva riskiarvio ja geenitekniikan kéyton
aloittamisesta (tietyn riskirajan ylittavistd toiminnoista) ennakkoilmoitus
Geenitekniikan lautakunnalle

Kliinisen tutkimuksen tekij6illd on oltava soveltuva koulutus ja tarpeellinen
ammattitaito ja tutkimuksesta vastaavan henkilon on oltava ladkéri tai ham-
maslaakari

Laboratoriotoiminnassa on noudatettava korkeita laatustandardeja
Véestotasoiset tutkimukset ovat yleensa suuria, mika kliiniselle tutkimuk-
selle asetettavien vaatimuksien lisaksi merkitsee menetelmille, tietojérjestel-
mille, dokumentoinnille ja arkistoinnille erityisvaatimuksia
Rekisteritutkimuksien tutkimusaineisto kootaan tietorekistereistd. On
tarkoin perehdyttava rekisterin/ien siséltoon, jotta voi valita oikeat tiedot ja
laatia patevan tutkimussuunnitelman

Rekisteritutkimuksen tekeminen edellyttad rekisterien haltijoiden lupia seka
usein suurta tietojenkdsittelykapasiteettia

TUTKIMUKSEN TOTEUTTAMINEN

Yleiset edellytykset

L4

Laaketieteellisesta tutkimuksesta vastaava henkilo on laakari tai hammas-
laakari

¢ Tutkimus tehddén noudattaen tutkimussuunnitelmaa

¢ Henkilokunta perehdytetdén, laitteiden ja menetelmien pétevyys ja soveltu-
vuus osoitetaan

Suostumus

¢ Jokaiselta ladketieteelliseen tutkimukseen osallistuvalta tarvitaan kirjallinen

tietoon perustuva, vapaaehtoinen suostumus, eikd mitdan tutkimustoimen-
piteitéd saa tehdd ennen suostumuksen saamista
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¢ Suostumusasiakirjan sisdllostd on sdddetty asetuksessa ladketieteellisestd
tutkimuksesta ja tietoja on tdmén kasikirjan lisaksi HUS-piirin laatimassa
tutkijan oppaassa

¢ Tutkimusaineistoa saa kdyttédd vain niihin tutkimuksiin, joihin tutkittava on
antanut suostumuksensa

Kulukorvaukset

— Sosiaali- ja terveysministerion asetuksen mukaan tutkittavalle voidaan
korvata matkakustannukset ja ansionmenetys sekéd harkinnanvaraisesti muu
haitta

Tutkittavien informointi

— Tutkittaville on syyta antaa tietoja my6s tutkimuksen tuloksista

Aineiston hallinta

— Jokainen tutkimus tarvitsee tietojarjestelmédn, joka on yleensa tietokone-
avusteinen

— Tietojérjestelma tulee suunnitella varhain yhteistyossd mm. tietojenhallin-
nan asiantuntijan ja tilastotieteilijin kanssa. Usein voidaan ndin hyodynt&aa
aikaisempia ratkaisuja

— Kansanterveyslaitoksen ndytehallinta auttaa néytteiden keruun ja pysyvén
sdilytyksen toimeenpanossa

Dokumentointi

¢ Tutkimukset, tutkimussuunnitelmat, toteuttaminen, tutkimusaineistot ja
tiedostot on dokumentoitava yksityiskohtaisesti tukeutumalla valmisteilla
olevaan Kansanterveyslaitoksen aineistojdrjestelmaan

Tallentaminen, analysointi ja raportointi

¢ Alkuperiiset mittaustulokset ja tutkimuksen tulokset ja atk- tiedostot séily-
tetadn pysyvésti

Tietoturvallisuus ja tietosuoja

¢ Tietosuojalla tarkoitetaan yksilod koskevien tietojen suojaamista oikeudetto-
malta kaytolta henkilotietoja késiteltdaessd. Henkilotietoja ovat kaikki tiedot,
jotka voidaan tunnistaa yksittdistd henkil6a tai hdnen perhettadn koskeviksi,
eivit siis yksin henkilotunnukset. Rekistereissd henkilotietojen kaytto pitaa
vahentdd minimiin

¢ Tietosuojasta huolehditaan mm. méérittelemalld aineistojen kayttooikeudet
selkedsti ja myontdmalla avaimia vain luvan saaneille henkildille

¢ Tutkimustyon kulmakivi on hyva tietoturvallisuus, mika takaa aineistojen
kaytettdavyyden ja niiden luottamuksellisuuden sdilymisen. Siihen liittyy
mm. aineistojen sijoittaminen palvelinkoneille, sédnnéllinen varmistuskopi-
ointi sekd riittdvan vahvojen tunnistamismenetelmien kdyttaminen
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¢ Kansanterveyslaitoksen tutkimusaineistoja voidaan tutkimusyhteistyona
kasitella (mm. luokittelu, ndytteiden analysointi, tilastollinen analyysi) muu-
alla, jolloin huolehditaan tietojen sdilymisesta ja tietosuojasta. Yhteistyosta
laaditaan sopimus ja osaston johtaja hyviksyy aineiston luovuttamisen

TUTKIMUKSEN JA TUTKIMUSAINEISTON JULKISUUS

— Kansanterveyslaitoksen on avoimesti raportoitava toimintansa keskeisesta
sisdllostd, toiminnan painotuksista ja tutkimuksensa kohteista

— Tutkimustyon julkisuutta rajoittavat kuitenkin monet julkisuuslain salassa-
pitoperusteet kuten yksityisyyden suoja, tutkimussuunnitelman salaisuus,
perusaineiston salaisuus seka laitoksen ja sopimuskumppaneiden liikesalai-
suuden suoja

¢ Kansanterveyslaitoksen aineistot ja tulokset ovat laitoksen omaisuutta paitsi
tilaustutkimuksissa tilaajan

¢ Osaston johtajalla on valvontatehtdvinsd johdosta péadsy kaikkiin suunnitel-
miin, dokumentteihin, aineistoihin ja tuloksiin

¢ Hankkeiden ja tutkimusten aiheet ovat yleensa julkisia

Sopimukset

¢ Yhteisrahoitteista tutkimusta koskevat sopimukset ovat yleenséd kokonaan
julkisia

¢ Tilaustutkimusta koskevan sopimuksen olemassaolo ja sopimuksen nimi
ovat julkisia tietoja

Suunnitelmat

— Alustavat tutkimussuunnitelmat ovat yleensa salassa pidettévia

— Eettisen kisittelyn yhteydessé tutkimussuunnitelmaa pidetdén salaisena

— Tutkimusaineistoja koskevat henkilorekisteriselosteet tai tietojirjestelma-
selosteet ovat julkisia

Aineistot

¢ Alkuperiinen tutkimusaineisto on salassa pidettéva
¢ Osaston johtaja pédttdd henkiloista, joilla on padsy tutkimusaineistoihin ja
oikeus kayttdd niitd tutkimustyossadn

Tulokset

¢ Tutkimuksesta vastaavan henkilon on informoitava osaston johtajaa ennak-
koon tuloksista ja tulokset tulee julkistaa Kansanterveyslaitoksessa viimeis-
tddn samanaikaisesti kuin ne julkaistaan

¢ Kansanterveyslaitoksessa tehdyt keksinnot kuuluvat Kansanterveyslaitoksel-
le tyonantajana
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JULKAISEMINEN JA TIEDOTTAMINEN

Julkaiseminen

Kaikki Kansanterveyslaitoksessa syntyvit tulokset tulee

julkaista mahdollisimman korkeatasoisessa julkaisussa

Tutkija tai tutkijaryhma vastaa tuloksista ja tieteellisistd johtopadtoksista
Julkaisun tekijoistd tulee sopia tutkijaryhméssd noudattaen hyvéa tutkimus-
tapaa

Kun mahdollista kirjoittajien olisi neuvoteltava tekijanoikeuksista niin, etté
ne jaavit kirjoittajille, jolloin tyotéd voidaan kayttdd mm. Kansanterveyslai-
toksen verkkopalveluissa

Tietoverkkoa kannattaa kayttaa julkaisumuotona

Viestintd

Tutkimuksen viestinndn suunnittelusta huolehtii tutkimuksesta vastaava
henkilo, joka my6s informoi padjohtajaa, osaston johtajaa ja laitoksen tiedot-
tajaa tirkeimmastd medialle suunnattavasta viestinnasta.

Laitoksen ja osaston tiedottaja avustaa viestintdsuunnitelmien teossa ja
tiedotteiden laatimisessa

Kaikkiin tutkimussuunnitelmiin laaditaan viestintdsuunnitelma
Keskenerdisten tutkimuksien tuloksista ei yleensd anneta tietoja

TVH sopii osaston johtajan ja pddjohtajan kanssa sellaisten havaintojen
tiedottamisesta, joilla saattaa olla merkitystd Kansanterveyslaitoksen kan-
nanmuodostuksessa tai joilla on suuri tieteellinen tai yhteiskunnallinen
merkitys

Kansanterveyslaitoksen virallisen kannan maéirittelee péaédjohtaja

ARKISTOINTI

L4

Aineistoa voidaan sdilyttdd osastossa tai yksikossd pitkadnkin, mutta jossain
vaiheessa se on arkistoitava arkistolainsddddnnon ja Kansanterveyslaitoksen
arkistosddnnon mukaisesti

Arkistointivelvoite koskee tutkimussuunnitelmaa, sopimuksia, alkupriis-
aineistoa, keskeisid tietokantoja, tyopaivikirjoja, arkistoituja néytteits,
julkaisuja, rahoituspaatoksid ja loppuraporttia.

Esitys arkistoidun aineiston kdyttdmisestéd uuteen tutkimukseen tehddan
vastaavalle arkistonhoitajalle, joka huolehtii asian valmistelusta péadjohtajan
ratkaisua varten
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TUTKIMUSTYON OHJAUS JA HALLINTO

L4

Padjohtaja hyviksyy toiminta- ja taloussuunnitelman ja myontéa rahoituk-
sen erityisille toimintaohjelmille sekd péaattad suurista tutkimuksista tai
tutkimuskokonaisuuksista

Osaston tutkimustoiminta perustuu vuosittaiseen toiminta- ja taloussuun-
nitelmaan

Osaston johtaja ratkaisee tutkimustoiminnan tarkan sisdllon ja henkil6iden
sijoittumisen eri hankkeisiin ja tehtéviin

Kansanterveyslaitoksessa hankkeet ovat laajoja toimintakokonaisuuksia
strategisten tavoitteiden saavuttamiseksi. Vastaavia kokonaisuuksia kutsu-
taan muualla usein tutkimus- tai toimintaohjelmiksi. Hankkeiden avulla
kuvataan toiminnan suuntaa laajojen kokonaisuuksien tasolla.
Talousseurannassa kiytetddn myos jaottelua erillisseurantakohteisiin
(ESKO), jotka muodostetaan rahoittajittain aina kun saadaan ulkopuolista
rahoitusta.

Tutkimusten johtamisen vastuut kuvataan tassé kasikirjassa painottaen
Kansanterveyslaitoksen sisdisten vastuiden liséksi lain edellyttamaén tutki-
muskohtaisen tutkimuksesta vastaavan henkilon vastuuta
Tutkimusryhmaén tehtdva on ratkaiseva suunnittelussa ja toimeenpanossa ja
se onnistuu vain, jos sen jasenten yhteistyo on hyvaa.

Tutkimuksen organisaatiot ovat usein mutkikkaita ylittden osasto- ja laitos-
tai jopa maanrajat. Vaikka tutkimusryhmien organisoitumiseen ei puututa,
on huomattava, etté kirjalliset sopimukset ovat sité tarkeiampid mitd suu-
rempi ja mutkikkaampi tutkimus.

Osioissa, jotka tehdddn Kansanterveyslaitoksessa, on aina noudatettava
tassa kasikirjassa kuvattuja Kansanterveyslaitoksen kaytdntoja. Siten esim.
kansainviliselle tutkimukselle tarvitaan Kansanterveyslaitoksessa tehtavié
osioita koskeva tutkimussuunnitelma, jonka osaston johtaja hyviaksyy.

TUTKIMUSRAHOITUS

Rahoitusldhteet ja tutkimusstrategia

L4

Kansanterveyslaitos toteuttaa tutkimusstrategiaansa ja toimintasuunnitel-
miaan sekd budjettirahoituksella ettd yhteisrahoitteisina sopimustutkimuk-
sina

Rahoituksen hankintalupa

[

Ulkopuolista rahoitusta hankittaessa osaston johtajan tehtéva on varmistaa,
ettd toiminnan suunnitelmallisuus ei vaarannu

Kun yhteistyotahoina ovat teolliset tai kaupalliset yritykset on laitoksen
riippumattomuus ja puolueettomuus siilytettévé ja siksi neuvotteluihin on
kytkettdva osaston johtaja ja tarvittaessa padjohtaja
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Osaston johtaja hyviksyy laitoksen puolesta tehtévin tutkimusrahoitus-
hakemuksen tai laitoksen puolesta annettavan sitoumuksen ottaa tehtévé
laitoksessa tehtéavaksi

Poikkeuksia ovat EU ja TEKES, jotka edellyttavat laitoksen nimenkirjoitta-
jan (padjohtaja) allekirjoitusta

Padsadntoisesti tutkija tai tutkijaryhmé hakee rahoitusta Kansanterveyslai-
toksen nimissd Kansanterveyslaitoksessa tehtévéa tutkimustyotd varten
Jos tutkija hakee henkilokohtaista apurahaa hinen on varmistettava (osas-
ton johtajalta) ettd estettd sen kayttamiseen laitoksessa tyoskentelyyn ei ole
Talousyksikon tutkimuspalvelut avustaa rahoitushakemuksiin liittyvissa
asioissa

Yhteisrahoitteinen tutkimus

Yhteisrahoitteinen tutkimus on yleishyodyllistd, sen tulokset kuuluvat Kan-
santerveyslaitokselle ja tulokset julkaistaan

Tutkimustyon budjetointi ja talousseuranta

Tilaustutkimus on arvonlisdverollista liiketoimintaa, joka tehdéén tilaajan
aloitteesta ja intressien mukaan eika sitd voida tukea Kansanterveyslaitoksen
budjettivaroin

Osaston johtaja vastaa osastonsa tutkimustoiminnan taloudesta ja hdn myos
madréd tutkimuksen budjetin seurannasta vastaavan henkilon

Raportointi rahoittajille

[

Rahoittajat edellyttévit loppuraporttia ja osa lisdksi véliraportteja. Ne on
laadittava rahoittajan vaatimalla tavalla ja niiden laatimista helpottaa selke-
an budjetin ja talousseurannan olemassa olo.
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OSA A.

TOIMINTAPERIAATTEET JA MENETTELYTAVAT



1T JOHDANTO

Kansanterveyslaitoksessa tehtdvéd tutkimus kohdistetaan kansanterveyden kan-
nalta tirkeisiin aiheisiin ja sen laadun on oltava hyva. Tutkimustyo tehdddn kan-
sainvilisten, suomalaisten ja Kansanterveyslaitoksen omien sddddsten puitteis-
sa. Yleiset toimintaperiaatteet ja tiedeyhteison kirjoittamattomat ja kirjoitetut
sadnnot ovat pitkiaikaisesti varsin vakaita, mutta sekd EU:n sddadokset ettd kan-
sallinen lainsdddénto voivat muuttua nopeastikin.

Télla kasikirjalla on kaksi padtehtavad. Ensinnékin sen tarkoitus on antaa uusille
tutkijoille yleiskuva toiminnasta Kansanterveyslaitoksessa ja mahdollisuus pe-
rehtyd oman tutkimustyonsd puitteisiin. Vastuu perehdyttamisestd oman alan
tutkimukseen ja tyotapoihin on edelleen osastoissa ja yksikoissd, missé se kuu-
luu ennen kaikkea senioritutkijoille. Toiseksi késikirja luo edellytykset suositel-
tavien toimintatapojen ja lainsddddannon kehityksen seuraamiseen koko henki-
lostolle, etenkin kaikille tutkijoille ja vastuuhenkiloille. Tavoitteena on saattaa
késikirja vuosittain ajan tasalle. Siihen sisdltyvien linkkien avulla taataan helppo
pédsy ajankohtaisiin taustadokumentteihin.

Kasikirjassa kuvataan Kansanterveyslaitoksessa tehtdvdn tutkimustyon toimin-
taperiaatteet ja menettelytavat. Kasikirja on osa toimenpiteiden sarjaa Kansan-
terveyslaitoksen tyon laadun kehittdmiseksi. Késikirjaan sisdltyy myos tutki-
muksen toteuttamista ja eri tutkimustyyppeja koskevia ohjeita ja suosituksia.
Yksityiskohtaiset suuntaviivat ovat kuitenkin sidoksissa tutkimusalaan ja aihe-
piiriin, joten niitd koskevien ohjeiden laatiminen kuuluu osastoille ja yksikaille.

Késikirjassa on otettu huomioon laitoksen toimintaa sddtelevit lait, asetukset
sekd muut madrdykset. Siind annetaan koko laitosta koskevia yleisid toiminta-
ohjeita. Kukin osasto ja yksikko kuvaavat tarpeen mukaan toimintansa omissa
yksityiskohtaisemmissa asiakirjoissaan, kuten laatukésikirjassa ja sitd tdydenta-
vissd ohjeissa. Osastojen ja yksikoiden asiakirjat eivét kuitenkaan saa olla ristirii-
dassa tdmain késikirjan kanssa.

Kasikirjalla on pddjohtajan nimittdimé toimituskunta, joka tarkistaa sen sisdllon
véihintddn kerran vuodessa ja pitéd sen ajan tasalla.

Kaikki laitoksen tyontekijoiden ehdotukset kasikirjan kehittdmiseksi ovat ter-
vetulleita. Ehdotukset osoitetaan laitoksen laatupééllikolle ja kaikki ehdotukset
kasitelladn toimituskunnan kokouksessa.

Kasikirja julkaistaan laitoksen sisdisten maardysten portaalissa (Fttp:// l(tlwww]
F(tl.ﬁ/ kirjasto/sisaiset_maaraykset/), jossa oleva versio on virallinen ja voimas-
sa oleva. Kasikirjan eri versiot erottuvat toisistaan péiviyksen ja versionumeron
perusteella.
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2 KANSANTERVEYSLAITOKSEN YLEISET
LAATUPERIAATTEET

Kansanterveyslaitoksen laatupolitiikka kuvataan Faatukéisikirjassd.

Kansanterveyslaitoksen laatupolitiikan tavoitteisiin kuuluu:

— laitoksen toiminnan ja suorituskyvyn parantaminen

— sen varmistaminen, ettd laitoksen toiminta ja tulokset téyttévét sidosryhmi-
en ja lainsdddédnnon vaatimukset seka

— toiminnan ja tulosten luotettavuuden osoittaminen.

Laatutavoitteiden saavuttamiseksi johto kaikilla tasoilla:

— viestii henkilokunnalle, ettd laitos on sitoutunut laatupolitiikan noudattami-
seen

— kannustaa henkil6kuntaa laadun kehittimiseen

— varmistaa henkilokunnan sitoutumisen laatupolitiikan noudattamiseen

— huolehtii henkilokunnan ammattitaidon kehittdmisesté seké

— yhdessi henkiloston kanssa luo Kansanterveyslaitoksen strategian mukais-
ten tavoitteiden saavuttamista tukevan ilmapiirin.
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3 TUTKIMUSTYON STRATEGISET TAVOITTEET

3.1 Kansanterveyslaitoksen tehtava ja toiminta-ajatus

Kansanterveyslaitoksen tutkimustyo toteuttaa laitoksen lakiséddteistd tehtavaa:
"Vieston terveyden edistamista sekd sairauksien ehkédisemistda”!.
Tutkimustoiminnan pddtavoitteena on tuottaa tietoa sairauksien syistd ja ehkai-
systa sekd terveyden edistdmisesta.

Toiminta-ajatuksensa mukaan

— Kansanterveyslaitos edistdd ihmisten mahdollisuuksia eldé terveena

— Kansanterveyslaitos vastaa sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan
tutkimuslaitoksena siitd, ettd paatoksentekijoilld, eri alojen ammattilaisilla
ja kansalaisilla on kéytossddn paras mahdollinen tieto valintojensa tueksi.

Vaikuttaminen ihmisten terveyden hyvéksi on laitoksen tyon varsinainen ta-
voite. Laitos on siis toteuttanut tehtdviansa vasta, kun tutkimustieto on muut-
tunut suomalaisten hyvda terveyttéd tukeviksi toimiksi ja hyviksi terveydeksi.
Tutkimus on suomalaisten terveyden edistimisen viline, ei itsetarkoitus. Laitos
on my0s osa kansainvélistd verkostoa, jonka tyon tulokset hyodyttéavit kaikkia
maailman kansoja.

3.2 Sosiaali- ja terveysministerion ja Kansanterveyslaitoksen vilinen
tulossopimus

Kansanterveyslaitos tekee sosiaali- ja terveysministerion kanssa vuosittain E—I
, jossa madritelladn laitoksen tulostavoitteet seuraavalle kalen-
terivuodelle. Sopimuksessa médritellddn my0s seuraavalle kalenterivuodelle ja

nelivuotiskaudelle ne laitoksen keskeiset tavoitteet, jotka tukevat ministerion ja
hallinnonalan strategian toteutumista.

3.3 Kansanterveyslaitoksen tutkimusstrategia

Kansanterveyslaitoksen tutkimusstrategian ldhtokohtina ovat laitosta koskevan
lain ja mainitun tulossopimuksen liséksi sosiaali- ja terveysministerion strategia
(ISosiaali- ja terveyspolitiikan strategiat 201q — kohti kestavii ja taloudellisesti
elinvoimaista yhteiskuntaa, STM 2001:3) ja tutkimuspoliittinen ohjelma. Tutki-
musstrategiaan vaikuttaa myos kulloinkin ajankohtainen tieteellinen tieto tér-
keistd kansanterveysongelmista, niiden syistd ja niiden torjunnasta.

! Laki Kansanterveyslaitoksesta, 327/2001, 1§.
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Kansanterveyslaitos kohdistaa tutkimustyonsd merkittdviin kansanterveyden
ongelmiin. Niille on luonteenomaista, etta:

ongelma aiheuttaa vakavia terveyshaittoja suurille vdestonosille,

ongelma on lisddntymassa,

Kansanterveyslaitoksen osaamisella ja voimavaroilla voidaan arvioida vaiku-
tettavan ongelman véhentédmiseen tai ratkaisuun,

ongelman tutkiminen Kansanterveyslaitoksessa vahvistaa laitoksen osaa-
mista tdarkedlld kansanterveyden alueella ja edistdd alan koulutusta,
ongelman ratkaisemisesta seuraavien hyotyjen arvioidaan olevan huomatta-
via verrattuna ratkaisun edellyttamiin voimavaroihin.

Laitoksen tutkimusstrategia muuttuu kidytdnnon toimintasuunnitelmiksi osas-
tojen vuosittaisissa toimintasuunnitelmissa ja niiden toteuttamista koskevissa
padjohtajan ja osastojen vélisisséd tulossopimuksissa.
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4 TUTKIMUSTYOTA KOSKEVAT SAADOKSET JA
OHJEET

Lainsddddnté. Kansanterveyslaitoksessa tehtdvin tutkimuksen kannalta kes-
keiset tutkimustoimintaa koskevat lait ovat Laki ladketieteellisestd tutkimuk-
sesta (488/1999, 295/2004), Henkilotietolaki (523/1999), Laki ihmisen elimien ja
kudoksien ladketieteellisesta kaytostda (101/2001), Laki kansanterveyslaitoksesta
(828/1981) sekd Laki viranomaisten toiminnan julkisuudesta (621/1999) ja Laki
potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992). Erdiden tietorekistereitd hyodyn-
téavien tutkimussovellusten kannalta térkeitd ovat myos Tilastolaki (62/1994) ja
Laki sosiaali- ja terveysalan tutkimuskeskuksen tilastotoimesta (409/2001). Ge-
neettisen tutkimuksen kannalta térked on Geenitekniikkalaki (377/1995) ja koe-
eldintoimintaa koskevat sdadokset (katso luku 13). Nama ja muut keskeiset sdé-
dokset on lueteltu liiteosassa. Lainsdddéantd muuttuu jatkuvasti ja sitd pitadkin
kehittéd, jotta ajankohtainen tutkimus voitaisiin tehda lakien turvaamana. Par-
haillaan erittdin ajankohtaisia ovat myos lainsdddédnnon kehittdmisen kannalta
kysymykset kantasolujen kaytostd sekd talletettuihin néytteisiin perustuvista
pitkaaikaisista seurantatutkimuksista ja geneettisesté tutkimuksesta (biopankit,
ladketutkimus, geneettinen epidemiologia).

Ohjeet ja suositukset. Toisen tirkedn kokonaisuuden muodostavat hyvaa tutki-
mustapaa koskevat ohjeet ja suositukset, joita on mm. laboratoriotutkimuksis-
ta, kliinisestd tutkimuksesta ja epidemiologisesta tutkimuksesta. Usein ne ovat
kansainvilisten jdrjestdjen tuottamia ja joskus jopa sitovia. Yhteistd niille ovat
nimet, joihin sisaltyy hyvé tutkimustapa (good practice) -lyhenteind esim. GLP
(Iaboratorio), GCP (kliininen), GEP (epidemiologinen). Lidkelaitos )
on antanut omat ohjeensa ’(liinisistéi 1ﬁéil<etutkimuksist4.

TUKIJAn muistiot ja ohjeet. Kolmas kehittyvi tutkimusta séddtelevd kokonaisuus
ovat eettisten toimikuntien ja ladketieteellisen tutkimuksen valtakunnallisen eet-
tisen toimikunnan (TUKIJA) tuottamat muistiot, oppaat ja suunnitelmien eettisté
arviointia selkeyttédvat ohjeet, joita kéyttdd apuna myos lddketeollisuus ladketut-
kimuksia suunnitellessaan. TUKIJA tekee myos ehdotuksia lainsdddannon kehit-
tdmiseksi. Valtakunnalliset asiakirjat on julkaistu Sosiaali- ja terveysministerion
julkaisusarjassa ja ne ovat TUKIJA:n www-sivuilla ¢vww.etene.org/tukij4).

Tietosuojavaltuutettu. ITietosuojavaltuutetun toimistol on tirked suuntaviivo-
jen maédrittelija tapauksissa, joissa tietosuojanakokohdilla on erityinen sija.

Laitokset ja viranomaiset. Useat valtakunnalliset tutkimuslaitokset ja viran-
omaiset sekd sairaalat ja terveyskeskukset ovat laatineet omia tdydentdvid maa-
rayksiddn, jotka vaikuttavat tutkimuksien toteuttamisedellytyksiin niiden tilois-
sa, niiden henkilokunnalla ja niissé hoidettavia asiakkaita tutkittaessa. Monilla
niistd on my0s omia eettisid ja hyvid tutkimuskaytdntoja koskevia ohjeitaan. On
otettava huomioon, ettd muiden lupien ja lausuntojen lisdksi tarvitaan aina to-
teutuspaikan lupa tutkimuksen toteuttamiselle. Sielld asian ratkaisevat hallin-
nolliset esimiehet.
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5 MIKSITEEMME TUTKIMUSTA

Laitoksen motiivit tutkimustyon tekemiseksi ovat selvépiirteiset ja johtuvat suo-
raan sen lakisddteisistd tehtdvistd. Ilman korkeatasoista tutkimustyota laitos ei
kykene tuottamaan omia uusia tietoja eikd hyodyntdmédn muualla tuotettuja
kansanterveyden kannalta tirkeitéd tietoja. Riittdvéd asiantuntemus ja tutkimus-
osaaminen ovat my0s edellytyksend sekd omien ettd muualta saatujen tutkimus-
tulosten hyodyntdamiseksi kansanterveyden hyvéksi. Toki laitoksen maine kor-
keatasoisena tutkimuslaitoksena ja kansanterveyttd edistdvdnd organisaationa
on vilttaiméton ehto menestymiselle kansainvilisessd ja kotimaisessa yhteistyds-
sd ja rahoituksen hankkimisessa, miké luo samalla edellytykset kansanterveyden
edistdmiselle Suomessa.

Yksittdisten tutkijoiden perimmadiset motiivit tehda tutkimusty6td ovat varsin
moninaiset. Osaa tutkijoista ajaa tyohon halu selvittda ja oppia uutta eli lisé-
ta tieteellistd tietoa. Ajan mittaan mukaan tulee kilpailu, jonka rahoitusjirjes-
telmékin synnyttdd: uutta on keksittdvé ja julkaistava nopeammin kuin muut.
Téassdkadn ei ole arvosteltavaa niin kauan kuin tutkimuseettisid periaatteita (ks.
luku 6) kunnioitetaan. Osalla tahén liittyy vahva halu edeta tieteelliselld uralla
Kansanterveyslaitoksessa tai muualla. Tieteellisen kansanterveyttd palvelevan
tiedon hankkimisen ja siihen liittyvin henkilokohtaisen kunnianhimon lisdksi
tai jopa sijasta monilla on varsin vilineellisid tavoitteita. Useat katsovat opinnéy-
tetyon valttamattoméksi osaksi ammatillista koulutustaan ja etenemismahdolli-
suuksiaan ja samalla tieteellisen uransa huipentumaksi. Tutkimuslaitoksen yksi
tiarked tehtdvé on kouluttaa taitavia ammattihenkil6itd yhteiskunnalle ja ndiden
henkiloiden tuottama hyoty laitoksen tutkimustyolle on merkittavd. Osa tutki-
joiksi hakeutuvista voi asettaa alun perin tavoitteensa vield lahemmaksi ja sovel-
tavammaksi haluten tehda tieteellisen tutkimuksen ja selvitystyon vialimaastoon
sijoittuvia kansanterveyttd edistdvid asiantuntijatehtdavid. Varsin nopeasti osalla
heistd oma tieteellinen vaatimustaso kasvaa, jolloin tavoitteeksi tulee ainakin
opinndyte, mitéd usein pidetddn patevin asiantuntijatyon edellytyksena.
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6 TUTKIMUSTYON ETIIKKA

6.1 Johdanto

Tutkimuksella on sekd itseisarvo ettd vilinearvo tekijilleen. Ladketieteellisessa
tutkimuksessa itseisarvo voi olla esimerkiksi kanssaihmisten sairauksien ja kr-
simysten vihentdminen, ja védlinearvo puolestaan tutkijan tai laitoksen menestys.
Jos tutkimukseen suhtaudutaan pelkdstddn sen vélinearvon pohjalta, seuraukset
voivat olla eettisesti kestamattomid. Vain laadukas tutkimus on eettisesti hyvak-
syttdvaa. Vadriin kohteisiin keskittyva tai epakelpoja menetelmié kéyttéva tutki-
mus tuhlaa voimavaroja ja voi ohjata myos myohempda tutkimusta vadrille urille.

Epéeettinen toiminta tutkimuksessa voi olla selkedsti yleisen oikeustajun ja la-
kien vastaista tai vaikeammin médriteltdvdd ja todistettavaa. Edellisestd ovat
esimerkkejd tarkoituksellisesti vilpillinen tutkimus seké karkeat ihmisoikeuksi-
en loukkaukset. Jalkimmaéisestd ovat esimerkkejé toisten ihmisten (tutkittavien
henkiloiden, tutkijatovereiden tai alaisten) itsekéds hyviksikdytto tai taitamat-
tomuuteen tai huolimattomuuteen pohjautuva tutkimuksen epéluotettavuus.
Ensin mainitun tyyppiset ongelmat késitellaédn valtakunnallisten ohjeiden mu-
kaan.? Jilkimmaisen tyyppisid epikohtia pyritddn korjaamaan ja ehkidisemdin
lakien ja sisdisten madrdysten sekd ennen muuta hyvin tutkijakoulutuksen ja
yhteishengen rakentamisen avulla. Koska eri ihmisten késitykset hyvistd tavoista
ja oikeudenmukaisuudesta eroavat himmaéstyttévan paljon toisistaan, on johdon
tiarked tehtdva pyrkid tukemaan eettisesti ja inhimillisesti suotavia toimintata-
poja ja kédyttaytymistéd koko tutkimusyhteisossa.

Tutkimuksen eettisyydestd vastaa ensi sijassa tutkija itse. Tutkimusta suunni-
tellessaan hdnen tulee ottaa huomioon eettiset niakokohdat ja kirjata arvionsa
perusteluineen tutkimussuunnitelmaan. Tatd vastuuta ei voi siirtdd muille, ei
eettiselle toimikunnalle, esimiehille eikd tutkimukseen osallistuville henkiloil-
le. Tdman lisdksi tulee kaikkien Kansanterveyslaitoksessa tehtdvien tutkimusten
lapikdyda riippumaton eettinen arviointi.

6.2 Tutkimuksen eettisyyden arviointi

Kaikki Kansanterveyslaitoksen tutkimukset arvioidaan eettisesti eikd tutkimuk-
seen saa ryhtyd ennen kuin tutkimussuunnitelmasta on saatu eettisen toimi-
kunnan tai tyoryhmdn myonteinen lausunto. Lédketieteelliset tutkimukset ar-
vioidaan sairaanhoitopiirin eettisessd toimikunnassa ja muut tutkimukset Kan-
santerveyslaitoksen tutkimuseettisessd tyoryhmaéssa.

Ihmiseen sekd ihmisen alkioon ja sikioon kohdistuvaa ladketieteellistd tutkimus-
ta sadtelee laki (488/1999 ja 295/2004) ja asetus ladketieteellisestd tutkimuksesta

2 Tutkimuseettinen neuvottelukunta 7.12.2001: Hyvi tieteellinen kdyténto ja sen loukkausten
kisitteleminen
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(986/1999 ja 313/2004). Lain piiriin kuuluu sellainen ladketieteellinen tutkimus,
jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja
jonka tarkoituksena on lisétd tietoa sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta,
hoidosta, ehkéisystd tai tautien olemuksesta yleensd. Lain perustelujen mukaan
sen piiriin eivat kuulu esimerkiksi eldimilld tehtavit kokeet tai kysely- ja haastat-
telututkimukset eikd myoskadn osa esim. psykologisista ja liikuntatieteellisista
kokeista.

Ladketieteellisen tutkimuksen arvioi sen sairaanhoitopiirin eettinen toimikun-
ta, jonka alueella tutkimuksesta vastaava henkil6 toimii tai jonka alueella tut-
kimus on tarkoitus péddasiassa suorittaa. Kansainvilisend monikeskustutkimuk-
sena tehtavasta kliinisestd ladketutkimuksesta lausunnon antaa valtakunnalli-
sen terveydenhuollon eettisen neuvottelukunnan (ETENE) asianomainen jaosto
(TUKIJA), jollei lausunnon antamista ole siirretty jonkin alueellisen eettisen
toimikunnan tehtdviksi. TUKIJA voi kasitelld myos sairaanhoitopiirin eettisen
toimikunnan sille siirtaman tutkimuksen. On huomattava, etti eettinen toimi-
kunta antaa vain lausunnon tutkimussuunnitelmasta, ei lupaa tutkimuksen suo-
rittamiseen.

Muiden ihmiseen kohdistuvien tutkimusten, esim. kysely-, haastattelu- ja rekis-
teritutkimusten, on saatava Kansanterveyslaitoksen tutkimuseettisen tyéryhméan
puolto. Tutkimuseettinen tyoryhma arvioi tutkimussuunnitelman samojen eet-
tisten periaatteiden mukaan kuin eettiset toimikunnat. Témaén lisdksi tyoryhma
seuraa, ettd kaikissa Kansanterveyslaitoksessa tehtédvissd ihmiseen kohdistuvissa
ladketieteellisissd tutkimuksissa noudatetaan Kansanterveyslaitoksen saadoksia,
madrayksid ja kaytantoja.

Koe-eldimiin kohdistuvasta tutkimuksesta tulee pyytdd arvio koe-eldintoimi-
kunnalta.

Ladkelaitos on antanut omia madrdyksidén ja lisdohjeitaan kliinisistd lddketut-
kimuksista, joita se myos valvoo. Onkin huomattava, ettd eettisen toimikunnan
kasittelyn lisaksi Ladkelaitokselle on aina ennakkoon ilmoitettava tallaisen tutki-
muksen aloittamisesta. Lisdtietoja on Léadkelaitoksen verkkosivuilla ).

6.3 Tutkimushenkiléiden suojaaminen

IThmisiin kohdistuvassa tutkimuksessa noudatetaan Maailman ldédkériliiton Hel-
singin julistuksen periaatteita® ja Euroopan neuvoston suosituksia* seki lain
(488/1999, 295/2004) ja asetuksen (986/1999, 313/2004) ladketieteellisestd tutki-
muksesta maarayksi.

3 Maailman ladkariliiton yleiskokous 1964: Biolddketieteellistd tutkimusta koskeva julistus ja
Maailman ladkariliiton yleiskokous 2000: Ladketieteellistd tutkimusta koskeva uusittu Helsin-
gin julistus
Euroopan neuvoston suositus koskien ihmiselld tehtévaa tutkimusta R (90) 3, 6.2.1990
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Ihmiseen kohdistuvassa tutkimuksessa tutkittavan etu ja hyvinvointi on aina
asetettava tieteen, yhteiskunnan ja tutkijan etujen edelle. Tutkittavalle mahdol-
lisesti aiheutuvat riskit ja haitat on pyrittdva ehkdisemain. Jos tutkimuksesta
voi aiheutua haittaa siihen osallistuville (vaivannikod, ahdistusta, kipua jne.) tai
vaaraa (hoidon ja tutkimustoimenpiteen komplikaatiot, vakavat tai odottamat-
tomat haittavaikutukset), ndiden todennikdisyys ja méérd on pyrittidvé arvioi-
maan etukdteen ja mahdollisten haittojen on oltava hyviksyttdvissd suhteessa
tutkimuksesta koituvaan hyotyyn nahden. Yksi tdrkeimmistd ihmiseen kohdis-
tuvan lddketieteellisen tutkimuksen periaatteista on, ettd tutkimukseen osallis-
tumisesta yksilolle mahdollisesti koituva haitta ei saa olla odotettavissa olevaa
hyo6tya suurempi. Jos tutkimukseen osallistumisesta ei ole odotettavissa merkit-
tavaa terveydellistd tai tieteellistd hyotyd, on vastaavasti tutkimukseen liittyvien
terveydellisten riskien oltava minimaaliset. Vastaavasti vakavan taudin hoitoa
koskevassa tutkimuksessa, jossa potilas voi odottaa saavansa merkittavéan hyo-
dyn tutkimukseen osallistumisesta, voi tutkimus- tai hoitotoimenpiteeseen liit-
tya suurehkokin terveydellinen riski. Tutkimuksen hyodyt ja haitat on kuvattava
etukiteen tutkimukseen osallistuville.

Erityistd huomiota tutkimuksen hy6tyihin ja haittoihin on kiinnitettévé silloin,
kun tutkimuksen osallistujat ovat vajaakykyisid, alaikdisiéd, raskaana olevia tai
imettdvid naisia, tai vankeja (laki 488/1999, 295/2004 7-105).

6.3.1 Suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa ladketieteellistd tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkit-
tavan kirjallista, tietoon perustuvaa ja vapaaehtoista suostumusta (katso 7.7.2).
Jos vajaakykyinen tutkittava vastustaa tutkimusta tai tutkimustoimenpidetts, ei
sitd saa hinelle suorittaa huolimatta huoltajan tai muun laillisen edustajan anta-
masta suostumuksesta. Samaten jos alaikdinen tutkittava vastustaa tutkimusta
tai tutkimustoimenpidettd, on hidnen mielipidettddn hénen ikdnsa ja kehitysta-
sonsa huomioon ottaen noudatettava.

Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa ennen tutki-
muksen padttymistd ilman, ettd silld on vaikutusta hdanen hoitoonsa. Hédnelle on
annettava tieto tdstd oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista. Suostumuksen
peruuttamisen vaikutus jo keréttyjen tietojen sdilyttamiseen tai henkilotietojen
tai tietojen poistamiseen tutkimusaineistosta arvioidaan kussakin tapauksessa
erikseen.

6.3.2 Tietosuoja

Tutkimukseen osallistuvien henkiloiden yksityisyyden suojasta on huolehditta-
va. Tutkijan tietoon tulevien terveyttéd koskevien ja muiden arkaluonteisten tie-
tojen salassapidosta on huolehdittava julkisuuslain, henkilétietolain ja potilaan
oikeuksista annetun lain sddddsten mukaisesti niin, ettd luottamubkselliset tiedot
pysyvit salassa ulkopuolisilta. Henkilotietoja siséltévista tutkimusrekistereistd on
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laadittava rekisteriseloste. Mahdollisesti muodostuvien henkilorekisterien kasit-
telyssd on noudatettava henkiltietolain sddadoksia (523/99) sekda Kansanterveys-
laitoksen sisdisid madrayksid’. On varmistettava, ettd myos laitoksen sisilld padsy
henkilotietoihin on vain niihin oikeutetuilla. Lisdksi henkilotietoja saa kéyttaa
vain siihen tarkoitukseen mihin ne on kerdtty. Tama tarkoitus ilmenee suostu-
musasiakirjasta. Tietosuojaa on esitelty tarkemmin tdméan ohjeen luvussa 7.12.1.

6.3.3 Rekrytointi tutkimukseen

Tavallinen tapa hankkia tutkimuspotilaita on lehti-ilmoitus. Lehti-ilmoitus on
laadittava niin, ettd noudatetaan potilastiedotteen periaatteita. Tietojen pitaa
olla oikeita, niistd on kdytdva ilmi mitd tutkimukseen osallistuminen merkitsee
ja tutkimuksesta vastaava henkil6 ja tahot.

6.3.4 Vakuutusturva

Eettinen toimikunta varmistaa vakuutusturvan olemassaolon. Kansanterveyslai-
toksen tutkimuksiin osallistuvat henkilot kuuluvat Kansanterveyslaitoksen otta-
man vakuutuksen perusteella potilasvahinkolain (585/86) piiriin ja mahdolliset
ladkevahingot korvataan ladkevahinkovakuutuksesta. Tutkimuksen toimeksian-
taja (yritys) on usein ottanut myos erillisen vakuutuksen vahinkojen varalta.

6.4 Hyvan tieteellisen kdytannon loukkaaminen

Tutkimuksen tavoitteena on tieteellinen totuus. Vain oikeita (tosia) tutkimustu-
loksia voidaan hyodyntad esimerkiksi vdeston terveyden edistamisessa. Hyva tie-
teellinen kaytdnto (good scientific practice) edistdd néitd tavoitteita. Opetusmi-
nisterion alainen Tutkimuseettinen neuvottelukunta (http://pro.tsv.ﬁ/tenl( Jon
laatinut kuvauksen hyvista tieteellisestéd kaytdnndsta. Piittaamattomuus hyvasta
tieteellisestd kdytdnnosta ja tutkimusvilppi aiheuttavat vakavia seurauksia kai-
kelle tutkimukselle. Tamén takia on tdrkeda, ettd tutkimusorganisaatiot ja koko
tiedeyhteiso tekevit kaikkensa ehkiistédkseen epérehellisyyden tutkimustyodssa.

Hyvin tieteellisen kiytdnnon loukkauksia ovat piittaamattomuus ja vilppi. Piit-
taamattomuus ilmenee torkeind laiminlyonteiné (gross negligence) ja holtitto-
muutena erityisesti tutkimuksen suorittamisessa. Vilpin ilmenemismuotoja ovat
sepittdminen (fabrication), havaintojen vaaristely (misrepresentation, falsificati-
on), luvaton lainaaminen (plagiarism) ja anastaminen (misappropriation). Néin
madriteltyyn tieteelliseen epérehellisyyteen eivit kuulu aidot tieteelliset tulkin-
ta- tai arviointierimielisyydet tai inhimilliset virheet (human errors), joita voi
sattua myos tietojen koontivaiheessa.

5 Kansanterveyslaitoksen sisdinen méérdys 3/2003: Henkilorekistereiden perustaminen ja ylla-
pito
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Vastuu tieteellisen epérehellisyyden ehkdisemisestd on jokaisella tutkijalla, tut-
kimuksesta vastaavalla henkil6lld, yksikon ja hankkeen johtajalla, osaston joh-
tajalla sekd pédjohtajalla. Tutkimusprosessin avainkohtia ovat kerdttyjen tai
kokeellisesti saatujen tietojen objektiivinen ja tdsmallinen kirjaaminen ja rapor-
tointi sekd 10ydosten varmistaminen.

Epdilyt tieteellisestd eparehellisyydestd on selvitettdvd nopeasti ja asiallisesti,
jotta tutkijoiden oikeusturva tai luottamus laitoksen tutkimustoimintaan eivét
vaarantuisi. Tapausten selvittelyssd sovelletaan Tutkimuseettisen neuvottelu-
kunnan ohjeistoa (Katso http://pro.tsv.ﬁ/tenk/julkaisutohjeet.htn*). Ensisijassa
on kysymys kuitenkin jokaisen tutkijan omasta moraalista ja vastuullisesta suh-
tautumisesta tutkimustyohon.

Hyvén tieteellisen kdytdnnon vaatimus koskee myos tutkimuksen rahoitusta
ja rahaliikennettd. Ulkopuolista rahoitusta saataessa on noudatettava Kansan-
terveyslaitoksen ohjeita varojen siirtdmisessa asianmukaisille tileille. Vilpillista
on ohjata itselleen tutkimusvaroja, jotka on hankittu Kansanterveyslaitoksen
nimissda. Myos tutkimuksen kuluja maksettaessa tulee huolehtia laskujen asian-
mukaisuudesta. Taloudelliset vaarinkédytokset voivat johtaa rikosoikeudellisiin
seuraamuksiin.
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7 TUTKIMUSTYON SUUNNITTELU JA TOTEUTUS

7.1 Ildeasta tutkimukseksi

Kansanterveyslaitoksessa katsotaan, ettd tutkimusaiheen valinta ja tutkimus-
suunnitelman tekeminen tutkijaldhtoisesti varmistaa parhaiten tutkimuksen in-
novatiivisuuden, laadun ja tuloksellisuuden.

Tutkimusideoita syntyy jatkuvasti, monesti myds samanaikaisesti ja toisistaan
riippumattomasti. Merkittédvit ideat ovat monien tekijéiden summa. Valttdma-
ton edellytys on hyvéd osaaminen ja aihepiiristd jo tehtyjen tutkimusten hyva
tuntemus. Ajankohtaisimmat ideat syntyvdt usein niin, ettd monet toisistaan
riippumattomat henkilot ja ryhmét keksivit ne samanaikaisesti. Toisaalta niité
syntyy samanmielisten ryhmissa enemmaén kuin yksin pohtiessa.

Pelkka idea ei kuitenkaan riitd vaan tarvitaan kykya ja voimavaroja tutkimuksen
toteuttamiseen. Seka kansainvilisesti ettd kotimaassa tutkimusideat ja niiden
esittdjdt joutuvat kilpailemaan niukoista toteuttamismahdollisuuksista ja muis-
ta voimavaroista. Myds Kansanterveyslaitoksessa on voimavarojen rajallisuuden
takia valittava toteutettavista aiheista lupaavimmat. Siksi on mahdollisimman
varhain laadittava alustava suunnitelma ja selvitettdva tarvittavien muiden tut-
kijoiden ja muun henkil6ston mahdollisuudet osallistua tutkimuksen toteut-
tamiseen. Alustavan selvityksen jidlkeen on syytd keskustella osaston johdon
kanssa niin, ettd varmistetaan sekd tutkijatovereiden ettd osaston johdon tuki.
Seuraavaksi laaditaan yksityiskohtainen tutkimussuunnitelma ja arvioidaan voi-
mavarojen tarve, hankitaan eettisen toimikunnan lausunto sekd mietitddn mista
lahteista lisdrahoitusta kannattaisi anoa. Rahoitusanomukseen tarvitaan osas-
ton johtajan hyviaksyminen, joten tdstakin syysté aikainen keskustelu aiheesta ja
sen toteuttamismahdollisuuksista osastolla ja Kansanterveyslaitoksessa on pai-
kallaan.

Kansanterveyslaitoksessa on paljon suuria aineistoja, esim. vdestotutkimuksia,
joita kdyttden voidaan selvittdd monia tutkimuskysymyksid paljon nopeammin
kuin ilman niitd. Niitd koskevat yleensa vakiintuneet kdyttoon liittyvit sdannot,
joiden avulla tutkimuskokonaisuuksia ohjataan, estetddn paallekkdisyyksid ja
suojataan koko tutkimukseen (esim. suunnittelu, kenttatyot, jne.) aikaisemmin
osallistuneiden tutkijoiden etuja. Tutkimuksen onnistuneen tekemisen kannalta
on vélttdmatontd suunnitella sitd jonkun tai joidenkin kanssa, jotka todella tun-
tevat kyseisen tutkimusaineiston. Tavallisesti mukaan pédsee laatimalla edella
mainitun lyhyen tutkimussuunnitelman, mistd myos suunnitellut julkaisut ja
tutkijatoverit kdyvit ilmi. Sen perusteella sitten tdydennetddn koko tutkimuksen
tyo- ja julkaisusuunnitelmaa.

Idea hioutuu toteuttamiskelpoiseksi tutkimukseksi monien vaiheiden kautta. Jo-
kainen vaihe edellyttaa riittavid tietoja ja teknistd osaamista mutta myos keskus-
teluja ja sopimista tyon sisdllostd ja puitteista muiden asiantuntijoiden ja osas-
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ton johdon sekd erdissd tapauksissa koko Kansanterveyslaitoksen johdon kanssa.
Laajakantoiset kokonaisuudet edellyttavit vield laajempia neuvotteluja yhteistyo-
kumppaneiden ja mahdollisten rahoittajien kanssa. Joskus voi kdyda niin, etté
aluksi hyvéltd tuntunutta ideaa ei kannatakaan toteuttaa tai osoittautuu, etté
vastaava tutkimus on jo monella taholla kdynnissi. Tama voi merkita koko idean
hylkddmisté tai huomattavaa muokkaustarvetta. Monien vaiheiden jéilkeen syn-
tyy lopullinen tutkimus- ja toimeenpanosuunnitelma, josta sitten mahdollisim-
man hyvin pidetdan kiinni.

7.2 Alustava tutkimussuunnitelma

Tutkimuksen on perustuttava tutkimussuunnitelmaan, jonka kisittelystd ja hy-
viksymisestd Kansanterveyslaitoksessa on annettu sisdinen miiréys®. Tutkimus-
suunnitelma laaditaan jokaisesta uudesta tutkimuksesta. Uusi tutkimussuunni-
telma tulee laatia myos sellaisesta aiemmin kerétystd aineistosta tehtavésta tut-
kimuksesta, jota aiempi tutkimussuunnitelma ei kata. My6s yhteisrahoitteisissa
tutkimuksissa on tédrkedd, ettd tutkimuksen suunnittelu- ja hyvaksymisvastuu
on laitoksen tutkijalla. Laitoksen tutkija on vastuussa tutkimuksen suunnittelus-
ta ja tulosten luotettavuudesta myos tilaustutkimuksessa, jossa aloite ja ensisijai-
nen intressi on laitoksen ulkopuolisella tutkimuksen tilaajalla.

Jokaisesta tutkimuksesta pitdd sopia ao. osaston johtajan kanssa. Asiaa esitelles-
sd on hyvd, jos tutkija on laatinut lyhyen 1-2 liuskaisen alustavan tutkimussuun-
nitelman. Siind on arvioitava myos tarvittavat voimavarat ja perusteltava mah-
dollisen yhteisrahoituksen tarve ja suunnitellut rahoittajat. Tarvittaessa osaston
johtaja informoi suunnitelmasta myos pédjohtajaa ja sisdisen hallinnon paallik-
kod, jos on todenndkdistd, ettd tutkimus vaatii huomattavia kyseisen osaston
ulkopuolisia voimavaroja (esim. tiedonhallinta, laboratorioméaritykset, talon
rahoitusta). Tutkimukselle on saatava osaston johtajan alustava hyviksyminen
ennen kuin sille haetaan ulkopuolista rahoitusta.

7.3 Tiedonhaku

Tutkimuksen tausta on tunnettava riittdvin hyvin, koska se vaikuttaa olennai-
sesti tutkimuksen suunnitteluun, etenemiseen ja tutkimustulosten luotettavuu-
teen. Tutkimustuloksia ja niiden luotettavuutta tarkasteltaessa on perinteisesti
annettu paljon painoarvoa kirjallisuusldhteille. Usein niiden pohjalta valitaan
my0s tutkimuksessa kaytettdvit menetelmét. Tutkimuksen raportointivaiheessa
kirjallisuuslahteiden merkitys korostuu.

6 Kansanterveyslaitoksen pysyvéaismadrays 4/2001: Tutkimussuunnitelmien késittely ja hyviksy-
minen KTL:ssa
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Alusta asti tarvitaan kattavaa tiedonhakua, jonka kohteet tarkentuvat suunnit-
telun ja toteutuksen edetessd. Ndin uusin tutkimustieto saadaan koottua tutki-
muksen kuluessa. Raportointivaiheessa on vield varmistettava, ettd myos kaik-
kein uusin kirjallisuus on kéytettévissda. Kansanterveyslaitoksessa tehdadan paljon
tutkimusta, jonka tiedonkeruuseen ei endé voida vaikuttaa, koska perusaineistot
on kerdtty vuosia sitten. Tédlloinkin on perehdyttdva kattavan haun avulla omaa
aihetta koskevaan kirjallisuuteen.

Tutkija on harvoin tilanteessa, jossa tutkimusongelmasta ei olisi aikaisemmin
kirjoitettu ja tuskin koskaan sellaisessa, josta samankaltaisesta asetelmasta ja
menetelmistd ei olisi muiden toitd. Vaikka juuri kyseisestéd kysymyksenasettelus-
ta ei olisi kirjallisuutta, sitd voi ilmestyé analysoinnin ja kirjoittamisen kuluessa,
joten huolellinen seuranta on tarpeen.

Tiedon hakemiseen tarvitaan runsaasti aikaa myos nykyisten sdhkoisten haku-
menetelmien aikana. Aineiston lukeminen ja ymmaértdminen on yhta suuritoisté
kuin ennenkin. Paljon tyotd on aineiston jarjestimisessd ja jyvien erottelemi-
sessa akanoista. Kertaalleen hankitut ldhdeviitteet (julkaisuineen paperilla tai
sahkoisesti) pitdisi voida sdilyttda niin, ettd ne voidaan jakaa tutkimuksen osan-
ottajien kesken ja ettd ne ovat kiytettdvissd seuraavaa julkaisua tehtédessd. Kir-
jallisuus kannattaa siksi tallentaa sopivaan sihkoiseen muotoon niin, ettd se on
tutkimuksittain ja/tai aihepiireittdin lajiteltuna helposti 1oydettévissa.

Kansanterveyslaitoksen kirjasto ja tietopalvelu hankkii ja vélittad tutkimuksessa
tarvittavaa aineistoa. Tietopalvelu auttaa tiedonhaun strategioiden suunnittelus-
sa, tietopankkien ja muiden tietoldhteiden kaytossa sekéd opastaa uutuusseuran-
tapalveluiden ja ldhdeviitteiden hallintaan tarkoitettujen vilineiden kéytossa.

7.4 Lopullinen tutkimussuunnitelma

Ennen tutkimuksen kdynnistdmistd tutkimuksesta vastaavan henkilon on teh-
tava yksityiskohtainen tutkimussuunnitelma, joka sisdltdd myds voimavara- ja
rahoitussuunnitelmat.

Jokaisella Kansanterveyslaitoksessa toteutettavalla tutkimuksella on oltava asi-
anmukaisesti hyviksytty yksityiskohtainen, kirjallinen tutkimussuunnitelma.
Tutkimussuunnitelman varmentaa tutkimuksesta vastaava henkilo allekirjoit-
tamalla ja paivddmalld suunnitelman. Osastot sdilyttavit kopiot osaston johta-
jan hyvaksymistd tutkimussuunnitelmista ja pitévat niistd luetteloa. Hyviksytty
tutkimussuunnitelma kirjataan Kansanterveyslaitoksen utkimussuunnitelma-l
‘ Tutkimussuunnitelman nimi on julkinen tieto.

Lopullista tutkimussuunnitelmaa laadittaessa on tutkimusongelman ja -me-
netelmien maéirittelyn ohella kiinnitettévé erityistd huomiota tdsmaélliseen ky-
symyksenasetteluun, tutkimuksen asetelman laatimiseen, tilastotieteelliseen
suunnitteluun ja tietojirjestelmiin. Eettiset nakokohdat on otettava huomioon
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ja kiinnitettdvd huomiota hyvin tietosuojan ja tietoturvan toteuttamiseen. Lu-
pien tarve on selvitettdvda. My0s aineiston arkistointi on syytd suunnitella jo al-
kuvaiheessa. Tiedonhaun suuntaviivat sekd kirjallisuusviitteiden hallinta tulisi
selvittdd. Tarpeen mukaan on syytd konsultoida edelld mainittujen tehtévien ja
toimintojen asiantuntijoita joko omassa yksikosséd/osastossa tai Kansanterveys-
laitoksen sisdisten palvelujen osastossa.

Erityyppisten voimavarojen tarpeen arvioiminen edellyttdd tutkimussuunni-
telmaan liittyvén ty6- ja toteutussuunnitelman laatimista. Henkil6- ja muita
voimavaroja tarvitaan ja on varattava kaikkiin mainittuihin tutkimustehtéviin.
Usein osa tutkimushenkilostosté on tehtdvéssadn uusia ja vasta sitd varten kiin-
nitettyja, joten on valttdméatonta laatia varhain perehdyttédmis- ja koulutussuun-
nitelma

Tutkimussuunnitelman keskeinen sisiltd on seuraava:

1. Tutkimuksen nimi, tutkimuksen tunnuskoodi ja Kansanterveyslaitoksessa

tutkimuksesta vastaava henkil6 (myds vastaava tutkija/tutkimuksen johta-

ja, jos eri henkilo)

Tutkimuksen yhteenveto

Tutkimuksen tausta ja aikaisempi kirjallisuus

Tutkimuksen tavoitteet ja kysymyksenasettelu

Tutkimusasetelma

Tutkimusaineisto

Tutkimuksen kulku

Menetelmit

Tilastollinen voima

Virheldhteiden hallinta (esim. kadon vaikutus) ja laadun ylldpito

Aineistojen ja tietojen kasittely ja analysointi

Eettiset nidkokohdat

Tietosuojakysymykset, suostumukset, luvat, tutkimussopimukset ja rekis-

teriselosteet

14. Aikataulu

15. Henkiloévoimavarat, tehtévénjako ja ajankdyttosuunnitelma seka tilojen,
laitteiden, lisenssien yms. vaatimat voimavarat

16. Tutkimusorganisaatio

17.  Kustannusarvio rahoitussuunnitelmineen

18. Arkistosuunnitelma

19. Julkaisu- ja tiedotussuunnitelma

20. Tutkimustulosten hyédyntdminen

21. Liitteet

00N U W

—_
TECEES

Yksittédisessd tutkimuksessa voi olla edelld mainittujen lisiksi muitakin keskeisi
osia, jotka on tutkimussuunnitelmassa otettava huomioon. Laajoissa monikes-
kustutkimuksissa ja usean eri tahon yhteistutkimuksissa tarvitaan lisdksi kuva-
us eri osapuolten tehtévistéd ja vastuista. Rahoitusanomubksiin liittyvissa suun-
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nitelmissa on lisdksi otettava huomioon kunkin rahoittajan ohjeet, jotka voivat
poiketa edellisesta.

Tutkimus tehddidn noudattaen lopullista tutkimussuunnitelmaa sekd voimassa
olevia toiminta- ja tyoohjeita. Mikili lopulliseen tutkimussuunnitelmaan teh-
dddn tyon aikana muutoksia, muutoksen syy, ajankohta ja muutoksen hyviksy-
jan nimi kirjataan. Vaikutuksiltaan pienid muutoksia tutkimussuunnitelmaan
voi tehdd tutkimuksesta vastaava henkil6. Olennaiset muutokset tutkimuksessa
merkitsevit yleensd uuden tutkimussuunnitelman laatimista. Tdstd aiheesta on
enemman luvussa 7.5.

Jokaisessa osastossa tai yksikossd on osaston johtajan johdolla sovittava, kenella
on oikeus laatia, tarkastaa ja hyviksyi toiminta- ja tyoohjeet. Toiminta- ja tyo-
ohjeista tulee ndkyd vdhintddn osaston tai yksikon nimi, julkaisu- tai muutos-
paivimadra, versio, sivunumerointi, sivujen kokonaismééra sekd ohjeen laatija
ja hyviaksyja. Tutkimustyon eri vaiheet kirjataan vaiheittain tyo- tai laborato-
riopdivékirjaan. Kliinisissd ja kenttdatutkimuksissa tyopdivékirja tarvitaan jo-
kaisessa tutkimuspisteessa ja siihen kirjataan etenkin mahdolliset poikkeamat
tutkimuksen normaalista kulusta. Tutkimuksen paatyttyd kaikki tutkimusta
koskevat tyopédivakirjat arkistoidaan Kansanterveyslaitoksen arkistosddnnon
mukaisesti.

7.5 Luvat, lausunnot ja sopimukset

Luvista, pakollisista lausunnoista, sopimuksista ja rekisteriselosteista on tutki-
muksesta vastaavan henkilon esitettéva selvitys osaston johtajalle ennen tutki-
muksen aloittamista, minka jdlkeen osaston johtaja hyviksyy kirjallisesti lopul-
lisen tutkimussuunnitelman.

Ennen tutkimuksen aloittamista on tutkimuksesta vastaavan henkilon huoleh-
dittava, ettd lopullinen tutkimussuunnitelma liitteineen (suostumusasiakirja,
rekrytointi-ilmoitus, kyselylomakkeet jne.) on saanut myodnteisen lausunnon
eettisessd toimikunnassa tai Kansanterveyslaitoksen tutkimuseettisessd tyo-
ryhmassa. Lisdksi eettisessd toimikunnassa arvioitu tutkimussuunnitelma lau-
suntoineen on lahetettdvéd tiedoksi Kansanterveyslaitoksen tutkimuseettiseen
tyoryhméadan. Mikali tutkimus tehddédn usean sairaanhoitopiirin alueella, on sai-
raanhoitopiirin eettisen toimikunnan arviointi hyvé ldhettda tiedoksi muihin
tutkimusalueen sairaanhoitopiirien eettisiin toimikuntiin.

Mikili tutkimussuunnitelmaan tehdddn merkittdvd muutos tutkimuksen jo
alettua, on muutokselle saatava tutkimussuunnitelman aiemmin arvioineen eet-
tisen toimikunnan puolto ennen muutetun suunnitelman mukaisen toiminnan
aloittamista. Mikali eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, tutkimusta
voidaan jatkaa alkuperdisen suunnitelman mukaisesti, paitsi silloin kun muutos
johtuu tutkittavien ja tutkimuksen turvallisuutta koskevista tiedoista, jotka estd-
vét tutkimuksen jatkamisen my6s alkuperiisen suunnitelman mukaisesti.
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Rekisteritietoja tai arkistoituja néytteita kdyttava tutkimus tarvitsee niiden hal-
tijoilta luvan saada kayttaa kyseisid aineistoja. Erdissa tapauksissa luvat myontaa
viranomainen, kuten esimerkiksi Kansaneldkelaitos, Vaestorekisterikeskus, Sta-
kes tai sosiaali- ja terveysministerio. Lupien saaminen voi kestéd useita kuukau-
sia. Erityisen pitkdn viiveen luvan saamiseen voivat aiheuttaa hankaluudet maa-
ritelld tarvittava asetelma ja tarvittavat tiedot. Toinen aikaa vievd pulmakohta
voi liittyd tietosuojakysymyksiin. Rekistereitd hydodyntdvaa tutkimusta suunni-
tellessa on siksi parasta olla varhain yhteydessa kyseisten tietojen haltijoiden asi-
antuntijoihin.

Tietojen luovuttamisesta aiheutuvat kustannukset voidaan perid niitd tarvit-
sevalta tutkijalta tai tutkimuslaitokselta. Suurten rekisterien laskennalliset ja
edelleen laskutettavat kasittelykustannukset voivat olla erittdin suuria. Témé on
otettava huomioon tutkimussuunnitelmaan siséltyvissd kustannuslaskelmissa.
Kannattaa my0s neuvotella rekisterinpitdjin kanssa mahdollisuuksista alentaa
perittavad maksua.

Jos tutkimus toteutetaan yhteistyssd jonkin muun organisaation kanssa, siiné
esimerkiksi kéytetddn sairaalan, terveyskeskuksen tai paivakodin tiloja, laittei-
ta tai henkilokuntaa, pitdd tutkimuslupa saada myo6s ao. organisaatiolta. Lisdk-
si toiminnoista ja niiden rahoituksesta on tehtédva kirjalliset sopimukset ennen
tyon aloittamista ainakin silloin kun kyse on oleellisen tdrkedstd yhteistyosta ja
silloin kun siihen liittyy taloudellisesti merkittavié sitoumuksia. Mikali kyseessé
on pitkdaikainen yhteistyo, joka koskee useita eri tutkimuksia, voidaan yhteis-
tyostd myos sopia toistaiseksi voimassaolevalla puitesopimuksella.

Jos tutkimusta tehdddn muualla kuin Kansanterveyslaitoksessa, on hankittava
tarvittaessa luvat Kansanterveyslaitoksen resurssien kiyttamisesta laitoksen toi-
mitilojen ulkopuolella’ sekd Kansanterveyslaitoksen palvelintietokoneiden eti-
kiyttolupa®.

Poikkeustapauksissa, etenkin monimutkaisten ja laajojen tutkimushankkeiden
kohdalla, saattaa olla aiheellista sopia tyonjaosta kirjallisesti myds Kansanterveys-
laitoksen eri osastojen vililla.

7.6 Tutkimustyyppeja ja menetelmia

7.6.1 Tdrkeimmadit tutkimustyypit ja tietoldhteet

Kansanterveyslaitoksessa tehtdvé tutkimus jaetaan tdssd jatkotarkasteluja var-
ten kolmeen ryhmaién ja tutkimustyyppiin ldhinna tutkimusongelman ratkai-
semiseen kéytettdvdn aineiston perusteella. Ryhmé ovat biolddketieteellinen
tutkimus, kliininen tutkimus ja véestotasoinen (epidemiologinen) tutkimus.

7" Sitoumus ja lupa KTL:n resurssien kiyttimisestd laitoksen ulkopuolella
§ Kayttolupahakemus KTL:n palvelinkoneiden etikiyttos varten
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Bioladdketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan laboratorioissa tehtdvaa tut-
kimusta, jossa tutkimusaineistona on tavallisesti biologinen, joskus ihmisperai-
nen, materiaali tai sen tunnetut ominaisuudet, mutta jossa tuloksia ei kytketa
yksiloityihin ihmisiin. Pddsdanto on, ettd bioldédketieteellinen tutkimus ei kuulu
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain piiriin. Siind voidaan kuitenkin
kayttdd aineistoa, esimerkiksi kudosndytteitd tai mikrobikantoja, jotka on alun
perin kerdtty kliinisen tutkimuksen yhteydessé. Sen sijaan kaikesta koe-eldinten
kdytostd on omat sdddoksensd. Kliininen tutkimus on tyypillisesti lainsdadan-
non tarkoittamaa ladketieteellista tutkimusta. Siihen voi kuulua henkilon koske-
mattomuuteen kajoavia toimenpiteitd ja se edellyttda aina eettisen toimikunnan
etukdteisarviointia. Vdestotason tutkimuksiin liittyy monia samanlaisia nako-
kohtia kuin kliinisiin tutkimuksiin. Molempiin voi liittya laboratoriossa tehtévia
kliinisid néytetutkimuksia, joissa voidaan kayttdd samoja menetelmid — geeni-
tekniikasta immunologiaan, mikrobiologiaan ja biokemiaan — kuin bioldéketie-
teellisessd tutkimuksessa.

Toisaalta samoja tutkimuksen peruskysymyksié (esim. periman vaikutus tervey-
teen, tautivaaraan vaikuttavat tekijit) voidaan ldhestya eri menetelmin. Eri tut-
kimustyypit saattavat siséltda toistensa kaltaisia lahestymistapoja, tutkimusten
alatyyppejé, joiden kutsumanimet eroavat vaikka toteutustavat ja menetelmait
muistuttavat toisiaan.

Suomessa on poikkeuksellisen hyvit valtakunnalliset rekisterit sairauksista ja
niiden aiheuttamasta palvelujen ja lddkkeiden kaytostd. Viime vuosina on edel-
listen lisdksi ryhdytty puhumaan rekisteritutkimuksista seké tilanteessa, jossa
koko tutkimus tehdddn rekistereitd yhdistamaélld ettd silloin kun rekistereista
yhdistetddn tietoja kliinisiin ja epidemiologisiin tutkimusaineistoihin. Rekiste-
rien hyodyntamisen edistimistéd varten valtakunnalliset tutkimuslaitokset ovat
Suomen Akatemian tuella perustaneet vuonna 2003 Rekisteritutkimuksen tuki-
keskuksen, joka sijaitsee Stakesissa ja jonka verkkosivut ovat Kansanterveyslai-
toksen verkkosivuilla.

7.6.2 Koe-eldintoiminta: eettinen arviointi ja luvat

Eldinsuojelulainsddddnnoén ldhtokohtana on, ettd kivun, stressin, tuskan tai
kdrsimyksen aiheuttaminen eldimelle on kielletty. Eldinkokeet voidaan kuiten-
kin arvioida hyviaksyttaviksi, jos ne ovat tieteellisen tutkimuksen tai ihmisen
tai eldimen terveyden- tai sairaudenhoidon kannalta tarpeellisia tai opetuksen
vuoksi valttdméttomid ja jos niiden suorittamisessa téyttyvit tietyt ehdot. Koe-
eldinetiikan yleisohjeena pidetddn 3R-periaatetta: reduction, refinement, replace-
ment®. Tama tarkoittaa sits, ettd koe-eldimii kdytetddn niin vdahdn kuin tulosten
luotettavuuden kannalta on tarkoituksenmukaista ja ettd eldimille aiheutetaan
mahdollisimman vahdn kipua tai muuta haittaa.

% Russell, W.M.S and Burch, R, The principles of humane experimental technique (1959)
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Kaikki koe-eldintoiminta on luvanvaraista. Toiminnan harjoittamiseen tarvi-
taan laitoslupa. Eldinkoeluvan hakeminen ja eldinkokeen tekeminen tai sen val-
vominen edellyttdvit tutkijalta madriteltyd kelpoisuutta. Jokainen tieteellinen
eldinkoe edellyttdd hyviksyttyd tutkimussuunnitelmaa ja koe-eldintoimikunnan
tai ladninhallituksen myontdmaa lupaa sen tekemiseen. Eldinkoeluvan hakemis-
ta varten tutkija (kelpoinen) tayttad lomakkeen Eldinkoesuunnitelma ja lupaha-
kemus'. Lomakkeen tiytto on ohjeistettu'’.

Eldinkokeiden hyvaksyttavyyttd arvioidessa on eldimelle aiheutuvan kivun ja
muun haitan méérd suhteutettava eldinkokeista saatavaan hyotyyn. Suomessa
ei ole toistaiseksi kaytossd virallista menetelméd hyotyjen ja haittojen arvioimi-
seksi, mutta EU:ssa suunnitellaan sellaisen siséllyttdmista uuteen direktiiviin ja
menetelmdi on valmisteltu opetusministerion tydoryhmassa. Eldinkoetta varten
tarvittavaa lupahakemusta arvioitaessa kiinnitetddn huomiota ennen kaikkea
seuraaviin seikkoihin:

— tutkimuksen perimmainen tavoite ja esitettyjen eldinkokeiden vélttadmatto-
myys

— eldinlajin ja -kannan valinnan perustelun asianmukaisuus; koe tulee tehda
kehitysopillisesti mahdollisimman alhaiseen tasoon kuuluvalla lajilla.

— jos eldimien kédytto voidaan korvata vaihtoehtoisilla menetelmilld, esim.
solu- ja kudosviljelmilla eldinkoetta ei voida hyviksya

— kaytettdvien eldinten madran perustelu; eldimia olisi kdytettdva mahdolli-
simman viahin, mutta niita on kuitenkin oltava riittavasti, niin etti tulokset
ovat luotettavia

— geneettiseltd ja mikrobiselta laadultaan mairiteltyjen eldimien kéytto

— hékkiolosuhteiden ja hoidon suositusten mukaisuus (hékin koko, kuivike,
ruokinta, virikkeet, ryhméssé/yksin pito)

— koejarjestelyt ja koetoimenpiteiden tekeminen: ovatko toimenpiteet kuten
annostelut ja ndytteiden otot valittu siten, ettd ne ottavat parhaalla mahdol-
lisella tavalla huomioon eldinten hyvinvoinnin

— kivun ja muun haitan voimakkuutta ja kestoa arvioitaessa otetaan ensi jajai-
sesti huomioon yksilon kokema haitta: jos yksilon kokemaa haittaa voidaan
viahentia lisiamalla elainten maaria, niin tulee tehda

— nukutus-, kivunlievitys- ja lopetusmenetelmien asianmukaisuus

— eldimen inhimillisen lopetuspisteen asianmukainen maarittely. Talld tar-
koitetaan ajankohtaa, jolloin kokeessa oleva eldin on lopetettava viipymatta
tarpeettoman kivun, stressin, kdrsimyksen tai tuskan vélttamiseksi.

10 Kansanterveyslaitoksen koe-eldin toimikunta Eldinkoesuunnitelma ja lupahakemus
" Elsinkoesuunnitelmalomakkeen tayttoohje

40



7.6.3 Geenitekniikan kéytto tutkimusty6ssd

Geenitekniikan kayttoa tutkimustyossa sdételevat geenitekniikkalaki (377/1995)
ja laki geenitekniikkalain muuttamisesta (490/2000) seka geenitekniikka-asetus
(821/1995) ja asetus tuon asetuksen muuttamisesta (491/2000) sekd niitd tés-
mentévit sosiaali- ja terveysministerion péaatokset. Laki edellyttad, ettd tutkija
tekee kaikista geenitekniikalla muunnetuista organismeista riskiarvion. Arvio
koskee mahdollista haittaa ihmisten terveydelle tai ympéristolle ja turvatoimien
tarvetta tdman riskin hallitsemiseksi. Geenitekniikan kdyton aloittamisesta la-
boratoriossa ja tietyn riskirajan ylittdvistd toiminnoista on tehtdva ennakkoil-
moitus Geenitekniikan lautakunnalle (GTLK). Kéytannon ohjeita (GTLK:n suo-
situkset) tyoskentelystéd geeniteknisesti muunnelluilla organismeilla seka ilmoi-
tuslomakkeet ja niiden tayttoohjeet ovat Geenitekniikan lautakunnan verkkosi-
vuilla (Iwww.geenitekniikanlautakunta.11).

Geenitekniikkaa soveltava Kansanterveyslaitoksen osasto tekee GTLK:1le ilmoi-
tuksen geenitekniikan kéyton aloittamisesta. Ilmoitus on tehtédvd myos silloin,
kun yksikké muuttaa uusiin tiloihin tai tiloissa tehdaén riskiin vaikuttavia muu-
toksia. Lain muuttamisesta huolimatta uutta ilmoitusta ei tarvitse tehds, jos yk-
sikko on jo tehnyt toimitilailmoituksen eikd em. muutoksia ole tapahtunut.

IImoitukseen sisdltyvit tiedot tiloista, turvatoimista ja yksikossé ilmoitushetkellé
kdynnisséd olevasta geeniteknisestd toiminnasta. Geenitekninen toiminta on ris-
kin perusteella jaettu neljadan luokkaan. Luokan 1 toiminta voidaan aloittaa heti,
kun ilmoitus on tehty, luokan 2 toiminta 45 vuorokauden kuluttua ilmoituksen
tekemisestd ja luokkien 3—4 vasta kun GTLK:n hyvaksymispaitos on saatu. Uu-
sista luokan 1 toiminnoista ei tarvitse tehdi enaa ilmoitusta GTLK:lle; riittaa,
ettd niistd tehddédn riskiarviointi, mika kirjataan, ja toiminnasta pidetddan kir-
jaa (yksiloidyt tyokirjat riittévét). Sen sijaan kaikista muista uusista toiminnoista
on tehtdvd ilmoitus GTLK:1le. Lisdksi on tehtédvé uusi ilmoitus toimitiloista, jos
toiminta ulotetaan korkeampaan riskikéyttoluokkaan, kuin mita aikaisimmassa
ilmoituksessa on kuvattu.

Kussakin geenitekniikkaa kayttdvéissd osastossa nimetddn vastuuhenkilot, jot-
ka vastaavat toiminnan turvallisuudesta, kdyton valvonnasta ja kirjaamisesta
sekd heiddn varahenkilonsd. Henkilot vastaavat my0s ilmoitusmenettelystd seké
muutosilmoituksista, jos tiloissa tai itse toiminnassa tapahtuu muutoksia. Kai-
kesta toiminnasta tehdddn hankekohtainen riskinarviointi. Se kirjataan ja péi-
vitetddn vuosittain tai aina silloin, kun toiminnassa tai ympéristossa tapahtuu
riskiin vaikuttavia muutoksia. Riskinarvioinnin tekevit hankkeiden vastuuhen-
kilot (ryhménjohtajat) yhdessd geenitekniikkavastaavan kanssa. Erityisesti pai-
notetaan sitd, ettd kaikki geenitekniikan kanssa tekemisiin joutuvat tyontekijat
on perehdytettdvd asianmukaisiin ja turvallisiin tyoskentelytapoihin; vastuu
turvallisuudesta on hankkeen vastuuhenkillli ja yksikon johtajalla'®.

12 Valtioneuvoston paatos tyontekijoiden suojelemiseksi tyohon liittyvélta biologisten tekijoiden
aiheuttamalta vaaralta, no 1155, 1993
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7.6.4 Biolddketieteellinen tutkimus

Bioladketieteellisen tutkimuksen tavoitteena on selvittdd mekanismeja, joiden
vilitykselld taudinaiheuttajamikrobit, muut ulkoiset riskitekijat ja ihmisen pe-
rima vaikuttavat tautien syntyyn yksiloissé ja eri vaestoryhmissd, sekéd tunnistaa
mahdollisuuksia uusien interventiokohteiden kehittamiseen. Tutkimuksessa voi-
daan kéyttdaa malleina mikrobikantoja, soluviljelmia tai koe-eldimid, joskus myos
ihmisista kerittyjd ex vivo tai post mortem naytteitd. Nédiden kaytto edellyttéaa
aina eettistd etukiteisarviointia. Biolddketieteelliseen tutkimukseen luetaan
tdssd myos tautiseurannan, sekd kliinisen ja vdestdtason tutkimuksen kéayttoon
tarkoitettujen laboratoriomenetelmien kehitys ja evaluointi. Biolddketieteellisen
tutkimuksen piiriin kuuluu my6s Kansanterveyslaitoksessa tehtdvd ymparisto-
terveydellinen tutkimus.

Biolédketieteellisen tutkimuksen tulokset voidaan hyodyntaa terveyden edistdmi-
sessd usein vasta pitkéllad viiveelld ja epdsuorasti, toisinaan yllattavélldkin sekto-
rilla. Siksi vain kansainvilisesti korkeatasoinen, hyvin tunnetun julkaisufooru-
min ansaitseva, uutta luotettavaa tietoa tuottava tutkimus on perusteltua. Ennen
tutkimushankkeen aloittamista on perehdyttdvd alan aiempaan tietdmykseen.
Tiedon nopean lisddntymisten vuoksi kirjallisuusseurannan ja tiedonhaun help-
pous on tiarkedd myos hankkeen edetessd kysymyksenasettelun ajantasaisuuden
takaamiseksi. Bioldédketieteellisen tutkimuksen kiyttdmiét laboratoriomenetelmit
ovat usein kalliita ja tyolditd. Resurssien kdyton optimoimiseksi on sen vuok-
si aina syytéd suunnitella tutkimukset huolellisesti, kdytettdva vain luotettavasti
toimivia menetelmis, ja hyodynnettéva yhteistyotd muiden ryhmien kanssa seka
menetelmien haltuunotossa ettd laitteiden ja reagenssien hankinnassa.

Biolddketieteellinen tutkimus voi luonteeltaan olla hypoteeseja testaavaa tai ku-
vailevaa. Riippumatta téstéd tutkimuksen edetessd voi syntya yllattavid havain-
toja, jotka antavat aiheen tutkimuksen painopisteen muuttamiseen. Kun néin
tehdddn, on muutokseen johtavat tapahtumat ja tutkimuslinjan muutoksen pe-
rustelut aina dokumentoitava riittavélld tarkkuudella.

7.6.5 Kliininen tutkimus

Kliinisen tutkimuksen tekij6illd on oltava soveltuva koulutus ja tarpeellinen
ammattitaito. Tutkimuksesta vastaavan henkilon on oltava ladkéri tai hammas-
ladkari. Kliinisen tutkimuksen tutkimus- ja hoitotoimenpiteet vaikuttavat usein
tutkittavan fyysiseen koskemattomuuteen. Jotkut niistd voivat myds aiheuttaa
vaaran tai haitan, joiden pitdd olla sopivassa suhteessa hyotyyn. Osa pienimuo-
toisista mutta osa myds laajoista vdestdtason kokeista koskee tietyn terveyttd
edistdvin tai sairautta hoitavan toimenpiteen vaikuttavuuden tutkimista. Kan-
santerveyslaitoksessa tyypillisid ovat rokotuksia, ldédkehoidon vaikutuksia tai ter-
veyden edistamista elintapoja muuttamalla koskevat tutkimukset. Tietosuojan ja
tietoturvan vaatimukset korostuvat. Kliinistéd tutkimusta kasitellddn tarkemmin
luvussa 15.
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7.6.6 Kliiniset ndytetutkimukset

Eri laboratorioissa tehtévit tutkimukset ovat Kansanterveyslaitoksessa tarked
osa jokaisen kliinisen ja vdestotason tutkimuksen toimeenpanoa mutta monis-
sa laboratorioissa tehdéén liséksi laboratoriotason tieteellista tutkimusta. Labo-
ratoriotutkimuksien kirjo kattaa laajan alan biokemiasta molekyylibiologiaan ja
mikrobeihin. Jokaisen Kansanterveyslaitoksen tutkijan on syytd perehtya vii-
meistddn tutkimusta suunnitellessaan laboratorioiden mahdollisuuksiin ja riit-
tavasti menetelmien vaatimuksiin. Laboratoriotutkimuksia késitellddn luvussa
14. Sielléd korostetaan hyvin laadun valttamattomyytta kaikessa laboratoriotyos-
sd. Keskeistd on ihmisperdisten ndytteiden turvallinen késittely ja sdilytys niin,
ettd myos tietosuoja toteutuu.

7.6.7 Vdestotasoiset tutkimukset

Viestotasoiset tutkimukset (epidemiologiset, terveydenhuoltotutkimukset) ovat
yleensd suuria ja tutkittavia on tuhansia tai kymmenid tuhansia. My6s niissa
puututaan tutkitun fyysiseen koskemattomuuteen. Niitd koskevat kaikki samat
edellytykset ja vaatimukset kuin kliinisid tutkimuksia, joskin toimenpiteiden
haitattomuuden vaatimus korostuu. Tietosuoja ja tietoturva ovat tarkedsséd ase-
massa. Niiden erityispiirteet liittyvét toisaalta tarpeeseen hallita laaja kirjo klii-
nisid ja laboratoriomenetelmia seka toisaalta rekisteritietoja ja tutkimusten suuri
mittakaava. Suuri koko ja toteutustapa asettaa erityisvaatimuksia myos tietojar-
jestelmille ja arkistoinnille. Vdestotasoisia tutkimuksia késitellddn luvussa 16.

Kansanterveyslaitoksessa toimeenpannaan toistuvasti terveysseurantaa pal-
velevia tutkimuksia, joissa tutkittavana on usein suuri vdestdd edustava nayte
suomalaisia. Jo 1970-luvulta alkaen on toteutettu vuosittain aikuisvieston ter-
veyskdyttaytymiskyselyjd ja viiden vuoden vilein FinRiski-tutkimuksia, joissa
on my0s suppea terveystarkastus. Monipuolisen terveystarkastuksen sisaltavia
tutkimuksia on tarkoitus toteuttaa 10—15 vuoden vilein ja ensimmaéisend niisté
toteutettiin Terveys 2000 -tutkimus vuosina 2000-2001.

Kansanterveyslaitos on toteuttanut myos suuria rokotus- ja lddkekokeita, joiden
avulla on selvitetty toimenpiteiden vaikuttavuutta. Esimerkki on Setti-tutkimus,
jossa tutkittuja on sittemmin seurattu tautiriskin tunnistamiseksi. Kansanelé-
kelaitoksesta siirtyi Kansanterveyslaitokseen merkittdva joukko seurantatutki-
musten aineistoja 1990-luvulla ja seurantaa on jatkettu. Naitd ovat ns. autokli-
nikkatutkimukset ja Mini-Suomi-terveystutkimus.

7.6.8 Yhteiskunta- ja kdyttdytymistieteelliset tutkimukset

Kansanterveyslaitoksessa tehdddn tutkimuksia myos kéayttden kayttaytymistie-
teiden ja yhteiskuntatieteiden ldhtokohtia ja menetelmid. Ne voivat liittyd vies-
totasoisiin tutkimuksiin, jolloin usein kaytetddn myos muita menetelmii, tai ne
voivat olla kokonaan itsendisid tutkimuksia esimerkiksi terveyden maarittdjien
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tunnistamiseksi ja niihin vaikuttamiseksi. Yhteiskunta- ja kdyttéytymistieteelli-
sid tutkimuksia késitelldédn tarkemmin luvussa 17.

7.6.9 Rekisteritutkimukset

Rekisteritutkimuksissa tutkimusaineisto muodostetaan tietorekistereistd tai
useita rekistereitd yhdistamalld. Joskus rekisteritutkimuksiksi kutsutaan myds
sellaisia, joissa kliiniseen tai védestotasoiseen aineistoon liitetdédn tietoja eri re-
kistereistd. Rekisteritutkimuksissa olennaisia ndkoékohtia ovat rekisterin siséllon
tunteminen, tutkimusasetelmien pétevyys sekd tietosuojan toteuttaminen. Re-
kisteritutkimuksia kisitellddn luvussa 18.

Rekistereihin sisdltyvid tietoja kannattaa kayttdd, vaikka sdadokset ja keskustelu
joskus voivat erehdyttdd luulemaan, ettd oltaisiin tekemissa jotain arveluttavaa.
Eri rekisterinpitdjilla on joko lainsddddnndsta tai omista saddoksistdan johtuvia
ohjeita tai rajoituksia, jotka koskevat menettelytapoja siind tapauksessa, ettd tie-
dot tarvitaan yksittédistd henkilod koskevina ja yksiloityind. Ladketieteellisissa
tutkimuksissa tarvitaan lahes poikkeuksetta yksittdisten henkildiden arkaluon-
teisia tietoja, erityisesti terveydentilaa koskevia tietoja.

On perehdyttdva tarkoin tietoldhteeseen ja osoitettava tutkimussuunnitelman
avulla mihin tietoja kdytetddn. Sen jélkeen anotaan lupaa tiettyja henkil6ita kos-
kevien madriteltyjen tietojen saamiseksi. Jos kyseessé on tietojen yhdistiminen
omaan tutkimusaineistoon, on tavallista toimittaa sitd varten henkilotunnuk-
set rekisterinpitéjalle. Yksinomaan rekistereihin perustuvissa tutkimuksissa ai-
neistot ovat erittdin suuria ja eri rekisterien yhdistely voi olla teknisesti hyvin
vaativaa. Siksi suunnitelman on oltava aivan valmis ennen kuin tyoté lahdetdaan
tekemddn. Suurten rekisterien kasittelystd perittavat kustannukset vaihtelevat
tahon mukaan. Ne voivat olla tutkijan ja jopa Kansanterveyslaitoksen kannal-
ta joskus kohtuuttoman suuret, ellei rekisterinpitdjd ole erityisperustein valmis
alentamaan niitd. Sosiaali- ja terveysministerion Tieto 2005 tyéryhma on esitta-
nyt, ettd padsadntona olisi tulevaisuudessa tietojen maksuttomuus

7.7 Tutkimuksen toteuttaminen
7.7.1 Yleiset edellytykset

Ladketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtyé vain, kun tutkimuksesta vastaa lda-
kéri tai hammasléékari, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen pa-
tevyys. Muissa tutkimuksissa vastaavana tutkijana voi olla muu ammattihenki-
16.

Kaikkien tutkittaviin kohdistuvien ldédketieteellisten toimenpiteiden tai hoitojen
pitdd perustua lddkarin tai hammaslddkérin paatoksiin.
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Tutkimus tehdddn noudattaen tutkimussuunnitelmaa ja voimassa olevia tydoh-
jeita. Kunkin tutkimuksessa tydskentelevin henkilon tyotehtaviat maaritelladan
kirjallisesti.

Jos tutkimusta tekeméidn palkataan midrdaikaista uutta henkilokuntaa, vaik-
ka vain lyhyeksi aikaa, tai tutkimus suoritetaan toisen organisaation resursseja
kédyttden, on myos huolehdittava riittévistd perehdyttdmisestd sekd asianmu-
kaisten vaitiolositoumusten' tekemisesta.

Laitteiden ja henkildiden kyky suoriutua tehtédvistd oikein on osoitettava. Lait-
teiden toimintaa ja tulosten pétevyyttd seurataan ja tulokset dokumentoidaan.
Laitteiden kalibrointi, huollot ja vikojen korjaukset kirjataan, niin ettd ne ovat
jaljitettavid. Kullekin laitteelle nimetddn sen kéyttoon perehtynyt vastuuhenki-
16, joka valvoo laitteen kéyttod ja toimintakuntoa. Ndin varmennettavia laitteita
ovat kaikki kenttdtyon laitteet, kuten esimerkiksi laboratoriovilineet, verenpai-
nemittarit, EKG-laitteet, spirometrit ja toimintakyvyn mittaamiseen kaytetyt
laitteet. Kenttétutkijoina toimivien henkildiden tyon laatu varmennetaan mm.
kouluttamalla, ohjeilla, vertailumittauksin ja -haastatteluin seké tarkkailemalla
suorituksia. Kaikki tutkimuksessa kerittévit tiedot kirjataan, kasitelldén ja tal-
lennetaan niin, ettd ne voidaan raportoida, tulkita ja todentaa uudestaan pitkin-
kin ajan kuluttua.

7.7.2 Suostumus

Jokaiselta ldéketieteelliseen tutkimukseen osallistuvalta tarvitaan tietoon perus-
tuva, vapaaehtoinen suostumus. Jollei tutkittava kykene kirjoittamaan, hdn voi
antaa suostumuksensa suullisesti vdhintddn yhden riippumattoman todistajan
lasna ollessa. Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta voidaan poiketa myds sil-
loin, kun henkil6tietojen antaminen voisi olla tutkittavan edun vastaista ja tut-
kimuksesta aiheutuu hénelle vain véhdinen rasitus eika siitd ole haittaa hdanen
terveydelleen. Téllainen tilanne voi olla esimerkiksi silloin kun henkil6 osallis-
tuu nimettdméand palveluja tarjoavissa terveys- tai neuvontapisteissa tartunta-
tautien, esim. HIV-infektion, seurantaan liittyviin kyselytutkimuksiin, joihin
liitetddn tartuntatautiprevalenssin selvittamiseksi kerdttdvid naytteitd. Tamén
menettelyn edellytys on eettisen toimikunnan hyvéiksyminen.

Mitddn tutkimustoimenpiteité ei saa tehdd ennen suostumuksen saamista. Tés-
td voidaan poiketa vain, jos suostumusta ei potilaan terveydentilan vuoksi voida
saada, asia on kiireellinen ja toimenpiteestd on todennékoisesti valitonta hyotyé
potilaan terveydelle. Iman asianmukaista suostumusta voidaan toimia vain vé-
liaikaisesti ja suostumus on hankittava niin pian kuin mahdollista. Jos henkil6
ei itse kykene antamaan suostumustaan osallistua kliiniseen lddketutkimukseen,
ei han voi olla tutkittavana, ellei hinen lahiomaisensa tai muu laheinen taikka
hénen laillinen edustajansa ole antanut suostumusta tutkimukseen osallistumi-
sesta ennen sen alkamista.

13 vaitiolositoumus-lomake
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Suostumusasiakirjaan kuuluu tutkittavalle annettava tiedoteosa seka allekirjoi-
tettava suostumusosa, jotka on painettava, taitettava ja identifioitava niin, etté
ne yksikasitteisesti liittyvit toisiinsa. Jos suostumus annetaan useita kdyttotar-
koituksia varten, on tarkoitusten kaytéva selkeésti ilmi seké tiedote- ettéd suostu-
musosassa (esim. mahdollinen kaytto jatkotutkimuksissa). Suostumusasiakirjas-
ta pitdd selvitd myos Kansanterveyslaitoksen rooli tutkimuksessa ja tutkimuk-
sesta vastaava henkil6 sekd mahdolliset yhteyshenkilot.

Tiedoteosassa on oltava kaikki tiedot, mitka tutkittava tarvitsee antaakseen tie-
toon perustuvan suostumuksensa. Se pitda kirjoittaa niin, ettéd tutkittava ym-
martdd sen hyvin. Hyva tiedote on lyhyt, asiallinen ja ymmarrettava. Samat tie-
dot on annettava jokaiselle myos suullisesti ja tutkittavan on voitava saada li-
sdtietoja kysymaélld. Informaatio on annettava tutkittavan didinkielelld jos vain
mahdollista. Lainsddddnnén mukaan tdma velvoite koskee suomen- ja ruotsin-
kieltd, mutta mahdollisuuksien mukaan on otettava huomioon my6s muut kieli-
ryhmit. Tutkittava tarvitsee padtostddn varten riittavésti aikaa, mika on otetta-
va huomioon tutkimuksen jarjestamisessa.

Tutkittaville kerrotaan suostumusasiakirjan tiedoteosassa tutkimuksesta kaikki
olennaiset seikat, jotta hdn voi antaa tietoon perustuvan suostumuksen tutki-
mukseen osallistumisesta. Tiedotteessa mainitaan myds, mitéd tutkimustuloksia
tutkittava saa itselleen sekd mistéd tai minka ryhmén maéarityksistd henkilokoh-
taisia tuloksia ei kerrota ja perustelu sille.

Suostumusosa on tavallisesti yhden arkin pituinen, mutta sen pitda siséaltaa kaik-
ki ne asiat, jotka koskevat tutkittavan kannalta térkeitd toimenpiteitd. Tutkimus
kuvataan tiedoteosassa, joten yksityiskohtia ei tarvitse endé kerrata. Myos suos-
tumuksen on oltava selked ja ymmaérrettéva. Jos tutkimuksessa on mukana ala-
ikaisid, vajaakykyisid, raskaana olevia tai imettévid ditejd tai vankeja, tulee asia
ottaa huomioon suostumusasiakirjassa. Lisdtietoja tiedoteosan laatimisesta ja
suostumuksessa mainittavista asioista saa mm. HUS-piirin laatimasta tutkijan
oppaasta (Flttp://www.hus.ﬁ -> tutkimus ja opetus -> eettiset toimikunnaii).
Kokemuksen mukaan erds tutkimuksien yleinen puute on, etta tiedottaminen
tutkittaville on liian vaikeaselkoista.

Liiketieteellisestid tutkimuksesta annetun asetuksen (313/2004) mukaan suos-
tumusasiakirjan tulee sisiltdd ainakin seuraavat kohdat:

1. tutkittavan nimi, henkil6tunnus tai syntymaéaika ja osoite;

2. selvitys lain 6 §:n 2 momentin mukaisen selvityksen antamisesta tutkit-
tavalle (Tutkittavalle on annettava riittévé selvitys hdnen oikeuksistaan,
tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta ja siind kiytettdvista menetelmista.
Hinelle on annettava riittdva selvitys mahdollisista riskeistd ja haitoista. Sel-
vitys on annettava siten, ettd tutkittava pystyy paattdmééan suostumukses-
taan tietoisena tutkimukseen liittyvistd, hanen padtoksentekoonsa vaikutta-
vista seikoista.) seka tietojen antajasta;
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selvitys siitd, mistd muualta tutkittavaa koskevia tietoja kerédtadn;

4. selvitys siitd, kenelle tutkimuksen aikana kerittyja tietoja voidaan luovuttaa

sekéd miten tietojen luottamuksellisuus on suojattu;

tutkittavan vapaaehtoinen suostumus;

6. maininta oikeudesta peruuttaa suostumus tutkimukseen osallistumisesta
ilman, ettd peruutus vaikuttaisi tutkittavan oikeuteen saada tarvitsemaansa
hoitoa.

7. suostumusasiakirja on piivittivé ja sen allekirjoittavat suostumuksen antaja

ja vastaanottaja ja asiakirjasta on annettava jdljennos suostumuksen anta-

jalle. Jos tutkittava on antanut suostumuksensa suullisesti, on riippumatto-
man todistajan allekirjoitettava suostumusasiakirja. Todistajan allekirjoi-
tukseen on liitettdvd nimen selvennys ja yhteystiedot. Silloin kun eettinen
toimikunta on hyviksynyt tutkimuksen toteuttamisen siten, ettd kirjallista
suostumusta ei edellytetd, ei suostumusasiakirjaan merkitd kohdan 1 tieto-
ja. Tutkittavan ei myoskadn tarvitse allekirjoittaa asiakirjaa, jos hdn kieltaa
tietojen merkitsemisen ja kieltaytyy allekirjoittamasta asiakirjaa. Suostu-
musasiakirjaan on kuitenkin merkittavé tutkimuksen kannalta tarpeelliset
tiedot tutkittavasta. Tdllaisia tietoja voivat olla esimerkiksi tutkittavan iké
tai sukupuoli. Jdljennds suostumusasiakirjasta on annettava suostumuksen
antajalle.

o

Tutkimusaineistoa saa kayttdd vain niihin tutkimuksiin, joihin tutkittava on
antanut suostumuksensa. Jos tutkimusaineistoa halutaan myohemmin kayttaa
muihin tutkimuksiin, on siihen saatava uusi suostumus.

Myb6s sellaisissa tutkimuksissa, joita laki ladketieteellisestd tutkimuksesta ei kos-
ke, on noudatettava vastaavia periaatteita ja luonnollisesti kunnioitettava tutkit-
tavien henkil6iden yksityisyytta.

Kansanterveyslaitoksesta annettu laki (327/2001) antaa luvan kéyttéda laitoksen
tutkimustehtdviin kaikkia niité tietoja seka veri- ja kudosndytekokoelmia, jotka
laitos on kerdannyt tutkimustehtéviin ennen toukokuuta 2001. Edellytyksena on,
ettd tiedon tai ndytteen kayttdminen tutkimustoimintaan ei poikkea siitd mah-
dollisesta nimenomaisesta suostumuksesta, jonka tiedon tai ndytteen luovuttaja
on antanut tietoa tai nédytettd luovuttaessaan.

7.7.3 Tutkimukseen osallistuvien henkildiden kulukorvaukset ja palkkiot

Sosiaali- ja terveysministerié on antanut asetuksen tutkimukseen osallistuville
henkildille suoritettavista korvauksista (1394/2003). Tutkittavalle, hinen huolta-
jalleen, lahiomaiselleen, muulle ldheiselle tai hénen lailliselle edustajalleen voi-
daan korvata tutkimukseen osallistumisesta aiheutuneet todelliset matkakus-
tannukset ja ansionmenetys. Osallistumisesta tutkimukseen, josta ei ole suoraa
hyotya tutkittavan terveydelle, voidaan liséksi korvata tutkittavalle tutkimuk-
seen osallistumisesta aiheutuva muu haitta. Muuna haittana voidaan korvata
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tutkimuksen aiheuttamasta rasituksesta ja epdmukavuudesta seka jokapdiviis-
ten toimintojen rajoittumisesta 50—170 euroa haitan maarasta riippuen.

7.7.4 Tutkittavien informointi

Tutkittaville on syyté kertoa my6s tutkimuksen tuloksista. Onkin tarkedd pohtia
miten tutkimuksen paituloksista kerrotaan osallistujille. Jos kyseessd on pitkéa-
kestoinen, aktiivista osallistumista vaativa tutkimus, esimerkiksi kliininen laake-
tutkimus, voi osallistumismotivaation yllapitamiseksi olla vélttdméatonté kertoa
véliaikatietoja tutkimuksen etenemisestd. Sama koskee ladkehoito- ja rokotus-
kokeiden lopputuloksia. Havaintotutkimuksissa ei ole yhtd ilmeistd mité tietoja
tutkittaville on syytd antaa. Terveystarkastuksien tai toimintakykymittauksien
yhteydessa hyva sadnto on antaa sellaisia tietoja, jotka ovat terveydenhuollos-
sa kdytossd ja useimmille tuttuja. Téllaisten tutkimusten yhteydessd on annettu
esim. muutaman laboratoriotutkimuksen tulos, on voitu laskea riskipistemaarii
tai kerrottu tutkittavan suorituksista ja kunnosta suhteessa muuhun véestoon.

7.8 Muualla tehtavat maaritykset ja lausunnot

Jos tutkimuksessa kerédtddn aineistoa, josta tuotetaan muualla my6hemmin tie-
toa tutkimusta varten, on huolehdittava tietosuojasta sekd muualla tuotetun tie-
don laadusta. Jos mahdollista, muualle ldhetettdva aineisto, kuten verindytteet,
EKG-nauhat, rtg-kuvat ja sahkoisesti siirrettavit kdyrat ja kuvat pitéisi varustaa
tutkittavien koodinumerolla, niin ettd kenenkdan henkil6llisyys ei paljastu kun
aineistoa kasitellddn muualla.

Tietosuojan toteutuminen on varmistettava sopimuksin ja salassapitositoumuk-
sin.

7.9 Aineiston hallinta

7.9.1 Tietojen (datan) hallinta

Jokainen tutkimus tarvitsee tietojédrjestelmén, joka ohjaa tutkimusaineiston ke-
ruuta, laadunvalvontaa, analysointia, julkaisemista ja arkistointia. Se voi perus-
tua késin yllapidettaviin listoihin, kortistoihin tms., mutta yleensa tietojérjestel-
mit ovat ainakin osittain tietokoneavusteisia.

Hyvé tietojdrjestelma kayttdd tehokkaasti tutkimuksen kuluessa tallennettavaa
aineistoa tutkimuksen kulun ohjaamiseen, mikd parhaimmillaan vihentda kési-
tyota ja parantaa keriattavan tutkimusaineiston laatua.

On térkedd, ettd tutkimuksen toteutus ja kulku seka tietojarjestelmd suunnitel-
laan varhain alkavana yhteistyond. Datan hallinnan asiantuntijan ja tilastotie-
teilijan pitdisi olla mukana jo alkuvaiheen suunnitelmia tehtdessd. Kaytdnnossa

48



se tarkoittaa esim. osaston paddsuunnittelijan tai Kansanterveyslaitoksen tieto-
jarjestelmdyksikon edustajan osallistumista tutkimuksen kulkua ja késitteistoa
koskevaan suunnitteluun. Tdma menettely auttaa myos arvioimaan, miten Kan-
santerveyslaitoksen aikaisemmissa tutkimuksissa kertyneité aineistoja, ohjelmia,
kdytdntojd ja osaamista voidaan hyddyntdda. Uuden tutkimuksen toteuttamista
voidaan huomattavasti nopeuttaa kiyttamalld hyviksi olemassa oleva kokemus
ja luodut ratkaisut.

Tutkimuksen kuluessa tulee harvoin ajateltua sen péadttymista ja tarvetta arkis-
toida sen jdlkeen tulokset ja dokumentit. Vaikka alun pitden suunnitellut julkai-
sut olisi jo tuotettu, voi aineisto soveltua myohempiin tutkimuksiin niin, etté
sen merkitys jopa kasvaa vuosien saatossa. Aineistot on syyta tallettaa niin, etta
niitd voidaan helposti kiyttdd myos myohemmin. Hyvé tietojdrjestelmé kirjaa
tutkimuksen kulun tietokantaan ja tuottaa tutkimuksen pééttyessé arkistointi-
kelpoisen aineiston, mika vihentdd myohempéd tyotd. Téahdn tulokseen paidsee
kayttamalld yhtendisid ja Kansanterveyslaitoksessa yleisesti kdytettyja datan hal-
lintamenetelmid seké pitdmaélléd aineiston dokumentaatio ajan tasalla.

Hyvén tiedonhallintatavan periaatteista keskeisimpié ovat:

Aineisto pitdd kerdtd ja yllapitdd niin, ettd tutkimustulokset voidaan todentaa
alkuperdisestd aineistosta vuosienkin jalkeen. Aineiston sisdltdd ei saa muuttaa
(virheellisidkddn) arvoja poistamalla, vaan kirjaamalla aina korjaukset aineiston
tdydennyksind. Kun aineistoon tehdadn muutoksia, siitd syntyy uusi versio. Ai-
neiston versioista pidetéddn kirjaa. Tuloksia julkaistaan eri ajankohtina ja on tie-
dettdvéd, mihin versioon ne perustuvat. Kulloinkin tarvittava péivitystoimenpide
(uuden datan lisdédminen) tehdéddn vain yhteen paikkaan.

Objektit (henkilot, tutkimuskdynnit, nédytteet jne.) varustetaan yksikésitteisilla
tunnisteilla, jotka eivit sisdlld muuta informaatiota eikd niiden muuttamiseen
siksi ole tarvetta. Koska tunnisteet liittavit eri tutkimusobjektit toisiinsa, on nii-
den oikeellisuudesta pidettédva huolta esimerkiksi kdyttamalla tarkistusmerkkeja.

Tutkimusaineistot ovat Kansanterveyslaitoksen eivitka tutkijoiden henkilokoh-
taisia. Niité ei sdilytetd henkilokohtaisissa hakemistoissa eikd tyoasemien pai-
kallisissa levyasemissa. Atk-yksikko auttaa sédilytyspaikan valinnassa ja aineiston
suojausten madrittelyssd. Konsultointi on térkeédtd myos, jotta atk-yksikko pys-
tyisi valitsemaan aineistolle asianmukaiset varmistus- ja arkistointimenetelmat
sekd tarjoamaan tutkimuksen kéyttoon sen tarvitsemat keskitetyt atk-resurssit
tai varautumaan niiden tarpeeseen ajoissa.

7.9.2 Ndytteiden hallinta

Naytteet on kerdttdvd huolella ja niiden késittelyssd on hyodynnettivd Kan-
santerveyslaitoksen ndytehallinnan menetelmid ja valineitd. Tutkimusta suun-
niteltaessa tarvitaankin yhteisty6td ndytehallinnasta vastaavan yksikon (ABIL
Helsingissd) kanssa. Kansanterveyslaitoksen ndytehallinta vastaa mm. menetel-
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mistd, joita tarvitaan ndytteiden asianmukaisessa kasittelyssd, varastoinnissa ja
arkistoinnissa. Toistaiseksi kdytdnnon toteutuksessa on vield eroja paikkakun-
tien ja osastojen vililld, mutta ajan mittaan toimintatavat yhdenmukaistetaan.
Seuraavassa kuvataan naytteiden keruun suunnitteluvaiheita:

Naytteiden tarve riippuu luonnollisesti kysymyksenasettelusta. On kuitenkin ta-
vallista, ettéd vain osa kaikista médrityksistd tehdddn alkuvaiheessa ja niytteiden
padosa kiytetddn myohemmissé poikittais- ja seurantatutkimuksissa.

Onkin selvitettava:

— minkalaisia nédytteitd ja kuinka paljon tarvitaan: seerumi, plasma, kynsi jne

— mihin néytteita kiytetdan (maaritykset, varastoitava maara)

— miten néytteet otetaan oikein ja liittyyko ndytteenottoon erityisvaatimuksia
kuten paasto, vuorokaudenaika tai kontaminaation estiminen

— mitd muita erityisvaatimuksia on: esim. kylménéaytteenotto, pakastuslampo-
tila, kuljetusolosuhteet

— kuinka kauan néytteita sdilytetddn ja missd lampotilassa.

Soveltuvasta varastotilasta on huolehdittava yhteistyossd nédytehallinnasta vas-
taavan laboratorion kanssa. Nykyisin tdmé merkitsee pakastimien ostamista ja
tilan hankkimista niiden sijoittamiseksi. Nama asiat on hoidettava hyvissd ajoin
ennen tutkimuksen alkua. Kansanterveyslaitoksen tavoitteena on kehittdd nayt-
teiden varastointi nykyisté keskitetymmaksi.

Naytteitd otettaessa kéytetddan ndytelomaketta, jolle kirjataan tarpeelliset ndy-

tettd koskevat tiedot. Sitéd varten on selvitettéava:

— mita tietoa ndytteenotosta halutaan tallentaa, esim. néytteenottoajankohta,
paaston pituus, hemolyysiaste

— vyksikasitteisten ndytenumeroiden tarve ja varaaminen Kansanterveyslaitok-
sen ndytenumeroavaruudesta. On otettava huomioon tutkimuksessa kerat-
tavien néytteiden, mahdollisten jakoputkien seka varastoputkien lukumaéra.

— viivakooditarrojen tulostaminen néayteputkille. Viivakoodina tarroille tulos-
tetaan nédytehallinnan yksikésitteinen numerotunniste. Néytehallintayksi-
kon tarratulostin on kéytettévissa.

— ndytteiden ja néytetietojen siirto ndytehallintajdrjestelmadn. Jarjestelméédn
voidaan tallentaa néytteen kdyttoon liittyvid tietoja kuten néytteen sijainti,
ndytemadra, sulatuskerrat jne. Ndytteiden sijainti rasiassa tallennetaan rasi-
oiden lukuohjelmalla.

Tukea sekd néytteiden ottamiseen ettd kaikkeen muuhun suunnitteluun saa nay-
tehallintayksikosta (TTO/ABIL) ja muista asiaan perehtyneisté laboratorioista.
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7.10 Dokumentointi

Vaikka tutkimussuunnitelma on vélttdméton perusdokumentti, on itse tutki-
muksen tekeminen dokumentoitava. Vain niin voidaan selvittda ja varmistaa tu-
losten tarkkuus ja luotettavuus. Dokumenttien on katettava tutkimustyon kaikki
vaiheet alustavasta tutkimussuunnitelmasta tutkimusraportin kirjoittamiseen ja
aineiston arkistointiin asti. Dokumentointi varmistaa mahdollisuuden jéljittda
tutkimuksen vaiheet myos sen péatyttyé.

Jokaiselle tutkimukselle annetaan yksiselitteinen nimi ja tunnuskoodi (esimer-
kiksi kirjain—numeroyhdistelmd). Tunnusta kaytetddn kaiken tutkimukseen
liittyvdn aineiston tunnistamiseen (paperi-, atk-dokumentaatio, néytteet jne.).
Yksikoittdin tai osastoittain yllapidetddn luetteloa tutkimuksista seké kaytossa
olevista ja aiemmin kéytetyistd tunnuskoodeista. Kansanterveyslaitoksessa on
kdytossd tutkimussuunnitelmarekisteri, johon vastedes kirjataan kaikki tutki-
mussuunnitelmat. Tutkimussuunnitelmarekisterista vastaavat tietojarjestelma-
ja kirjasto ja tietopalveluyksikot. Tutkimussuunnitelmarekisteristd saadaan tut-
kimussuunnitelmille tunnuskoodit.

Jos alkuperdisaineistoa muutetaan tai korjataan, korjauksen, korjauksen syyn,
tekijan ja ajankohdan on kdytdva ilmi aineistosta tai siihen liittyvastda doku-
mentista. Tutkimuksesta sdilytetddn ja arkistoidaan Kansanterveyslaitoksen ar-
kistoon alkuperéisaineisto (tulosten ensimmaiinen kirjaus) tai sen tarkka kopio
Kansanterveyslaitoksen arkistosadannon mukaisesti. Aineistosta tai siihen liitty-
vistd dokumentaatiosta on kaytéva ilmi, koska se on keritty ja kuka sen on teh-
nyt (esimerkiksi merkitsemédlla varmennukseksi nimikirjoitus tai -kirjaimet ja
péivéys). Aineiston korjausten valmistuttua muodostetusta tutkimustiedostosta
sdilytetddn arkistossa kopio.

Tutkimuksen alkuperiistuloksia ovat kaikki alkuperdiset tiedot, esimerkiksi
geeliajojen valokuvat, rontgenkuvat, kromatografia- ja tuikelaskentatulosteet,
immunologiset, kemialliset, bakteriologiset maééritystulokset, piirturikdyrit,
kliinisfysiologiset mittaustulokset, haastattelu- ja kyselylomakkeilla saadut tai
suoraan tietokoneelle tallennetut vastaukset, ddni- ja kuvatallenteet jne. Alku-
perdistulokset sdilytetddn pdivittyind ja tekijin nimelld varustettuina pysyvésti
Kansanterveyslaitoksessa. Myos muu tutkimuksen tulkinnan tai ymmaértémisen
kannalta tarpeellinen aineisto on sdilytettava ja arkistoitava.

Myos tutkimustulokset sisdltdvat atk-tiedostot dokumentoidaan ja sdilytetdén
pysyvisti. Kaytetyt tietojenkdsittelyjarjestelmét ja ohjelmat on nekin dokumen-
toitava huolellisesti ja tiedostojen kédyttooikeudet sekd muutosten ja korjausten
teko-oikeudet on médriteltdva kirjallisissa toimintaohjeissa. Ohjeet voidaan laa-
tia tapauskohtaisesti, esimerkiksi osasto-, yksikko- tai tutkimuskohtaisesti.
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7.11 Tallentaminen, analysointi ja raportointi

Tiedot tallennetaan tiedostoihin joko sitd mukaa, kuin niitd kertyy, tai sitten
kun kaikki tutkimusosiot on tehty. Hyvin suunniteltu tietojarjestelma (katso
luku 7.9.1) auttaa tallentamaan tiedot oikein. Kun tutkimusaineisto on koottu ja
tallessa sihkoisessa muodossa, varmistetaan vield, ettd se on muodollisesti vir-
heetontd. Aineistossa ei saisi olla muita kuin sallittuja arvoja ja sen rakenteen
pitdisi olla looginen. Tarkistaminen voi olla pienehkéissd aineistoissa nopeaa,
mutta suurissa vdestotutkimuksissa se voi viedd erittdin paljon aikaa.

Tuloksia analysoitaessa on kdytettéva asetelmaan sopivia tilastomenetelmid. Sik-
si niistd on tarvittaessa neuvoteltava sopivan asiantuntijan, yleensi tilastotietei-
lijan kanssa. Analyysit kannattaa aloittaa yksinkertaisilla kuvaavilla perusmene-
telmillg, jolloin saa hyvin kuvan aineiston oikeellisuudesta ja ominaisuuksista ja
mahdollisen odottamattoman havainnon taustalta voi 10ytya vield jokin aineis-
tovirhe. Tavallista on my®s, ettéd analyysia ohjaaviin lausekkeisiin pujahtaa virhe.
Siksi onkin tarkistettava huolellisesti tulokset ja tapa milld ne on saatu.

Analysoitu aineisto on perusta yhdelle tai usealle artikkelille, mitka julkaistaan
mahdollisimman korkeatasoisessa késikirjoitusten vertaisarviointia kayttavassa
kansainvilisessd julkaisussa (katso luku 9.1). Alun perin kansainvélisessa tieteel-
lisessé sarjassa julkaistut havainnot on yleensd julkaistava myos suomalaisessa
lehdessa.

Tilaustutkimuksesta voidaan tehda ainakin alkuvaiheessa ainoastaan tekninen
raportti tilaajan kédyttoon.

7.11.1 Tietoverkon hyédyntdminen aineiston jakelussa ja kdsittelyssd

Osa Kansanterveyslaitoksen tutkimuksia tekevistd henkiloistd tyoskentelee
muilla paikkakunnilla, my6s muualla kuin Kansanterveyslaitoksen toimipaikka-
kunnilla, ja vain osa heistd on Kansanterveyslaitoksen palveluksessa. Sama on
tilanne kansainvilisissd yhteistyotutkimuksissa. Usein aineistojen késittely on
ratkaistu keskittamailld se jollekin tutkimuksen osapuolista. Ratkaisu soveltuu
moniin tarkoituksiin mutta se soveltuu huonosti nykyiseen hajautettuun tyota-
paan ja etédtyoskentelyyn.

Tietojen kasittely voidaan joustavasti jarjestdd tietoverkon kautta. Paljon kay-
tetty vaihtoehto on kéyttooikeuksien ja yhteyksien jarjestaminen kaikille tieto-
ja kasitteleville, jolloin tiedostot ovat vain Kansanterveyslaitoksen atk-laitteissa.
Monet osapuolet tarvitsevat kuitenkin vain pienen osan koko datasta, jolloin pe-
rinteinen ratkaisu on ollut sen toimittaminen levykkeelld tai sahkopostina. Tie-
toverkossa tarvitaan osassa tapauksia suojattua tiedonsiirtoa ja tietojen salausta.
Tutkimusyhteistyossé vailla henkil6tietoja olevia tietoja voidaan monesti siirtaa
vihemmin varokeinoin tunnetuille vastaanottajille. On tilanteita (tilaustutki-
mus, patenttiasiat ym.), joissa kaikki tiedot tarvitsevat erityisen vahvan suojan.
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Ryhmaityoohjelmat sopivat tyovilineeksi, kun kyseessd on pitkdaaikainen laaja
yhteistyo, mutta hyvid kokemuksia on my®os jérjestelystd, jossa henkilotunnukse-
ton tutkimusaineisto voidaan tilata ja lahettds sahkopostitse.

7.12 Tietosuoja ja -turvallisuus

7.12.1 Tietosuoja

Tietosuojasta sdddetddn henkilotietolaissa (523/1999) ja silld tarkoitetaan yksi-
164 koskevien tietojen suojaamista oikeudettomalta kaytolta henkilotietoja kasi-
teltdessd. Tietosuoja tarkoittaa yksilon tietojen eli yksityisyyden suojaamista ja
tietoturvallisuus aineistojen suojaamista muuttamiselta ja havidmiseltd. Myos
tietoturvatoimet auttavat tietosuojan toteuttamisessa.

Henkilotieto tarkoittaa tietoja, jotka voidaan tunnistaa henkil6é tai hdnen per-
hettadn koskeviksi. Henkilorekisteri taas on henkilotietojen joukko. Rekisterin-
pitdja on tdllaista rekisterid pitdvd henkilo tai taho, Kansanterveyslaitoksessa
KTL eiké yksittdinen henkilo, yksikko tai osasto. Henkilotietoja saa kasitelld re-
kisterdidyn antamalla suostumuksella. Henkilorekisterid saa késitelld vain kayt-
totarkoituksen mukaisesti kuitenkin niin, ettd tutkimuskéytto on sallittua. Myos
henkil6tunnusta saa kayttas tutkimuskéaytossa.

Tietosuojaan kuuluvat ihmisten yksityiselamdn suoja ja muut sité turvaavat oi-
keudet henkilGtietoja kisiteltdessd. Kdytdnnosséd tietosuoja merkitsee, ettd ai-
neistot suojataan oikeudettomalta kaytoltd ts. vain valtuutetut henkil6t voivat
lukea ja paivittda aineistojen tietosiséltoa.

Luottamuksellisuuden niakokulma liittyy kaikkien aineistojen kayttooikeuksiin.

Aineistojen kéyttooikeudet méaritellddn selkedsti ja niiden ajantasaisuutta seu-
rataan tyontekijoiden tyotehtdvien muuttuessa. Aineistot suojataan siten, ettd
vain luvan saaneet henkilot voivat lukea ja pdivittdd niiden tietosiséltod. Tekni-
sesti tdma perustuu tilojen ja tietojérjestelmien lukitsemiseen. Avaimia, perin-
teisid tai tietoteknisid, myonnetddn vain luvan saaneille tyontekijoille. Avaimia
ei saa luovuttaa eteenpdin. Aineiston havittimisessd noudatetaan voimassaole-
vaa laitoksen arkistosddntod, jateohjetta sekd tietoturvallisuusohjetta, jolloin
voidaan olla varmoja, ettd hévitetty aineisto ei voi joutua vieraisiin kasiin.

Toinen ndkokulma liittyy henkilorekistereihin. Yksityisyyden suojan kunnioit-
taminen merkitsee henkilotietojen esiintymisen minimoimista sekd niiden huo-
lellista suojaamista. Koko tutkimuksen kulku ja aineiston keruu on suunnitelta-
va niin, ettd henkilotietoja ei keréta ja tallenneta tarpeettomasti. Yleisesti pyri-
tadn siihen, ettd henkil6tietoja ei ole esimerkiksi lomakkeissa tai néytteissa eika
etenkddn varsinaisessa analyysikdyttoon tarkoitetussa datassa. Tutkimuksen
logistiikkaa ohjaava tietojirjestelma auttaa tavoitteen saavuttamisessa. Tutki-
mushenkilot identifioidaan keinotekoisten tunnusten avulla ja ndiden tunnusten
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ja henkil6tietojen vilinen yhteys kirjataan omaan listaansa, jonka suojaamisessa
on oltava erityisen tarkka.

Yleensd tutkimuksen kenttdhenkilokunta tarvitsee aineistoa kerdtessadn tutkit-
tavien henkil6tiedot. Aina kun mahdollista pyritdédn siihen, ettd henkilotiedot
on erotettu varsinaisista tutkimuslomakkeista tyo- tai kutsulistoihin tai kansioi-
hin, jotka hévitetddn arkistonmuodostussuunnitelmassa ilmoitetun sdilytysajan
umpeuduttua. Tilanteissa, joissa hdvittaminen ei tule kysymykseen, sdilytetddn
avainlistat (ja tiedostot) erilldén itse tutkimuslomakkeista. Listoihin ei saa kirja-
ta varsinaista tutkimusdataa eikd mitddn arkaluonteisia tietoja.

7.12.2 Tietoturvallisuus

Tietoturvallisuuteen kuuluu Valtionhallinnon tietoturvallisuuspdatoksen mu-
kaan useita osa-alueita:

— hallinnollinen tietoturvallisuus (tietoturvallisuustoimien johtaminen ja
organisointi)

— henkilostoturvallisuus (henkilostoon liittyvien tietoriskien hallinta)

— fyysinen turvallisuus (aineistojen ja tietojenkésittelyjirjestelmien fyysinen
suojaaminen)

— tietoliikenneturvallisuus (aineistojen kasittelyssa kaytettévien tietoliiken-
neyhteyksien turvallisuuden ja toiminnan varmistaminen)

— ohjelmistoturvallisuus (aineistojen kasittelyssa kaytettévien ohjelmien toi-
minnan ja virheettémyyden varmistaminen)

— tietoaineistoturvallisuus (aineistojen luottamuksellisuuden, eheyden ja kay-
tettdvyyden varmistaminen)

— kéyttoturvallisuus (tietotekniikan kéyton tukeminen ja jatkuvuuden varmis-
taminen)

Tietoturvallisuus on tavoitetila, jossa tietoaineistot, tietojarjestelmat ja palvelut
on suojattu niin, ettd niiden luottamuksellisuuteen, eheyteen tai kéytettdvyyteen
kohdistuvat uhat eivét aiheuta merkittdvda vahinkoa ihmisille, tutkimukselle,
laitokselle tai yhteiskunnalle. Luottamuksellisuuden toteutuminen edellyttis,
ettd aineistot ovat vain siihen oikeutettujen kaytettavissa. Erityisen tarkeda tama
on henkilotietojen ksittelyssd. Luottamuksellisuuden toteutumista tukee tieto-
jarjestelmdn péaasynvalvonta, jossa kéyttooikeudet ja kéyttotavat, kuten tietojen
lukeminen tai niiden muuttaminen, voidaan rajata asianmukaisesti. Yksinkertai-
sin padsynvalvontajérjestelmé on henkilokohtainen kayttdjatunnus. Jarjestelma,
jossa kéytetddn yhteisid tunnuksia tai jossa kaikilla kdytt&jilla on samat oikeudet,
ei yleensa tdytd luottamuksellisuuden vaatimusta. On samalla tdrkedé huolehtia
siitd, ettei tarpeettomilla esteilld haitata sellaisten tietojen kéyttod, jotka eivit
kaipaa erityistd tietosuojaa tai tietoturvaa.

Luottamuksellisuusvaatimusten kasvaessa voidaan ottaa kayttoon vahvempia
tunnistamismenetelmid kayttdjien todentamiseksi sekd viestin tai suoritetun
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toimenpiteen kiistimittomyyden toteamiseksi. Mikd tahansa jérjestelméd on
kuitenkin korkeintaan yhté luotettava kuin sen kayttdjat, kehittdjat ja yllapitgjat.
Atk- ja tietojarjestelmayksikot tarjoavat ohjausta ja apua tutkimuksen tietojr-
jestelmén péadsynvalvonnan suunnitteluun ja toteutukseen.

Tutkimuksen aineistojen on oltava aina tarvittaessa kaytettavissda. Kaytettavyy-
teen vaikuttaa koko tietojdrjestelmin toteutus ja sen kidyttoymparisto. Aineisto-
jen tulee sdilya riippumatta tahattomista tai tahallisista inhimillisisté tai fyysi-
sistd vahingoista ja toimintahdiridistd. Aineistoista tarvitaan aina varmuusko-
piot. Sahkoiset aineistot on sijoitettava palvelintietokoneille, jolloin atk-yksikko
huolehtii niiden varmuuskopioinneista automaattisesti. Jos aineistoja joudutaan
kasittelemddn tietokoneella ilman yhteyttd laitoksen palvelimiin, on ensi tilassa
otettava varmistukset ja tallennettava tiedot Kansanterveyslaitoksen palvelimel-
le.

Aineistojen hallinnassa on alusta ldhtien otettava huomioon tietoturvallisuus-
vaatimukset. Osaston péddsuunnittelijan tai vastaavan lisdksi tietoturvallisuus-
asioissa voi aina kééntya laitoksen tietoturvapéillikon seka atk- ja tietojérjestel-
mayksikkojen puoleen.

7.12.3 Tutkimusaineistojen luovuttaminen

Kansanterveyslaitoksen aineistoja voidaan tutkimusyhteistyona kasitelld muu-
alla. Tyypillisid esimerkkeja ovat aineistojen lukeminen, tulkinta ja luokittelu,
ndytteiden analysointi ja tiedostojen tilastollinen analysointi. On varmistettava,
ettd alkuperdisaineistot sdilyviat Kansanterveyslaitoksessa (esim. kopioimalla) ja
milloin se ei ole mahdollista, palauttamalla. Analysoitavaksi tai tulkittavaksi on
aineisto yleensd toimitettava ilman henkilotietoja. Syntyvit tulokset ja talteen
jaavit naytteet tulee palauttaa Kansanterveyslaitokseen.

Parhaiten niisté asioista huolehditaan yhteistyésopimuksen avulla. Osaston joh-
taja hyviksyy tutkimuksesta vastaavan henkilon esittelystd yhteistyosopimuk-
sen ja aineiston luovutuksen. Kaikki tiedot luovutuksista sdilytetddn osastolla
keskitetysti.
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8 TUTKIMUKSEN JA TUTKIMUSAINEISTON
JULKISUUS

Julkisuuslain (621/99) ldhtokohtana on, ettd viranomaisten, myos Kansanterveys-
laitoksen, asiakirjat ovat padsddntoisesti julkisia. Suomalaisessa yhteiskunnassa
jokaisella on oikeus saada tietdd viranomaisen toiminnasta.

Kansanterveyslaitoksen tutkimuksen kannalta julkisuusperiaate tarkoittaa esi-
merkiksi sitd, ettd laitoksen on aktiivisesti ja avoimesti raportoitava toimintansa
keskeisesta sisdllostd, tyonsd painotuksista ja tutkimuksen kohteista. Tutkimus-
tyon julkisuutta rajoittavat useat julkisuuslain 24 §:n mukaiset salassapitoperus-
teet, joita on tarkemmin kisitelty muistiossa 1.12.1999"*. Tiarkeimmit julkisuutta
rajoittavat perusteet ovat yksityisyyden suoja, tutkimussuunnitelman salaisuus,
tutkimuksen perusaineiston salaisuus seka laitoksen ja sen sopimuskumppanei-
den liikesalaisuuden suoja.

Kansanterveyslaitoksessa aineistot ja tutkimustulokset ovat laitoksen omaisuut-
ta, ellei toisin ole sovittu tai maaratty. Esimerkiksi tilaustutkimuksen yhteydessa
tulokset ja aineistot kuuluvat yleensa tilaajalle.

Osaston johtaja valvoo kaikkea osaston toimintaa ja myos laitoksen oikeuksia
tuloksiin ja aineistoihin. Hénelld on myds oikeus saada tarvitsemansa tiedot jo-
kaisesta tutkimuksesta. Osaston johtajalla on tutkimuksesta vastaavan henkilon
ja muiden tutkijaryhmén jasenten ohella oikeus tutustua tutkimussuunnitel-
miin, tutkimuspéivikirjoihin, aineistoihin ja tuloksiin ja saada ne tarvittaessa
kéyttoonsa.

8.1 Tutkimusaiheet

Kansanterveyslaitoksessa toteutettaviksi hyviksyttyjen hankkeiden ja tutkimus-
ten aiheet ovat yleensd julkisia ja ne kdyvit ilmi osastojen ja yksikoiden toimin-
tasuunnitelmista. Tilaustutkimuksien tutkimusaihekin saattaa joissakin tilan-
teissa olla salassa pidettava.

8.2 Tutkimusrahoitusta koskevat sopimukset

Yhteisrahoitteisten tutkimuksien rahoitussopimukset ovat yleensd kokonaan
julkisia. Rahoittajan liikesalaisuuden suoja voi jossakin tapauksissa tehdid osan
rahoitussopimuksesta salaiseksi.

Tilaustutkimusta koskevan sopimuksen olemassaolo ja sopimuksen nimi ovat
julkisia tietoja. Tastd syystd on térkeda, ettei tilaustutkimuksen nimestéd ilmene
tilaajan liikesalaisuus. Tilaustutkimusta koskeva sopimus on usein salainen sii-
hen sisdltyvien tilaajan liikesalaisuustietojen vuoksi.

14 Hallintojohtaja J. Penttisen muistio julkisuusperiaatteesta Kansanterveyslaitoksessa, 1.12.1999
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8.3 Tutkimussuunnitelmat

Tutkimuksen varhaiset hyviksymistd edeltdavit suunnitelmat ovat luottamuksel-
lisia ja padsddntoisesti vain tutkijan/tutkijaryhmaén ja asianomaisten esimiesten
(osaston johtajien) kéytossa.

Toteutettaviksi hyviksyttyjen tutkimuksien suunnitelmat ovat yleensi salassa
pidettédvid. Ne sdilytetddn osastossa keskitetysti. Osaston johtaja voi ratkaista ta-
pauskohtaisesti ja kuultuaan asianomaista tutkijaa milloin tietoja tutkimussuun-
nitelmista voidaan antaa salassapidosta huolimatta. Osaston johtajan on aina
otettava huomioon kaikki tutkimussuunnitelman salassapitoon liittyvit laitok-
sen ndkokohdat kuten patentoinnin tai muun teollisoikeudellisen suojaamisen
mahdollisuus ja sopimuskumppanin liikesalaisuus.

Eettisen kasittelyn yhteydessa tutkimussuunnitelmaa kasitellddn padsadntoisesti
salaisena asiakirjana.

8.4 Tutkimusaineistot

Tutkimusaineistoja ja -tiedostoja koskevat henkilorekisteriselosteet tai tietojér-
jestelméselosteet ovat julkisia asiakirjoja.

Tutkimuksen alkuperdinen aineisto on salassa pidettéavaa.

Julkisuusperiaatteen mukaista kuitenkin on, ettd laitos voi antaa muiden tutki-
joiden kaytettédviksi tutkimusaineistoja, joista on poistettu salassa pidettévit tie-
dot, tavallisesti henkilotiedot.

Tutkimuksen aineiston siilytyksen ja arkistoinnin jarjestamisestéd huolehtii tut-
kimuksesta vastaava henkil6é noudattaen osaston johtajan maarittelemid toimin-
tatapoja.

Alkuperédinen tutkimusaineisto, mittaus- ja muut tulokset ja niistd muodoste-
tut tiedostot eivit ole julkisia. Niiden omistusoikeus on Kansanterveyslaitoksella
eika yksittdiselld tutkijalla tai tutkijaryhmalla. Ne ovat tutkimustyossa kuitenkin
padsadntoisesti vain kyseisen tutkimuksen tutkijan tai tutkijaryhmén kaytetta-
vissd. Heiddn lisakseen on osaston johtajalla ja hinen méadradamalladn muulla
esimiehelld oikeus tutustua aineistoon.

Osaston johtaja paittad tutkimuksen vastaavan henkilon ja hankkeen vastuu-
henkilon kanssa neuvoteltuaan henkil6istd, joilla on padsy tietyn tutkimuksen
tutkimusaineistoihin ja tuloksiin ja oikeus kayttdd niitd tutkimustyossaan. Lu-
ettelo ndistd henkildista sdilytetddn osastolla keskitetysti tutkimussuunnitelman
yhteydessi ja erillisend tiedostona. Lisdksi sen mukaisia kéayttooikeuksia voidaan
sadnnelld teknisin keinoin, mika koskee erityisesti tutkimustiedostojen kaytto-
oikeuksia.
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8.5 Tulokset ja havainnot

Tulokset ja havainnot ovat julkisia sen jilkeen kun ne on julkaistu tieteellisissé
lehdissd tai vastaavilla foorumeilla. Julkaisemista ja julkistamista voivat kuiten-
kin rajoittaa tutkimussopimukset tai vastaavat seikat.

8.6 Tutkijoiden tekijanoikeudet ja tutkimustulosten teollisoikeudellinen
suojaaminen

Teollisoikeudelliseen suojaamiseen, esim. patentointiin, liittyvét kysymykset on
ratkaistava ja mahdolliset hakemukset on pantava vireille hyvissd ajoin ennen
tulosten julkaisemista.

Kuten muissakin valtion tutkimuslaitoksissa, Kansanterveyslaitoksessa tehdyt
keksinnot kuuluvat Kansanterveyslaitokselle tyonantajana. Teollisoikeudellises-
ta suojaamisesta on annettu sisdinen mairiys."

15 Kansanterveyslaitoksen pysyviismairiys 2/2001: Keksinnot ja tekijinoikeudet seki tutkimus-
tulosten kaupallinen hyodyntdminen Kansanterveyslaitoksessa
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9 JULKAISEMINEN JA TIEDOTTAMINEN

9.1 Julkaiseminen tieteellisissa julkaisuissa

Tulosten ja havaintojen julkistaminen on tutkijan tai tutkijaryhméan asia, mut-
ta tutkimuksesta vastaavan henkilon tulee informoida osaston johtajaa kaikista
osaston tai Kansanterveyslaitoksen kannalta merkittdvistd havainnoista ennen
kuin késikirjoitus tarjotaan ensimmadisen kerran julkaistavaksi.

Tutkimusmenetelmit ja -tulokset on alistettava tieteelliselle kritiikille. Kaikki
Kansanterveyslaitoksen tieteellisessd tutkimuksessa syntyvit tulokset ovat julki-
sia, myds tutkijan tai tutkimuksen rahoittajan kannalta odottamattomat tai epa-
mieluiset tulokset. Tutkija pééttdda harvoin yksin tutkimustulosten julkaisemi-
sesta, mutta hdnen on aina tunnettava vastuuta tulosten kayttamisestd. Tutkijan
ja tutkimusryhmin sekd toisaalta laitoksen oikeudet tuloksiin ja tutkimuksen
tuottamaan hyotyyn on maddritelty jaljempéna luvussa 12. Eturistiriidat ratkai-
see ensisijaisesti yhteinen esimies ja viime kiddessd péadjohtaja.

Tutkijan ja tutkijaryhmén tehtdvanéd on huolehtia siitd, ettd tutkimuksen tulok-
set ja havainnot julkaistaan mahdollisimman korkeatasoisessa julkaisussa. Tut-
kija tai tutkimusryhma vastaa myds tieteellisistd johtopdatoksistd. Kansainvéli-
sesti julkaistut tulokset pitéisi julkaista sopivassa muodossa myds kotimaisissa
tieteellisissd tai ammatillisissa julkaisuissa.

Ennen artikkelin julkaisemista kustantaja tekee kirjoittajan kanssa sopimuk-
sen tekijanoikeuksien siirtdmisestd kustantajalle. Kirjoittajan on syyta kiinnit-
tdd huomiota tekijanoikeuskysymyksiin ainakin siind méérin, ettd lukee ennen
allekirjoittamista ldpi kustantajan laatiman sopimustekstin. Mahdollisuuksi-
en mukaan tulisi pyrkid siihen, ettd tekijélle jdisi vahintddnkin oikeus sijoittaa
kopio artikkelista omalle tai laitoksen verkkosivulle. Monet kustantajat sallivat
tdllaisen avoimen kéayton (Open Access) mahdollistavan arkistointikdaytdnnon.
Tilanne on kuitenkin varsin epéstabiili ja ajantasaisen tiedon eri kustantajien

olitiikasta voi tarkistaa esim. SHERPA-verkkopalvelusta (http://www.sherpal
ac.uk/romeo.phd).

Julkaistavan tutkimuksen tekijoistéd tulee sopia tutkijaryhméssa noudattaen hy-
véd tutkimustapaa ja ottaen huomioon bioldédketieteellisten julkaisujen péditoimit-
tajien (ICMJE) suositukset.”® Yleensd kaikki tutkimuksessa merkittévaa tieteellis-
td tyotd tehneet ovat mukana tekijoind. Jokaisella tekijand mainitulla tulee olla
merkittédva osuus kyseisen tutkimuksen synnyssé (ideoinnissa, suunnittelussa, to-
teutuksessa, analysoinnissa ja tulkinnassa, artikkelin kirjoittamisessa tai muok-
kaamisessa ja lopullisen julkaistavaksi tarkoitetun version hyviaksymisessd).

16 International Committee of Medical Journals Editors. Uniform requirements for manuscripts
submitted to biomedical journals. New England Journal of Medicine 1997; 336: 309-15
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Tekijit ja heiddn panoksensa ilmenevit raporteista vaihtelevin muodoin, jotka
ovat ymmarrettavasti erilaisia suurten laajojen yhteistydtutkimuksien ja pienten
tutkimusten tuloksia julkistettaessa. Julkaisuperiaatteista on hyvé sopia tutki-
muksen varhaisessa vaiheessa, tavallisesti jo tutkimussuunnitelmassa.

9.2 Internet julkaisukanavana

On todennékoistd, ettd nykyistd suurempi osa tieteellisestd julkaisutoiminnasta
siirtyy Internetiin. Kehityksessd kannattaa olla mukana. Laajoissa kotimaisissa
ja etenkin kansainvilisissd tutkimushankkeissa syntyy tieteellisten painettavien
julkaisujen lisaksi suunnitelmia, raportteja ja tuotteita (julkaisuja ja tietokanto-
ja), joiden pitdd olla saatavilla, vaikka ne eivit sovellukaan perinteisiin tieteel-
lisiin aikakauskirjoihin. Tarkeimmat myos noista tuotteista on syyta julkaista
painettuina Kansanterveyslaitoksen tai muissa sopivissa sarjoissa mutta niiden
pédasiallinen julkaisukanava on Internet. Huomiota on kiinnitettdva julkaisujen
ilmestymisestd tiedottamiseen ja siihen, ettd ne on helppo 10ytidd Kansanterveys-
laitoksen verkkosivuilta.

9.3 Tiedottaminen

Viestintd on osa tutkijan tyotd. Tutkijat kertovat tutkimuksesta oma-aloitteisesti
tiedeyhteisoélle, rahoittajille, omalle henkilokunnalle, sidosryhmille, tiedotusva-
lineille, tutkittaville ja mahdollisille muille kohderyhmille.

Merkittavista tutkimushankkeista tiedotetaan jo niiden alkaessa ja tarpeen mu-
kaan myos niiden kestdessd. Vdeston terveysseurannan ja -valvonnan kannalta
tarkeistd tuloksista tiedotetaan tutkimuksen eri vaiheissa. Tama edellyttad, etta
havaintojen riittédva luotettavuus on sisdisin keinoin varmistettu. Tutkimustu-
loksista ja havainnoista tiedotetaan yleensd vasta sen jialkeen, kun ne on julkais-
tu tieteellisissd julkaisuissa.

Tutkimuksen viestinndn suunnittelusta huolehtii tutkimuksesta vastaava hen-
kilo. Kaikkiin tutkimussuunnitelmiin sisallytetddn viestintasuunnitelma. Siina
otetaan huomioon tieteellisen julkaisemisen lisdksi myos tulosten hyodyntami-
nen terveyden edistdmisessd, tutkimuksen merkitys tulosten kayttdjien ja so-
vellutusten kannalta sekd sen anti yhteiskunnalliseen ja terveyspoliittiseen kes-
kusteluun. Suunnitelmassa otetaan huomioon my6s mahdollisista rahoitus- ja
muista sopimuksista johtuvat rajoitukset. Laitoksen ja osaston tiedottaja avusta-
vat viestintdsuunnitelmien teossa.

Media on Kansanterveyslaitoksen tarked yhteistyokumppani tiedeviestinnéssa.
Mediaan pidetdédn yhteyttd henkilokohtaisin kontaktein seka lehdistotiedottein.
Erityisen merkittdavista hankkeista jarjestetddn tiedotustilaisuus. Medialle la-
hetettavit tiedotteet laatii tutkimuksesta vastaava henkil6 tai hdnen valtuutta-
mansa asiantuntija. Kansanterveyslaitoksen ja osaston tiedottaja avustavat tie-
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dotteiden laatimisessa ja tiedotustilaisuuksien jarjestimisessd. Tutkimuksesta
vastaavan henkilon tulee informoida padjohtajaa, osaston johtajaa ja laitoksen
sekd osaston tiedottajaa tirkeimmaéstd medialle suunnattavasta viestinndsta.

Jokainen tutkimuksessa mukana oleva tutkija edustaa oman alansa asiantunte-
musta ja voi antaa haastatteluja ja lausuntoja. Jos tiedotusvilineiden edustajat
pyytévit tietoja keskenerdisistéd vield julkaisemattomista tutkimuksista, tietojen
antamisesta pdattdd tutkimuksesta vastaavan henkilon esimies. Padsdanto on,
ettéd keskenerdisten tutkimuksien tuloksista ei anneta tietoja.

Tieto tulosten julkaisemisesta tai tulokset julkistetaan asianomaisella osastol-
la tai yksikossé ja Kansanterveyslaitoksessa yleensa viimeistdédn samanaikaises-
ti kun ne julkaistaan tieteellisessd lehdessa tai muussa julkaisussa tai julkisissa
tiedotusvilineissd. Kdytdnnossd tdmé voidaan toteuttaa parhaiten ilmoittamalla
niistd Kansanterveyslaitoksen verkossa, silloin kun tutkimuksen vastuuhenkilo
harkitsee sen aiheelliseksi. Mikili tulosten arvioidaan olevan laajuudeltaan ja
merkittavyydeltddn sellaisia, ettd ne heréttdvit laajaa mielenkiintoa, on tulosten
julkaisemisesta kerrottava laitoksen padjohtajalle ja tiedottajalle ennen niiden
julkaisemista.

Tutkimuksesta vastaava henkil6 sopii osaston johtajan ja péddjohtajan kanssa
sellaisten havaintojen tiedottamisesta, joilla saattaa olla merkitystd Kansanter-
veyslaitoksen kannanmuodostuksessa tai joilla oletetaan olevan erityisen suuri
tieteellinen, kdytdnnollinen tai yhteiskunnallinen merkitys.

Kansanterveyslaitoksen virallisen kannan maéirittelee pdgjohtaja.

Tutkimuksesta tiedottamisessa hyodynnetddn Kansanterveyslaitoksen omia
tutkimusviestintdkanavia, joita ovat intranet, Kansanterveyslaitoksen julkinen
verkkopalvelu, Kansanterveyslehti ja tiedotejakelu.
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10 ARKISTOINTI

10.1 Yleista

Arkistoinnin tavoitteena on varmistaa pysyvisti sdilytettdvien asiakirjojen saily-
minen ja kéytettdvyys sekd turvata ndihin asiakirjoihin kohdistuvan tietopalve-
lun edellytykset. Arkistoitujen dokumenttien avulla pystytddn myéhemminkin
selvittimadn koko tutkimuksen elinkaari ja osoittamaan, ettd tutkimukset on
tehty voimassa olleiden ohjeiden ja laatujarjestelmien mukaisesti. Kaikki Kan-
santerveyslaitoksessa syntyva alkuperdinen tutkimusaineisto siilytetddnkin
pysyvisti, ellei tarpeettomaksi tullutta aineistoa erikseen paiteté havittda Kan-
sallisarkistolta saadulla luvalla. Vaikka aineistoa voidaan sdilyttdd osastossa tai
yksikossé pitkddnkin, se on jossain vaiheessa arkistoitava laitoksen arkistosdan-
noén'” mukaisesti. Kopio tutkimusaineistosta (tiedostosta) arkistoidaan, kun ai-
neisto on korjattuna olemassa.

Asiakirjoja ovat tavanomaisten kirjallisten esitysten lisdksi kartat, piirrokset, ku-
vat ja filmit seka sellaiset sdhkoisesti tai muulla vastaavalla tavalla syntyneet tal-
lenteet, jotka ovat luettavissa, kuunneltavissa tai muutoin ymmarrettévissa tek-
nisin apuvilinein. Kansanterveyslaitoksessa arkistoinnin piiriin kuuluvat myos
laitoksen hallussa olevat kudos-, seerumi-, ymparisto- yms. ndytteet.

Arkistoinnissa noudatetaan voimassa olevaa arkistolainsddaddntod (831/94) ja
Kansanterveyslaitoksen arkistosid@ntod'®. Laitoksen arkistosidanto sisiltda arkis-
tonmuodostussuunnitelman, josta ilmenevit mm. aineistojen siilytysajat. Tut-
kimuksen perushavaintoja sisdltavit raportit ja tirkeimmat tieteelliset raportit
arkistoidaan tutkimuksessa syntyneiden muiden dokumenttien kanssa. Tyopéi-
vékirjat arkistoidaan niiden tdytyttyd, kun niitd ei endd tarvita tutkimuksessa.
Tyopaivikirjojen poistaminen laitoksesta on kielletty. Atk-tiedostoista arkistoi-
daan sdahkoisten tiedostojen lisiksi myos paperitulosteet aina kun kidytdnnossé
on mahdollista. Alkuperdiset tutkimussopimukset ja lausunnot arkistoidaan.
Laitteiden hankintaan liittyvét asiakirjat arkistoidaan.

Vastuu Kansanterveyslaitoksen arkistotoimen johtamisesta, kehittimisestd ja
valvonnasta kuuluu pédjohtajan tydjarjestyksessd maaraamaille vastuulliselle
arkistonhoitajalle. Yksittdiseen tutkimukseen liittyvin aineiston arkistoinnista
vastaa tutkimuksesta vastaava henkilo. Paatearkistoon tuleva aineisto luovute-
taan arkistonhoitajalle, jolle on varattava tilaisuus tarkistaa aineisto. Lisdksi on
varattava aikaa tarkastuksessa mahdollisesti havaittavien puutteiden korjaami-
seen.

17 Kansanterveyslaitoksen pysyviismaariys 4/1999: Kansanterveyslaitoksen arkistosaanto

18 Kansanterveyslaitoksen pysyviismaariys 4/1999: Kansanterveyslaitoksen arkistosaanto
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Arkistojen havittdmisessd ja tietojen suojaamisessa noudatetaan kulloinkin voi-
massa olevaa arkistosddntod seka tietoturvaohjetta.

Kaikista tutkimuksista arkistoidaan ainakin seuraavat dokumentit:
tiivistelma (mitd tutkittiin, miten, miksi ja milloin)

tutkimussuunnitelma ja sen muutokset

tutkimussopimukset

alkuperdisaineisto

tutkimuksen keskeiset tietokannat ja mahdollisuuksien mukaan vastaavat
paperitulosteet

tyopaivikirjat

tiedot tutkimukseen liittyvista arkistoiduista néytteistd ja niiden sijainnista
julkaisut (ainakin pédasialliset)

. rahoituspaatokset

10. loppuraportti

Gubs LN e

0 % N o

Kaikki Kansanterveyslaitoksessa syntyvit aineistot ovat Kansanterveyslaitoksen
omaisuutta, ellei erikseen ole toisin sovittu. Alkuperdisaineistoa ei saa vieda pois
laitoksesta ilman lupaa. Mikili alkuperidisaineiston luovuttaminen muualle on
vilttdmitontd, tulee noudattaa erityistd lupamenettelyd'®. Mikili alkuperiis- tai
muuta aineistoa luovutetaan muualle, on luovutuksen tédytettava kaikki tdmén
kasikirjan ja my6s muut tietosuojan ja tietoturvallisuuden sekd lainsdddénnon
vaatimukset.

10.2 Arkistoidun aineiston kdayttaminen

Arkistoitua aineistoa voidaan kéyttdd uusiin tutkimuksiin. Uudelleen kaytta-
mistd rajoittavat samat ehdot kuin aineiston alkuperéistd kayttod (alkuperiiset
luvat, suostumukset seké tietosuojalainsddadénto ja -periaatteet). Erityisesti on
huomattava, ettd jos kdyttotarkoituksen tulkitaan muuttuneen, tarvitaan tut-
kittavalta uusi suostumus. Arkistoituun aineistoon perustuvista tutkimuksista
on laadittava tutkimussuunnitelma, joka kasitellddn ja hyvaksytddn ennen tutki-
muksen aloittamista samalla tavalla kuin alkuperéisetkin tutkimussuunnitelmat
(Katso luvut 7.2 ja 7.4.).

Esitys arkistoidun aineiston kayttdmisestd uuteen tutkimukseen tehdéén laitok-
sen vastaavalle arkistonhoitajalle, joka huolehtii asian valmistelusta padjohtajan
ratkaisua varten.

19 Menettelyohje alkuperiisaineiston luovuttamisesta
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11 TUTKIMUSTYON OHJAUS JA HALLINTO

Tutkimusty6td suuntaavat osaston vuosittainen toimintasuunnitelma ja ta-
loussuunnitelma sekd Kansanterveyslaitoksen kohderahoittamat tutkimus- ja
toimintaohjelmat. Pddjohtaja hyviksyy toiminta- ja taloussuunnitelman seka
myontda rahoituksen toimintaohjelmille. Vuonna 2004 kohderahoitettuja ohjel-
mia ovat mm. allergiaohjelma, ohjelma terveyserojen kaventamiseksi seké ter-
veen ikddntymisen tutkimusohjelma.

Tutkimustyon suuntaamiseen vaikuttaa myos saatavissa oleva ulkopuolinen ra-
hoitus. Siksi tdsséd kiasikirjassa korostetaan, ettd ulkopuolisia varoja haettaessa
on pidettdvéd huolta siitd, ettd niitd haetaan Kansanterveyslaitoksen strategian
mukaisiin hankkeisiin ja tutkimuksiin.

11.1 Tutkimustyon ohjaus ja hallinto osastolla

Osaston tutkimustoiminta perustuu Kansanterveyslaitoksen tutkimusstrategi-
aan sekd padjohtajan hyviaksymédn osaston vuosittaiseen toiminta- ja talous-
suunnitelmaan ja sen pohjalta tehtyyn tulossopimukseen. Toimintasuunnitel-
massa médritellddn osaston tutkimustoiminnan tavoitteet ja sisalto. Siitd ilme-
nevit myos tarkeimmat hankkeet, osahankkeet ja tutkimukset eri yksikoissa.

Osaston johtaja ratkaisee osastonsa tutkimustoiminnan tarkan sisallon ja tutki-
joiden ja muun henkil6ston sijoittumisen hankkeisiin ja muihin tehtéviin.

11.1.1 Hankkeet

Hankejaottelu heijastaa laitoksen tutkimusstrategista tavoiteasettelua. Hankkeet
ovat laajoja toimintakokonaisuuksia strategisten tavoitteiden saavuttamiseksi.
Muualla niitd kutsutaan monasti tutkimus- tai toimintaohjelmiksi. Hankkeita
kédytetdadn osastojen ja koko laitoksen tasolla myds taloussuunnittelun ja -seu-
rannan vélineind. Hankkeet vahvistaa padjohtaja osaston johtajan esityksesta.

Hankkeiden avulla edistetddn laitoksen tutkimustoiminnan ohjattavuutta, tut-
kimuksen laadun kehittdmistéd sekd tutkijaryhmien vélistd yhteistyotd. Tutki-
mustyon sijoittumisen hankkeeseen ratkaisee osaston johtaja. Osastoissa ja yksi-
koisséd seurataan hankkeiden lisaksi osahankkeiden ja yksittédisten tutkimuksien
etenemista.

Hankkeen perustamisen yhteydessé vastaavan osaston johtaja maaraa hankkeel-
le vastuuhenkilon.

Kaikki hankkeet merkitddn Kansanterveyslaitoksen talousyksikosséd hankeluet-
teloon.
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11.1.2 FErillisseurantakohteet (ESKOt)

Talousseurannassa kéytetddn myos jaottelua erillisseurantakohteisiin. Erillisseu-
rantakohde muodostetaan jokaisesta tutkimus- tai rahoitussopimuksesta niin,
ettd rahoitusta ja menoja voidaan seurata sopimuksittain tai rahoittajittain. Se
on valttamatontd siksikin, ettd monet rahoittajat edellyttévat virallisen kirjan-
pidon mukaista erillistd raporttia myontdmiensé varojen kaytostad. Erillisseuran-
takohde (ESKO) muodostetaankin aina kun tutkimus saa ulkopuolista rahoitus-
ta. Erillisseurantakohteita ovat esimerkiksi Suomen Akatemian, TEKESin, Tyo-
suojelurahaston, EU:n ja eri sddtididen myontamat rahoitukset, jotka tavallisesti
kdytetddn jonkun tutkimuksen osarahoitukseen.

Erillisseurantakohteen perustamisesta talousseurantaa varten paittds sisdisten
palveluiden asianomainen vastuuhenkil6 osaston tai yksikon esityksesta.

11.1.3 Hallinnollinen ratkaisuvalta

Laitoksen vastuualueista (osastoista ja yksikoistd) paattad padjohtaja tyojdrjes-
tyksen vahvistamisen yhteydessa. Pddjohtaja paattaa hankkeista osaston johtajan
esityksestd. Padjohtaja padttdad myos kohderahoitettavista toimintaohjelmista.
Hankkeeseen kuuluvan osahankkeen ja tutkimuksen aloittamisesta ja lopetta-
misesta padttad osaston johtaja. Osahankkeen tai tutkimuksen perustaminen tai
lakkauttaminen on kuitenkin alistettava paédjohtajalle, jos

1) ratkaisu sitoo laajasti ja pitkdén laitoksen omia voimavaroja,

2) usean osaston alueelle ulottuvan tutkimuksen tai hankkeen tutkimussuun-
nitelmasta tai muista keskeisistd asioista ei padastd osastojen kesken yhteis-
ymmarrykseen,

3) ratkaisu edellyttdd osastolle merkittavisti lisda budjettirahoitusta tai

4) ratkaisu on muutoin taloudellisesti tai periaatteellisesti merkittéva, esimer-
kiksi laajentaa toimintasuunnitelman mukaista osaston toiminta-aluetta.

11.2 Vastuut tutkimuksen johtamisesta

11.2.1 Pddjohtaja

Padjohtaja osoittaa osastoille jaettavat voimavarat.

Yhteisrahoitteisten tutkimusten ja tilaustutkimusten osalta pddjohtaja ratkaisee
tutkimuksen rahoitussopimukseen sisaltyvit asiat.

11.2.2 Osaston johtaja

Osaston johtaja ratkaisee hankkeen ja tutkimuksen johtamista ja taloutta kos-
kevat asiat siltd osin kuin ne eivit ole padjohtajan paitettdvid. Osaston johta-
ja hyviksyy osastollaan tehtévien tutkimusten tutkimussuunnitelmat ja niiden
muutokset. Osaston johtaja padttdd myos organisaation sisdisistd jdrjestelyista.
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Osaston johtaja allekirjoittaa ja ratkaisee tutkimuksen kadytdnnon toteuttami-
seen liittyvit sopimukset, jotka koskevat aineistojen vastaanottamista tai luovut-
tamista. Poikkeuksena ovat ne sopimukset, jotka kuuluvat laajakantoisuutensa
vuoksi péddjohtajan ratkaistavaksi. Osaston johtajan vastuulla on huolehtia, ettd
jokaisella tutkimuksella on kirjallinen tutkimussuunnitelma ml. arkistointi-,
tiedonhallinta- ja viestintdsuunnitelmat. Osaston johtaja vastaa myo0s siitd, etté
laadunvarmistus on riittava.

Osaston johtaja vastaa myos laajasti koko osaston strategiasta, toiminnasta ja ta-
loudesta, joten hidnen tulee vastata myos tyoympéristostd, henkiloston tyoturval-
lisuudesta, koulutuksesta ja kehittamisesté seki tietosuojasta ja tietoturvallisuu-
desta.

11.2.3 Hankkeen vastuuhenkil6

Hankkeen tieteellisestd johtamisesta vastaa hankkeen vastuuhenkild, jonka
osaston johtaja nimittdad. Vastuuhenkil6 huolehtii siitd, ettd hanke etenee tavoit-
teiden mukaisesti. Talousvastuu ja henkilostovastuu kuuluvat hankkeen tutki-
muksista vastaaville henkiléille ja muille vastuuhenkiléille, mutta he raportoivat
hankkeen vastuuhenkildlle myds tyon etenemisestd ja voimavaroista. Hankkeen
vastuuhenkil6 raportoi vuosittain osastonjohtajalle miten hankkeelle ja sen yk-
sittdiselle tutkimukselle asetetut tavoitteet on saavutettu ja miten voimavaroja
on kaytetty.

Hankkeen vastuuhenkilon tehtédvdnd on edistdad myos hankkeen sisédistd yhteis-
tyotd, hanketta toteuttavan henkiloston perehdyttdmisté ja kehittdmistd yhteis-
tyossd tutkimusten ja linjaorganisaation kanssa.

11.2.4 FErillisseurantakohteen vastuuhenkilo

Erillisseurantakohteen vastuuhenkilon maaraa sen osaston tai yksikon paéllikko,
jonka esityksestd erillisseurantakohde on perustettu. Tavallisesti erillisseuranta-
kohteen vastuuhenkil6 on siitd tutkimuksesta vastaava henkild, johon kyseinen
erillisseurantakohde kuuluu.

11.2.5 Tutkimuksesta vastaava henkilé

Laki ladketieteellisestd tutkimuksesta edellyttés, ettd jokaisella ladketieteelliselld
tutkimuksella on tutkimuksesta vastaava henkilo (TVH). Tité lain edellyttamaa
nimikettd kédytetdadn tdssa kasikirjassa. Paljon kdytettyjd hyvid rinnakkaisnimik-
keitd ovat padtutkija, vastaava tutkija, tutkimuksen johtaja jne. Monikeskustut-
kimuksissa on tavallista, ettd tutkimuksella on useita paatutkijoita (Principal
Investigator, Co-Principal Investigator). Usein isohkoissa ja monikeskustutki-
muksissa on myos koko tutkimuksen johtoryhmé (esim. Steering Group, Core
Group), joka kayttda paatosvaltaa, ja muita ryhmié. Laki tai omat sdddoksemme
eivit tietenkddn puutu tutkimuksien sisdiseen organisaatioon, mutta kaikille,
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ei yksin ladketieteellisille, tutkimuksille tai niiden Kansanterveyslaitoksessa to-
teutettaville osille on nimettéva edelld mainittu TVH. Kédytdnnossa on suositel-
tavaa, ettd tutkimuksen paatutkija/vastuututkija/johtaja on sama henkilé kuin
TVH, koska TVH:n tehtdvat kattavat padosan tutkimuksen péatutkijan tehtavis-
ta.

Osaston johtaja nimittdd jokaiselle tutkimukselle tutkimuksesta vastaava henki-
16n (TVH), joka vastaa koko tutkimuksen toteutumisesta sekéd huolehtii laadusta
ja eettisyydestd. Hin on my®6s vastuussa siitd, ettéd jokainen tutkimuksessa tyds-
kenteleva henkilo saa riittdvan perehdytyksen ja koulutuksen tutkimustehtéviin-
sd ennen tutkimuksen aloittamista. Tutkimuksesta vastaavalle henkilolle kuuluu
myo0s tietosuoja- ja tietoturvandkokohtien huomioonottaminen tutkimusaineis-
ton keruussa ja kasittelyssd. Hén vastaa tutkimuksen budjetin seurannasta seka
huolehtii koko tutkimuksen tiedonhallinnasta, arkistoinnista ja tilastollisesta
validiteetista. Mikali koko tutkimus tai sen osia teetetédén laitoksen ulkopuolella,
tutkimuksesta vastaavan henkilon on myds selvitettévd, ettd ostopalvelun tarjo-
ajan tai muun yhteistyotahon tyon laatu on riittdvan hyvé.

Laissa ladketieteellisestd tutkimuksesta (488/1999) edellytetddn, ettd ladketie-
teellisestd tutkimuksesta vastaava henkilo on ladkari tai hammasladkari, jolla on
asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen péatevyys. Muissa tutkimuksissa tut-
kimuksesta vastaava henkil6 voi olla muu ammattihenkilo.

Lain (488/1999) mukaan tutkimuksesta vastaavan henkilon on huolehdittava
siitd, ettd tutkimusta varten on kéytettdvissd pétevd henkilokunta, riittavat va-
lineet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan muutoinkin suorittaa turvallisissa olo-
suhteissa. Hinen on my6s varmistettava, etté lain lddketieteellisesta tutkimuk-
sesta sdannokset, tutkittavan asemaa koskevat kansainviliset velvoitteet seka
tutkimusta koskevat madrdykset ja ohjeet otetaan huomioon tutkimusta teh-
tdessd. Tutkimuksesta vastaavan henkilon on keskeytettava tutkimus heti, kun
tutkittavan turvallisuus sitd edellyttdd. Jos tutkimusta toteutettaessa ilmenee
uusia tietoja, joilla on merkitystd tutkittavien turvallisuudelle, on tutkimukses-
ta vastaavan henkilon ja toimeksiantajan toteutettava vilittomaésti tutkittavien
suojelemiseksi tarvittavat varotoimenpiteet ja toimeksiantajan ilmoitettava niis-
td viipymaéttd myos eettiselle toimikunnalle sekd Ladkelaitokselle, jos kyse on
kliinisestd ldadketutkimuksesta.

Tutkimuksesta vastaava henkil6 toimii virkavastuulla. Lain lddketieteellisesté
tutkimuksesta mukaan henkilo, joka ryhtyy ladketieteelliseen tutkimukseen il-
man tutkittavan suostumusta tai ilman eettisen toimikunnan myonteistéd lau-
suntoa tai lain 5-10 §:ssd sdddettyjen edellytysten vastaisesti, on tuomittava laa-
ketieteellisestéd tutkimuksesta annetun lain rikkomisesta sakkoon.
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11.2.6 Tutkimusryhmd

Tutkimuksen menestyksekkddn toteuttamisen edellytys on osaava, omista teh-
tavistddn ja niiden laadukkaasta tekemisestd vastuunsa kantava tutkimusryhma.
Kukaan ei pysty yksin suoriutumaan tutkimuksen kaikista vaiheista. Hyva tyoil-
mapiiri ja avoin yhteistyo ovat tarkeitd tutkimuksen onnistumisen edellytyksia.

Tutkijat ja tutkimuksen toteuttamisesta huolehtiva muu henkilokunta muodos-
tavat tutkimusryhmén. Ennen tutkimuksen aloittamista tutkimusryhmén on
hyvé sopia sisdisestd tiedonkulusta, jotta kaikki tutkimusryhmén jésenet ovat
selvilld tutkimuksen ty6vaiheista.

Tutkijaryhmiin kuuluu usein jasenid myos Kansanterveyslaitoksen ulkopuolelta
sekd kotimaasta ettd ulkomailta. Tieteellisessa tyossdén ja arvioissaan seka siséi-
sessd tyon- ja vastuunjaossaan tutkijaryhmaélld on itsehallinto. Osastojen ja yksi-
koiden paallikot tai muut organisaation esimiehet voivat vaikuttaa tutkijaryhmi-
en tieteellisiin arvioihin ja johtopaatoksiin ainoastaan tutkijaryhmien jésenina
tai siihen rinnastettavassa asemassa tieteellisind asiantuntijoina.

Tutkimustyon sujuvuus ja laadukkuus perustuu tutkijoiden ja muun henkils-
kunnan saumattomaan yhteistyohon alkaen tutkimuksen suunnittelusta aina ai-
neistojen arkistointiin asti. Tutkimuksesta vastaavan henkilon on varmistettava,
ettd henkilokunta perehdytetddn tutkimustehtéviin ja tarvittaessa koulutetaan
uusiin tutkimusmenetelmiin. Jokainen henkilokuntaan kuuluva puolestaan vas-
taa oman tyonsd aikatauluista ja tuloksista, tulosten kirjaamisesta, seka laatupe-
riaatteiden ja tyoohjeiden noudattamisesta.

11.3 Tutkimusyhteistyo

Laajat tutkimukset toteutetaan usean henkilon ja usean tahon yhteistyond. Kan-
santerveyslaitoksessa on tavallista, ettd tutkimuksen organisaatioon ja linjaorga-
nisaatioon (osastot, yksikot) kuuluvat henkilot tekevit yhteistyotéd tutkimuksen
eri vaiheissa muodostaen usein mutkikkaita osastorajat ylittdvid matriisiorga-
nisaatioita. Suurissa kenttatutkimuksissa valtaosa henkilostostéd voi olla méaara-
ajaksi tyohon palkattua tutkimushenkilostoa.

Monet tutkimukset tehdédén eri osastojen tai Kansanterveyslaitoksen ja muiden
tutkimusorganisaatioiden yhteistyoné ja monia niistd myos johdetaan Kansan-
terveyslaitoksen ulkopuolelta. Myos néissd tapauksissa on noudatettava Kan-
santerveyslaitoksen kédytantojd ja saatava osaston johtajan hyviksyminen ennen
Kansanterveyslaitoksen vastuulla olevan tutkimuksen osan aloittamista.

Kaikkien osapuolien kanssa on sovittava tutkimuksen toimeenpanosta ja eri
osapuolten tehtdvistd. Naméd seikat kirjataan myos tutkimussuunnitelmaan.
Suurissa hankkeissa tarvitaan kirjallisia sopimuksia tutkimuksen toteuttamises-
ta. Samaten tarvitaan sopimuksia aina, jos joku osapuoli kiyttdd tutkimukseen
merkittavid voimavaroja (laitteita, henkil6itd, rahaa). Sopimukset méérittelevat
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tutkimussuunnitelman avulla tutkimuksen tavoitteet, eri osapuolten tehtavat ja
velvoitteet, syntyvén tutkimusaineiston hallinnan ja siirrot seka tulosten julkai-
semisen. Niissd otetaan huomioon myo6s tutkimussuunnitelman tietosuoja- ja
tietoturvanikokohdat.

Oman ryhménsa muodostavat ns. yhteisrahoitteiset ja tilaustutkimukset, joissa
tarvitaan aina erillinen sopimus rahoituksesta, suoritteista ja muista seikoista
(katso luvut 12.3 ja 12.4.).

11.4 Tyoturvallisuus

Tyontekijoiden turvallisuudesta huolehtiminen typaikoilla on tydnantajan la-
kisdateinen velvollisuus. Tydsuojelun tavoitteena on taata turvalliset ja terveelli-
set tyoolot ja tukea tyontekijoiden tyokyvyn yllapitamista. Laitoksen tyosuojelun
toimintaohjelmassa®on kuvattu tydsuojelun toteuttaminen Kansanterveyslai-
toksessa sekd tyoolojen kehittdmisen tavoitteet.

Osaston johtaja on vastuussa tyoturvallisuuden toteutumisesta omalla osastol-
laan. Yksikoiden pééllikoiden ja esimiesten pitdd tuntea turvallisuutta koskevat
sdaddokset sekd ohjeet. Havaittuaan puutteita turvallisuudessa tai saatuaan tiedon
niistd yksikon paillikon tehtdvdnd on korjauttaa ne. Tyonantajan on puututta-
va tietoonsa tulleeseen epdasialliseen ja hairitsevddn kohteluun, jos siitd koituu
tyontekijin terveydelle haittaa tai vaaraa. My0s tyontekijoiden on tiedettédva tyo-
suojelutehtdvinsa ja -vastuunsa. Kaikista tyotapaturmista ja laheltd piti -tapauk-
sista yksikon paillikon on lahetettéva kirjallinen selonteko tydsuojelupaallikolle.

Tyoturvallisuudesta huolehtiminen edellyttdd tyonantajan ja tyontekijdin yh-
teistoimintaa. Laitoksessa on tyosuojelupaillikko, sielld valitaan tydsuojeluval-
tuutettu ja sielld toimii tydsuojelutoimikunta. Tydnantajan edustaja tassd yhteis-
tyosséd on tyosuojelupdallikko, jonka on oltava hyvin perehtynyt tyopaikan tyo-
suojeluun ja tydsuojelumaarayksiin. Tyontekijét ja toimihenkilot valitsevat tyo-
suojeluvaltuutetun ja kaksi varavaltuutettua, jotka edustavat heitd tydnantajaan
ja tyosuojeluviranomaisiin pdin. Henkilostoryhmien yhteistyoelin on tydsuoje-
lutoimikunta, jonka tehtdvénd on tyon turvallisuuden ja terveellisyyden edista-
minen. TyOsuojeluorganisaatioon voidaan valita liséksi asiamiehid. Kansanter-
veyslaitoksessa on kaksi erillistd tyosuojeluorganisaatiota. |Helsingin tyé’)paikar{
yosuojeluorganisaatioon kuuluvat my6s Turussa ja Oulussa toimivat osastot ja
ksikot. Kansanterveyslaitoksen Kuopiossa sijaitseva osasto muodostaa
oman tydpaikan.

Tapaturmia ehkdistddn perehdyttamalla kaikki tyontekijat perusteellisesti seka
omiin tehtédviinsa etté laitoksen suojelu- ja pelastusohjeisiin.

20 Kansanterveyslaitoksen sisdinen méardys 4/2003: Tyosuojelun toimintaohjelma
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Kansanterveyslaitoksessa tehtédvissd tyossd todettuja riskejd ovat allergiariski
koe-eldintyoskentelyssd, tartuntavaara altistuttaessa biologisille tekijoille niin
ndytteiden otossa kuin ndytteitd kisiteltdessd (HIV, hepatiitti), neulanpistota-
paturmat, tyoskentely syopévaarallisilla aineilla ja vaarallisilla kemikaaleilla, ra-
dioaktiivisilla aineilla tyoskentely, rajahdys- ja palovaara laboratorioissa, joissa
kasitelldan kaasuja ja liuottimia, laitteiden puutteellinen sahkéturvallisuus ja er-
gonomiset riskit laboratorio- ja péaitetyoskentelyssd. Henkistd kuormittumista
aiheuttavat eri tutkimusten mukaan mm. kiire ja tyon pakkotahtisuus, epéselvit
tehtdvénjaot ja toimenkuvat, madréaikaiset tydosuhteet, huono johtaminen ja esi-
miestaito, tyotovereiden epdsopu ja painostus. Néitd on myos Kansanterveyslai-
toksessa, mutta ne eivat liene tavallista yleisempid. Tiloihin liittyvid ongelmia
ovat sisdilmasto-ongelmat, tilan ahtaus ja tapaturmavaaraa lisddva epéjdrjestys.
Niistd hankalimpia ovat ne koetut sisdilmaston ongelmat, joiden perussyyt eivit
selvid tarkoissakaan tutkimuksissa.
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12 TUTKIMUSRAHOITUS

12.1 Rahoitusldhteet ja tutkimusstrategia

Kansanterveyslaitos toteuttaa tutkimusstrategiaansa ja toimintasuunnitelmiaan
sekd budjettirahoituksella ettd yhteisrahoitteisina sopimustutkimuksina. Lisaksi
laitos voi erdin edellytyksin tehdé tilaustutkimuksia asiakkaiden toimeksiannosta.

Kansanterveyslaitoksessa ulkopuolisen rahoituksen osuus koko toimintamenois-
ta on noin 40 %. Ulkopuolinen rahoitus onkin yleensa vélttamatonta tutkimuk-
sien toteuttamiseksi. Kansanterveyslaitoksen toimintapolitiikkana on hankkia
mahdollisimman paljon ulkopuolista rahoitusta toimintasuunnitelmiensa to-
teuttamiseen. Siksi laitos rohkaisee tutkijoitaan hakemaan yleishyodyllistéd ulko-
puolista tutkimusrahoitusta. Menestyminen kilpaillun rahoituksen hankkimi-
sessa on myos hyva osoitus tutkimuksen laadusta. Haittoja ovat, ettd ulkopuo-
linen rahoitus on usein lyhytaikaista ja sen hankkiminen ja siitd raportointi vie
yhd suuremman osan senioritutkijoiden tyoajasta.

Hankittaessa ulkopuolista tutkimusrahoitusta osaston johtajan tehtdvdnd on
varmistaa, ettd laitoksen ja osaston toiminnan suunnitelmallisuus ei vaarannu.
Rahoitusta haettaessa on varmistuttava siitd, ettd rahoituslahteen toiminta on
sopusoinnussa laitoksen tavoitteiden kanssa, eikd siten vaaranna laitoksen us-
kottavuutta ja luotettavuutta. Laitos pitdd yhteistyotd elinkeinoeldmén kanssa
vilttamattoméand. Kun yhteistyotahoina ovat teolliset tai kaupalliset yritykset on
huolehdittava siitd, ettd laitoksen riippumattomuus ja puolueettomuus séilyvit.
Osaston johtajan ja tarvittaessa padjohtajan tuleekin osallistua varhaisessa vai-
heessa téllaisten yhteistyohankkeiden valmisteluun.

12.2 Rahoituksen hankintalupa, rahoitushakemuksen ja
tutkimussopimuksen allekirjoittaminen

Ulkopuolinen rahoitus voi laajentaa laitoksen toimintaa ja se voi muutenkin si-
toa laitoksen omia voimavaroja, joskus pitkéksikin ajaksi. Siksi on varmistettava
osaston johtajalta jo ennen kuin ryhdytdén hankkimaan rahoitusta, ettd kysei-
selle tutkimukselle on riittava tuki laitoksen sisélla.

[Kansanterveyslaitoksen tyéjﬁrjestykseq mukaisesti osaston johtaja hyviksyy
aitoksen puolesta tehtavan tutkimusrahoitushakemuksen tai laitoksen puoles-
ta annettavan sitoumuksen ottaa tehtdvi laitoksessa suoritettavaksi. Poikkeuk-
sia ovat Euroopan Unionille tai Teknologian kehittdmiskeskukselle osoitettava
rahoitushakemus (kumpikin taho edellyttda laitoksen nimenkirjoittajan allekir-
joitusta) seka laajakantoisen ja merkittavin rahoituksen hakemista koskeva asia,
jotka ratkaisee padjohtaja. Sisdisessd madrayksessd Ulkopuolinen rahoitus ja so-
pimukset* annetaan tarkemmat ohjeet noudatettavasta menettelyst.

2 Kansanterveyslaitoksen pysyvaisméardys 6/2001: Ulkopuolinen rahoitus ja sopimukset
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Kansanterveyslaitoksessa tehtdvdan tutkimustyohon tutkija tai tutkimusryhma
hakee rahoitusta padsaéntoisesti laitoksen nimissé siten, ettd varat myonnetéédn
Kansanterveyslaitokselle, ei sen tietylle osastolle tai maaratylle tutkijalle. Tosin
ulkopuoliset rahoittajat yleensa myontévit rahoituksen tutkimussuunnitelmassa
hakijana olevalle tutkijalle tai tutkijaryhmaille kuitenkin niin, ettd ne lahtevit
siitd, ettd tutkija/ryhma toimii Kansanterveyslaitoksessa.

Jos tutkija erityisesté syystd hakee henkilokohtaista apurahaa omissa nimisséin,
hénen tulee varmistua siit4, ettd laitoksen puolelta ei ole estettd apurahan kayt-
tamiselle Kansanterveyslaitoksessa tehtévidn tyohon. Henkilokohtaisista apura-
hoista on annettu sisdinen miiriys 22.

Rahoitusta haetaan laitoksen strategian kannalta tdrkeddan tutkimukseen. Rahoi-
tusta voi yleensd saada vain niihin tarkoituksiin, joita kyseinen rahoittajaorga-
nisaatio pitdd tarkeind. Osa rahoittajista (mm. Suomen Akatemia, TEKES) on
viime vuosina omaksunut tavan kohdentaa rahoitustaan nimettyihin tutkimus-
ohjelmiin. Niistd kannattaa hakea varoja edellyttéien, ettd ohjelma tukee Kan-
santerveyslaitoksen tutkimusstrategian mukaisia tutkimuksia.

Rahoitusanomuksen, tutkimussuunnitelman lyhennelmén ja tutkimussuunnitel-
man on oltava mahdollisimman selkedt. Asioiden pitéd olla oikein, aiheen tirked
ja keskeisen kirjallisuuden on oltava katettu. Tyoryhméan osaamisesta on annetta-
va vakuuttava vaikutelma. Koska hyvin esitystavan oppii vasta ajan mittaan, kan-
nattaa pyytad apua ja neuvoja téssd suhteessa kokeneemmilta tutkijakollegoilta.

Pidosa tutkimusrahoittajista antaa erityisesti painoa tutkijoiden palkkauksen ja
jatkokoulutuksen tukemiselle, jolloin varoja tietysti haetaan niihin tarkoituksiin.
Jokaisen tutkimuksen toteuttaminen aiheuttaa kuitenkin palkkauskustannusten
lisaksi arviolta 40—45 % muita kustannuksia ja ne on omissa laskelmissa otetta-
va huomioon. Kyseiset menot muodostuvat mm. tiloista, tavaroista ja palveluista
sekd muun henkildston palkkausmenoista, jotka on siséllytettdvd apuraha-ano-
muksiin. Suomen Akatemia osoittaa nykyisin jonkun verran varoja yleiskustan-
nuksiin (12,5 %) mutta monet muut yleishyodylliset rahoittajat eivit. Kuitenkin
nekin rahoittavat muun henkiloston perusteltuja palkkausmenoja. Yhteisrahoit-
teista, esimerkiksi yrityksen, Kelan tai Sosiaali- ja terveysministerion osaksi ra-
hoittamaa, tutkimusta budjetoitaessa yleiskustannuserét on otettava huomioon
taysimadaraisina.

Rahoitusta haettaessa on otettava huomioon Kansanterveyslaitoksen perima
projektivero eli hallintokulumaksu (15 %), mikd peritddn yleensd muista kuin
Suomen Akatemialta saaduista rahoituksista.

Tutkimusrahoitusta koskevan sopimuksen allekirjoittaa padjohtaja asianomaisen
osaston johtajan kirjallisen puollon tai esittelyn perusteella.

2 Kansanterveyslaitoksen sisdinen mééirédys 4/2000: Kansanterveyslaitoksessa noudatettava po-
litiikka henkilokohtaisten stipendien tai muun rahoituksen vastaanottamisessa ja seuraami-
sessa
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12.3 Yhteisrahoitteinen tutkimus

Yhteisrahoitteisen tutkimuksen tuntomerkit ovat seuraavat:

— tutkimuksen tavoite on yleishy6dyllinen,

— tutkimustulokset kuuluvat Kansanterveyslaitokselle, ovat julkisia, eika ra-
hoittaja saa niihin muita parempia oikeuksia,

— tutkimuksen vilittoména tavoitteena ei ole kaupallisesti hydodynnettiavan
tuotteen tai menetelmén kehittdminen, joskin tdsta voi olla poikkeuksena
esim. TEKESin rahoitus

— tutkimus kuuluu laitoksen omaan tutkimusohjelmaan

— tutkimukseen kéytetddan merkittavéisti myos Kansanterveyslaitoksen omia
budjettivaroja ja

— tulokset julkaistaan.

Kansanterveyslaitos ottaa vastaan vain sille osoitettua tutkimusrahoitusta. Kan-
santerveyslaitoksen on siis oltava mairdrahan myontopaiatoksessd rahoituksen
vastaanottaja ja rahoitussopimuksissa sopijapuoli tai tutkimuskonsortion jdsen.

12.4 Tilaustutkimustoiminta

Tilaustutkimus on sekd Kansanterveyslaitokselle ettd tilaajalle liiketoimintaa,
joka tehdddn tilaajan aloitteesta ja tilaajan intressien mukaisesti. Tilaustutkimus
on laitoksen kannalta arvonlisdverollista liiketoimintaa, jota ei voida tukea bud-
jettivaroin. Tilaustutkimukseenkin liittyy usein laitoksen osaamisen sitoutumi-
nen tilaustutkimuksen ehdoin tehtdvadn tyohon. Tilaustutkimuksenkin pitda
soveltua laitoksen tutkimusstrategiaan. Tilaustutkimustoimintaa sddtelee Kan-
santerveyslaitoksen erillinen ohje®.

12.5 Tutkimustyon budjetointi ja talousseuranta

Osaston johtaja vastaa osastonsa tutkimustoiminnan taloudesta yksikko- ja han-
ketasolla ja yksittdisten tutkimuksien taloudesta osana osaston koko taloutta.

Ulkopuolista rahoitusta tai padjohtajan osoittamaa kohderahoitusta varten tehtdvia
rahoitushakemusta tai rahoitussopimusta varten tutkimukselle pitda laatia erillinen
budjetti. Seka tutkimuksen tyyppi ettd rahoittaja vaikuttavat budjetin laadintaan.

Kansanterveyslaitoksen sisdisessd maarayksessda 6/2001 Ulkopuolinen rahoitus
ja sopimukset annetaan ohjeet siitd miten huomioon otettavat kustannuserét
lasketaan. Sisdisen méadridyksen liitteend ovat kustannusarviolomakkeet erikseen
yhteisrahoitteiselle tutkimukselle®* ja maksulliselle tilaustutkimukselle*. Niiden
erona on mm. erilainen tapa laskea vilittomat ja vélilliset tyovoimakustannukset

23 Kansanterveyslaitoksen pysyvaismadrays 6/2001: Ulkopuolinen rahoitus ja sopimukset
24 Kansanterveyslaitoksen pysyvédismaardys 6/2001: Liite 1: Yhteisrahoitteinen rahoitussopimus
25 Kansanterveyslaitoksen pysyvédismaarays 6/2001: Liite 2: Maksullinen tilaustutkimus
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ja yleiskustannukset. Myos Kansanterveyslaitoksen perima hallintokulumaksu
eli projektivero ja valtion perimé arvonlisdvero madraytyvit eri lailla ndissa tut-
kimustyypeissé. Joka tapauksessa on otettava huomioon jokaisen tutkimuksen
kaikki kustannukset — ei yksin sitd varten palkattavan tutkijan palkkausmenoja.

Rahoittajasta riippuen rahoitushakemus tai -sopimus saattaa edellyttaa yksityis-
kohtaisen budjetin laatimista ja rahoittajan ohjeiden huomioonottamista. Suo-
men Akatemian ja Teknologian kehittdmiskeskuksen (TEKES) suhteen menette-
lytavoista ohjeistetaan Kansanterveyslaitoksen sisdisessd maardyksessa 6/2001 ja
EU:n rahoittaman tutkimushankkeen kustannuslaskennasta on annettu erilliset
ohjeet. EU rahoittaa myds soveltavaa tutkimusta, jonka kustannuslaskenta poik-
keaa tutkimusten laskennasta. On lisidksi otettava huomioon, ettia useat rahoitta-
jat muuttavat omia méadrédyksiddn jopa vuosittain. Siksi onkin aina tarkistettava
kulloinkin voimassa olevat rahoittajan mééariaykset ja noudatettava niitd. Kan-
santerveyslaitoksen hoidettavaksi siirretyt henkilokohtaiset apurahat voidaan
hyviksyi yhteisrahoitteisen toiminnan piiriin.

Talousyksikon tutkimuspalvelut avustavat rahoitushakemubksiin liittyvissé asioissa.
Osaston johtaja maarad tutkimuksen budjetin seurannasta vastaavan henkilon.

Jokaiselle tutkimukselle avataan rahoitusldhteistd riippuen yleensé useita eril-
lisseurantakohteita (ESKO), jotka kuuluvat johonkin jo olemassa olevaan tai ao.
tutkimusta varten perustettavaan hankkeeseen. Siinéd vaiheessa kun tutkimuk-
sen rahoitus on selvilld (Ladkeyrityksen kanssa tehty tutkimus/rahoitussopimus,
Suomen Akatemia, EU tai muu), tutkimuksen talousseurannasta vastaava sih-
teeri ilmoittaa talousyksikkéon tutkimuksen nimen ESKOn avaamista varten.
ESKOn budjetiksi tulevat rahoittajan maksamat summat. Tutkimuksen budjettia
seurataan Kansanterveyslaitoksen talousseurantaohjelmasta saatavin raportein.
Sopimuksissa mainitut summat laskutetaan rahoittajalta sopimuksen laskutus-
aikataulun mukaisesti. Osa rahoittajista edellyttdd véliraporttia ennen seuraavi-
en erien maksamista ja niiden sddntoja pitda noudattaa.

12.6 Raportointi rahoittajille

Eri rahoittajien vaatimukset raportoinnista ovat erilaisia osan edellyttédessa vili-
raportteja ja osan vain loppuraporttia. Joka tapauksessa on kyettdva kuvaamaan
miten ty6 on edennyt ja mité tuloksia on saatu aikaan ja toisaalta miten varat on
kaytetty. Jalkimmadinen tieto saadaan erillisseurantakohteen kirjanpidosta, ellei
rahoittaja edellyta sitd yksityiskohtaisempia tietoja.

26 Kansanterveyslaitoksen pysyvaismaariys 4/2000: Kansanterveyslaitoksessa noudatettava poli-
tiikka henkilokohtaisten stipendien tai muun henkil6kohtaisen rahoituksen vastaanottamises-
sa ja seuraamisessa
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13 KOE-ELAIMIA KAYTTAVAN TUTKIMUKSEN
ERITYISPIIRTEET

13.1 Yleista

Kansanterveyslaitos kayttdd koe-eldimid tutkimuksensa eri painoalueilla niin
tartuntatautien, kroonisten sairauksien ja suomalaisen tautiperimdn kuin paih-
deriippuvuuden ja ympéristovaikutusten tutkimuksessa. Koe-eldimid kiytetddn
ainoastaan kansanterveyden edistdmisen kannalta tarkeén tiedon hankkimiseen.

Koe-eldintoiminnan hallinto on keskitetty (Sisdiset palvelut/koe-eldinyksikko),
mutta palvelut voidaan hoitaa my0ds osaston sisdisind (Ymparistoterveyden osas-
ton koe-eldintilat) koe-eldinpalveluina. Koe-eldinpalveluihin kuuluu koe-eldin-
ten hankinta tutkimustarpeisiin joko omalla tuotannolla tai ostohankinnoilla,
koe-eldinten perushoito, koetoimenpiteiden suorittaminen sopimusten mukaan,
eldinldakintdhuolto ja koe-eldinkdyton raportointi ldédninhallitukselle EU-tau-
lukkojen mukaisesti. Koe-eldinyksikon palveluihin kuuluu myos lakisééteisen
koe-eldintoimikunnan tyoskentelyn hallinnointi.

13.2 Koe-eldintoiminnan valvonta

Koe-eldintoimintaa valvotaan sdddosten ja erillisten viranomaismadrdysten
avulla. Suomi on sitoutunut asetuksella noudattamaan my6s EN:n koe-eldin-
sopimusta ja EU-sdddoksid. Viranomaisvalvonnasta vastaavat maa- ja metsita-
lousministeri6 ja lddninhallitukset. Lainsdddanto ja maaraykset koskevat kaik-
kien selkdrankaisten eldinten kayttoad tieteellisessa tutkimuksessa, joten valvon-
nan piiriin kuuluvat jyrsijoiden ja kanien lisdksi myos esim. tuotantoeldimet ja
luonnonvaraiset eldimet. Muuntogeenisten eldinten kéytossa otetaan huomioon
my0s geenitekniikkalain ja -asetuksen maaraykset.

Koe-eldintoimintaa siitelevit seuraavat lait, asetukset ja ohjeet:

— eldinsuojelulaki 274/1996, muutos 1194/1996, 954/1998, 662/1999, 891/2001
ja 220/2003

— asetus koe-eldintoiminnasta 1076/1985, muutos 395/1996

— asetus kokeellisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien selka-
rankaisten eldinten suojelemiseksi tehdyn eurooppalaisen yleissopimuksen
voimaansaattamiseksi, no 85/90. Euroopan neuvoston yleissopimus on
julkaistu Suomen sdddoskokoelmassa numero 1360/1990

— Euroopan Unionin hyviksymét OECD:n ohjeistot koskien kemikaalien tur-
vallisuuden tutkimusta ja GLP-toimintaa 92/69/EEC, 87/18/EEC ja 88/320/
EEC

— Euroopan Unionin neuvoston direktiivi 609/86/ETY kokeellisiin ja muihin
tieteellisiin tarkoituksiin kéytettévien eldinten suojelua koskevien jasenvalti-
oiden lakien, asetusten ja hallinnollisten médréysten ldhettdmisesta
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— geenitekniikkalaki 377/1995, muutos 490/2000
— geenitekniikka-asetus 821/1995, muutos 491/2000

Koe-eldaintoiminta on kokonaisuudessaan luvanvaraista. Luvanvaraisuuteen si-
saltyy 1) laitoslupa 2) tutkijan kelpoisuus 3) eldinkoelupa

Laitoslupa

Koe-eldintoiminnan harjoittamiseen tarvitaan laitoslupa, josta huolehtii koe-
eldinyksikko. Laitoslupa anotaan lddninhallitukselta ja sen myontdmisen edel-
lytyksend on toimintaan varattujen tilojen ja valineiston asianmukaisuus, koe-
eldintoiminnasta vastaavien henkiloiden kelpoisuus seki eldinldadkintihuollon
jarjestaiminen. Koe-eldinyksikké toimii laitosluvalla nro 1068/712-86. Koe-
eldinyksikon tiloista on tehty ilmoitus geenitekniikan lautakunnalle.

Kelpoisuus

Eldinkoeluvan hakeminen ja eldinkokeen tekeminen tai valvominen edellyttda
tutkijalta perehtyneisyyttd koe-eldintoimintaan eli kelpoisuutta. Kelpoisuusvaa-
timuksena on ldédkarin tai eldinldékarin tutkinto tai muu tarkoitukseen soveltuva
korkeakoulututkinto seka hyviksyttéavasti suoritettu koe-eldinkurssi. Koe-eldin-
kurssit ovat yliopistojen tutkintovaatimuksiin siséltyvid tai jatko- ja tdydennys-
koulutuksena jéirjestettyjd. Koe-eldinkurssien sisdltd noudattaa eurooppalaisen
koe-eldinjédrjeston FELASA:n suosituksia. Koe-eldintoimikunta tarkistaa tutkijan
kelpoisuuden, mitd varten hdnen tulee ensimmaéisen hakemuksensa yhteydes-
sd esittdd kelpoisuutta koskevat tiedot lomakkeella®”. Luvan hakija on vastuus-
sa eldinkokeesta ja hidnen on huolehdittava siitd, ettéd kaikilla koetoimenpiteisiin
osallistuvilla henkilsilla on asianmukainen koulutus ja kokemus. Luvan hakijalta
edellytetddn, ettd hinen toimipaikkansa ja asemansa mahdollistaa eldinkokeen
suorittamisen ja valvomisen kdytdnnossa.

Eldinkoelupa

Jokaiselle eldinkokeelle on haettava lupa laitoksen asettamalta koe-eldintoimi-
kunnalta lomakkeella®®, joka ldhetetddn toimikunnan sihteerille. Lomakkeen
tayttdmisestd on laadittu ohjeistus®, joka loytyy koe-eldinyksikén verkkosivuilta
osoitteesta F‘lttp://l(tlwww.l(tl.ﬁ/kel)i/. Koe-eldintoimikunnassa on tutkijoiden,
eldinlddkinnan ja eldinhoitohenkiloston lisdksi myds eldinsuojelu- ja maallikko-
jasenid. Koe-eldintoimikunnan asettaminen ja tyoskentelytapa on esitetty toimi-
kunnan ohjesidinnéssi®. Kansanterveyslaitoksen koe-eldintoimikunta kokoon-
tuu noin kerran kuukaudessa. Toimikunnan kokouksista ja hakemusten jattopai-
vistd ilmoitetaan koe-eldinyksikon verkkosivuilla.

27 Kelpoisuus suorittaa eldinkokeita Kansanterveyslaitoksessa -lomake

28 Kansanterveyslaitoksen koe-eldintoimikunta, Eldinkoesuunnitelma ja lupahakemus
%% Eldinkoesuunnitelmalomakkeen tiyttéohje

30 Koe-eldintoimikunnan ohjesddnto
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Eldinkoesuunnitelma ja lupahakemus on virallinen asiakirja. Toimikunnan ja-
senten ja viranomaisten tulee hakemuksessa esitettyjen tietojen perusteella saa-
da kokonaiskasitys tutkimuksen tarkoituksesta ja tarpeellisuudesta, kokeen yk-
sityiskohtaisesta kulusta, tarvittavista eldinlajeista ja -madrista seka siitd, mita
eldimelle tapahtuu kokeessa ja miten hakija on ottanut huomioon eldinten hy-
vinvoinnin.

Lupahakemus késitellddn siind koe-eldintoimikunnassa, jonka valvonta-alueella
eldinkoe suoritetaan. Kansanterveyslaitoksen eldinkoelupahakemuksia késitel-
ldén seuraavissa koe-eldintoimikunnissa:

— Helsingin osastojen eldinkoelupahakemukset késitelldadn Kansanterveyslai-
toksen koe-eldintoimikunnassa.

—  Ympéristoterveyden osaston eldinkoelupahakemukset kisitelldan Kuopion
yliopiston koe-eldintoimikunnassa

— Turussa tehtavit eldinkoe-eldintutkimukset kasitellddn Turun yliopiston
koe-eldintoimikunnassa

Koe-eldintoimikunta pédéttad hakemusten sisédltamien eldinkokeiden luokittelun.
Eldinkokeet, joista voi aiheutua eldimelle ainoastaan vahéistad ja lyhytaikaista ki-
pua, stressid, tuskaa tai kdrsimystd, kuuluvat toiseen luokkaan. Eldinkokeet, joi-
den aiheuttama kipu ja muu haitta voi olla voimakkaampi ja pitkdkestoisempi,
kuuluvat ensimmaiseen luokkaan. Koe-eldintoimikunta hyviksyy toisen luokan
eldinkokeita sisdltavian hakemuksen, Sen sijaan ensimmaéisen luokan eldinkokei-
ta siséltaviastd hakemuksesta se antaa lausunnon ldéninhallitukselle, joka tekee
padtoksen luvan myontamisesta.

Eldinkoetta ei saa aloittaa ennen luvan saamista ja eldinkoe on tehtdvé luvassa
esitetylld tavalla. Voimassa olevaan eldinkoelupaan on mahdollista hakea védhdi-
siksi katsottavia muutoksia, kuten jatkoa voimassaoloajalle tai lisdystd eldinten
kiyttomaarille®. Muutoksen hakumenettely on esitetty koe-eldintoimikunnan
ohjesdannossa™.

Koe-eldintoimikunta seuraa eldinkoelupien toteutumista edellyttamalld vastaa-
valta tutkijalta loppuraporttia eldinkokeiden suorittamisen tai eldinkoeluvan
voimassaolon paittymisen jilkeen®.

3! Eldinkoeluvan muutosesitys
32 Koe-eldintoimikunnan ohjesdintd
33 Raportti eldinkoeluvan toteutumisesta
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13.3 Koe-eldintoiminnan laatujarjestelma

Koe-eldinyksikko kéyttad laatujirjestelmda, johon kuuluvat Fnenetelméiohjeeq
eldimiin kohdistuvista toimenpiteistd ja toimintaohjeet (KELY.T.) koe-eldinten
tuotannosta ja yllapidosta seka koe-eldintiloissa tyoskentelysta. Ohjeet ovat koe-
eldinyksikon verkkosivuilla. Ohjeissa otetaan huomioon viranomaismaaraysten
liséksi kansainvalisten koe-eldin- ja tiedejdrjestdjen suositukset koe-eldintoimi-
nannan jarjestdmisestd ja eldinkokeiden suorittamisesta.

13.3.1 Tyoskentely koe-eldintiloissa

Kansanterveyslaitoksen koe-eldintilat ovat rakenteellisesti tiiviitd, ilmastoinnil-
taan ylipaineisia tai alipaineisia tiloja. Eldimet pidetddn ympéristotekijoiltdan
kontrolloiduissa olosuhteissa. Eldinten ja ihmisten suojaaminen tauteja aiheut-
tavilta mikrobeilta edellyttda henkilo- ja tavaraliikennettd, jonka hygieniaa val-
votaan tiukasti.

Koe-eldinyksikon tilat pidetddn aina lukittuina. Koe-eldinyksikon tiloihin péa-
syd ja niissé tyoskentelyd varten on haettava henkilékohtainen kulkulupa®'. Sen
myontdd koe-eldinyksikon paallikko. Kulkuluvan saannin edellytyksend on pe-
rehtyminen koe-eldintiloissa liikkumiseen ja tyoskentelyyn seké suojavaatetuk-
sen kdyttoon (KELY. T10). Henkiloliikennettd rajoittaa ns. karanteeniaika, ts.
henkil6 ei saa tulla eldintiloihin 2—5 vuorokauden aikana sen jadlkeen, kun hin
on kdynyt toisen laitoksen koe-eldintiloissa.

Koe-eldinten kanssa tyoskentelevien on otettava huomioon, ettéd tehokkaasta il-
manvaihdosta, korkeatasoisesta hygieniasta, suojavaatetuksesta ja hengityssuo-
jaimista huolimatta tyontekija altistuu eldinallergeeneille.

13.3.2 Koe-eldinten laatu

Eldinkokeiden luotettavuus edellyttés, ettd eldimet tayttavat yleiset laatukriteerit.
Koe-eldimet pidetéén tiloissa, joiden lampétila, ilmanvaihto, ilman suhteellinen
kosteus ja valaistusrytmi ovat vakioituja. Eldimet ruokitaan rehulla, jonka koos-
tumus ja puhtaus kontrolloidaan. Hiakkivéilineiston on oltava sellainen, etti eldi-
milld on suositusten mukaisesti liikkumistilaa sekd mahdollisuuksia lajityypilli-
seen kayttaytymiseen (hyllyt, piilopaikat, purukapulat jne.). Koe-eldinten tuotan-
tomenetelmien pitéd olla asianmukaisia, silld ne vaikuttavat eldinten geneettiseen
laatuun. Koe-eldinten terveyttd ja mikrobiologista laatua kontrolloidaan séédnnol-
lisesti. Koe-eldinyksikosséd kasvatettavia eldinkantoja koskevat tarkkailutulokset
ovat koe-eldinyksikon kotisivuilla. Erityisesti on huolehdittava siitd, ettd tutki-
mukseen ei kéyteta sellaisia eldimis, joiden tiedetdén kantavan patogeenistd mik-
robia, mikd mahdollisesti vaikuttaa tutkimustulosten luotettavuuteen.

34 Kulkulupahakemus
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13.3.3 Koe-eldinten tilaaminen ja eldinten kéyton tilastointi

Koe-eldinten tarve tyydytetddn joko omissa tiloissa tapahtuvalla tuotannolla tai
ostamalla eldimet ulkopuoliselta kasvattajalta. Tutkija toimittaa koe-eldinyksik-
koon kirjallisen tilauksen eldintilauslomakkeella®. My6s ulkopuolelta tulevat
eldimet on aina tilattava koe-eldinyksikon kautta riippumatta siitd, tulevatko ne
kaupallisilta yrityksiltd vai yhteistyobkumppanilta toisesta tutkimuslaitoksesta.
Koe-eldinyksikon eldinladkintahuolto kontrolloi eldinten mikrobiologista laatua
edellyttamallé toimittajalta asianmukaiset terveystarkkailuraportit.

Eldintilauslomakkeilta kerdttdvien tietojen pohjalta koe-eldinyksikké huolehtii
EU-sddnnosten mukaisesta koe-eldinkdyton tilastoinnista ladninhallitukselle.
Koe-eldinyksikossa koe-eldinkaytto tallennetaan Ketku-tietojarjestelmadn, joka
tilastoi koe-eldinkdyton mm. eldinlajien alkuperdmaan, EU-kdyttotarkoitus-
luokan, eldinkoeluvan ja eldinkoeluokan mukaan. Lisdksi koe-eldinyksikko ylla-
pitdd rekisterid niistd geenimuunnelluista eldinkannoista, joita sen tiloissa hoi-
detaan. Tatd varten tutkijan tulee tehdé kiyttdmastddan eldinkannasta koe-eldin-
yksikolle ilmoitus lomakkeella "GM-eldinten kaytto- ja yllapitoilmoitus”, jonka
saa pyynnosté koe-eldinyksikosta.

3 Elintilauslomake
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14 KLIINISTEN NAYTETUTKIMUKSIEN
ERITYISPIIRTEET

14.1 Yleista

Kliinisid néytetutkimuksia (laboratoriotutkimuksia) tarvitaan monissa tutki-
muksissa ja asiantuntijatehtévissd, Kansanterveyslaitoksessa sekd bioladketie-
teellisessd tutkimuksessa ettd vdestotason tutkimuksissa. Tieteellistd laborato-
riotutkimusta ja tyotd menetelmien kehittdmiseksi tehddén hyvin monilla labo-
ratoriotutkimuksen piiriin luetuilla aloilla. Tutkimuksen ja analyysien kohteena
voivat olla ihmiset, eldimet, kudokset, solut ja perintotekijat, bakteerit, virukset,
muut organismit, vasta-aineet sekd erilaiset ilman, veden ja maaperén kuljetta-
mat tai niissd sijaitsevat aineet. Menetelmien mukaan puhutaan mm. kliinisen
kemian, biokemian, toksikologian, mikrobiologian, immunologian, molekyyli-
biologian seké fysiologian ja kliinisen fysiologian alojen tutkimuksista. Kaikella
laboratoriotoiminnalla on paljon yhteisié piirteitd mutta myos kohteista ja me-
netelmistd johtuvia eroja. Seuraavassa korostetaan erityisesti nédytteiden ottoa
ja sdilytystd, laboratoriotulosten luotettavuutta parantavia toimia seka néytehal-
lintaa.

Perehtymisestd omassa laboratoriossa tehtdvddn tieteelliseen tutkimustyohon
huolehtivat tyotd ohjaavat ja tyotovereina tydskentelevit senioritutkijat.

Monet Kansanterveyslaitoksen laboratoriot ovat kansallisia ja jotkut myds kan-
sainvalisid referenssilaboratorioita, jotka tekevét tyoté aivan tieteen eturintamas-
sa. Siksi Kansanterveyslaitoksen laboratorioihin kohdistuu erityisid vaatimuksia.
Niiltd vaaditaan parasta mahdollista osaamista ja esimerkillistd huolellisuutta.
Paras mahdollinen osaaminen edellyttdd ammattitaidon ylldpitdmistd ja kehit-
tamisté ja lisdksi jatkuvaa oman alan seuraamista sekd saatujen tietojen sovel-
tamista omaan tyohon. Laboratoriotyohon kuuluu myos asiakkaiden palvelu ja
neuvonta.

Menestyksellinen tutkimustyo edellyttad, ettd Kansanterveyslaitoksen tutkijat
tuntevat laitoksen laboratoriotutkimusten mahdollisuudet.

Tutkimusta suunniteltaessa on syytd kiyda ldpi siihen osallistuvien tutkijoiden
ja muiden tyontekijoiden kokemus ja osaaminen myo6s laboratoriotutkimuksien
ndkokulmasta. Suunnitelmaan kirjataan luonnollisesti tarvittavat tulokset, labo-
ratoriomenetelmit ja eri henkiléiden vastuut. Mikéli tutkijaryhméan oma asian-
tuntemus on riittdméaton, on hankittava tarvittava ohjaus muualta, esimerkiksi
mukana olevista laboratorioista. Ennen varsinaisen tyon aloittamista perehdyte-
tadn kaikki tyontekijat menetelmiin, mistd vastaa tutkimuksesta vastaava hen-
kilé (TVH).
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14.2 Laadunvarmistus

Laboratorioiden laadunvarmistus perustui aikaisemmin suureksi osaksi labora-
torioiden vuosien kuluessa omiin tarkoituksiinsa kehittdmiin menettelytapoihin
ja tieteellisessd tyossa yleisesti vaadittuihin kontrollimenetelmiin. Siksi laadun-
varmistuksen taso eri yksikoissa oli hyvin vaihteleva. Téstd on siirrytty standar-
dien mukaiseen laadunvarmistukseen tai akkreditointiin.

Hyvé laboratoriokaytidnto (GLP, Good Laboratory Practice) on laatujérjestelméa-
malli, jota seurataan muissa kuin kliinisissd terveys- ja ymparistoturvallisuus-
tutkimuksissa. OECD:n (OECD Principles of Good Laboratory Practice, Paris,
1997) GLP-periaatteita noudatetaan tutkimuksissa, joiden tuloksia kdytetdan
ladkkeiden, torjunta-aineiden, elintarvikkeiden ja rehujen lisdaineiden, kosmeet-
tisten tuotteiden ja eldinlddkintdtuotteiden rekisteréimisessd, hyvaksymisessé
tai teollisuuskemikaalien valvonnassa.

Suomessa GLP-periaatteiden mukaan toimiva laboratorio voi hakea Tuotevalvon-
takeskukselta www.sttv.ﬂ) hyviksyntad valtuutetuksi testauslaboratorioksi, jos
laboratoriossa tehdaan kemikaalien tai lddkkeiden turvallisuutta selvittavia tut-

kimuksia (Kemikaalilaki 744/1989 muutoksineen). Ladkkeita koskevien turvalli-
suustutkimusten testauslaboratorioiden GLP-tarkastukset hoitaa Ladkelaitos.

Kansainvilinen standardisoimisjarjestd (ISO) on laatinut testauslaboratorioille
useita sddntoja kuten "ISO/IEC 17025 Testaus- ja kalibrointilaboratorioiden pé-
tevyys. Yleiset vaatimukset” (General requirements for the competence of tes-
ting and calibration laboratories). Tdma kansainvélinen standardi on vahvistet-
tu eurooppalaiseksi standardiksi sekd suomalaiseksi kansalliseksi standardiksi
SES-EN ISO/IEC 17025. Kansalliset akkreditointielimet, Suomessa FINAS, ar-
vioivat laboratorioiden patevyyttd toimia ja tuottaa oikeita testituloksia tdmén
kansainvilisen standardin periaatteiden mukaisesti. Laboratoriotutkimusten
toimintaperiaatteet on kuvattu tarkemmin asiakirjapalvelimella olevassa laatu]
[(éisikirjassa, jonka mukaisesti kaikkien Kansanterveyslaitoksen laboratorioiden
tulee kehittad toimintaansa. Ympéristoterveyden osaston laboratoriot kayttavét
omaa laatukasikirjaansa.

Sertifioidun organisaation laadunhallintajédrjestelméin tulee olla standardin SFS-
EN ISO 9001 "Laadunhallintajérjestelmit. Vaatimukset” mukainen. Standardin
ISO 9001 mukainen sertifiointi ei sindnsé osoita organisaation patevyytta tuot-
taa teknisesti luotettavia tietoja ja tuloksia. Kolmannen osapuolen suorittamassa
riippumattomassa arvioinnissa kiinnitetddn pdadhuomio standardin mukaisen
laadunhallintajérjestelmén noudattamiseen.
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14.3 Luotettavalle laboratoriotoiminnalle asetettavat vaatimukset

14.3.1 Henkilékunta

Johdon vastuulla on huolehtia

laboratorion laatutason méaarittelemisesta

laboratorion toimintaa kuvaavan laatukisikirjaa tdydentdvan asiakirjan laa-
timisesta

laadunvarmistuksen ja -ohjauksen sadntojen noudattamisesta

toiminnan kannalta oleellisten kirjallisten ohjeiden laatimisesta ja noudatta-
misesta

patevin henkilokunnan hankkimisesta seka riittdvin perehdytyksen ja kou-
lutuksen antamisesta

henkilokunnan vastuiden ja oikeuksien selkeésté tiedottamisesta ja noudat-
tamisesta

henkilokunnan osallistumisesta toiminnan kehittamiseen.

Tekninen vastaava tai tutkimustyostd vastaava tutkija on vastuussa siit4, etté

tutkimukset perustuvat tutkimussuunnitelmaan

toimintaa varten on selkeit kirjalliset ohjeet ja niitd noudatetaan

suorittajat ymmartévit ja hallitsevat tehtdvinsa

laboratorion nédytteenottoa, ndytteiden vastaanottoa, kirjaamista ja sdilytys-
td koskevia madréayksid noudatetaan

tyoturvallisuutta koskevia ohjeita noudatetaan

sisdinen laadunohjaus on riittavaa

ulkoiseen laadunarviointiin osallistutaan kattavasti

tutkimustuloksista laaditaan aina raportti, kaikista tuloksista pidetdan kir-
jaa, ja ne arkistoidaan

yhteistyokumppanien ja toimeksiantajan vaatimukset ja toivomukset selvite-
tadn, niistéd sovitaan kirjallisesti ja niitd noudatetaan

Tehtévien suorittajien vastuulla on

noudattaa ohjeita, annettuja maaritysmenetelmis ja yleisesti hyviksyttyja
toimintamalleja

kirjata tehdyt laboratorioty6t sovitulla tavalla

noudattaa annettuja tyoturvallisuusohjeita

ilmoittaa tyossa havaitsemistaan huomionarvoisista seikoista.

14.3.2 Laitteet

Laitteiden on oltava toimintaan sopivia ja niitd on oltava riittévéasti.

Jokaiselle testauksen kannalta oleelliselle laitteelle nimetddn laitevastaava ja tar-
vittaessa varavastaava.
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Laitevastaavan ja hdnen varahenkilonsi on tunnettava hyvin laitteen toiminta-
periaate ja kdytto. He huolehtivat siita, etta

— laitteen huollot ja kalibroinnit tehddén sovittavan aikataulun mukaisesti

— viallista laitetta ei kéytetd ja viat korjataan.

Jokaiselle oleelliselle laitteelle laaditaan sen ldheisyydessd siilytettava laitekan-
sio. Laitekansio sisdltdad ohjeet

— laitteen kédyttoonotosta,

—  kaytosta,

— kalibroinnista,

— toimintakyvyn seurannasta,

— huollosta,

— vikojen korjauksesta,

— sekd niista kertyvia tiedostoja.

Laitteen kédyttooikeus on ainoastaan niilld henkil6illd, jotka on perehdytetty hy-
véiksytysti laitteen kéyttoon ja jotka sitoutuvat toimimaan laitekansion ohjeiden
mukaisesti.

14.3.3 Tilat ja ympdristo

Laboratoriolla on oltava sopivat tilat tyohon ja niitd saa kayttda vain sovittuun
tarkoitukseen. Kulunvalvonta jérjestetddn niin, ettd voidaan taata luottamuksel-
lisuus (henkilotiedot) sekd néytteiden ja tulosten koskemattomuus.

Olosuhteiden vaihtelu ei saa vadristdd mittaustuloksia. Yhteen sopimattomia
toimintoja ei suoriteta samassa laboratoriotilassa. Ympéristoolosuhteita seura-
taan ja valvotaan seké tarvittaessa dokumentoidaan seurantatulokset.

14.3.4 Menetelmdt, menetelmien validointi ja mittausten jdljitettdvyys
Analytiikassa kéytetddn pitevid ja soveltuvia testausmenetelmia.

Menetelmille laaditaan kirjalliset ohjeet, joiden on oltava yksiselitteisesti tun-

nistettavissa. Ohjeissa kuvataan

— millaisissa tilanteissa menetelméa kaytetadn

— madritettdvit suureet ja mittausalueet

— laitteisto, mukaan lukien teknisen suorituskyvyn vaatimukset

— tarvittavat referenssinormaalit ja referenssimateriaalit

— ympdristooloille asetetut vaatimukset ja mahdollinen vakiintumiseen vaa-
dittava aika

— menettelytavan kuvaus mukaan lukien kohteiden merkitseminen, kasittele-
minen, kuljetus, sdilytys ja valmistus

— ennen tyon aloittamista tehtédvit tarkistukset

— laitteiston toiminnan tarkistaminen ja tarvittaessa laitteiston kalibrointi ja
virittdminen ennen jokaista kayttod

— tulosten ja havaintojen tallentamismenetelma
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— kaikki huomioitavat turvallisuustoimenpiteet

— tulosten hyviaksymisen/hylkdédmisen kriteerit ja vaatimukset

— tallennettava tieto seka tiedon késittely- ja esitysmenettelyt

— mittausepdavarmuus tai tuloksen luotettavuuteen vaikuttavat tekijét.

Menetelmin kayttokelpoisuus varmistetaan aina ennen kiyttéonottoa validoin-
nin avulla. Validoinnin laajuus riippuu siitd, onko menetelma

— kansainvilinen standardimenetelma,

— itse kehitetty menetelms,

— muualla tuotetun tieteellisen julkaisun perusteella pystytetty menetelma tai
— kaupallinen menetelma.

Mittaukset varmennetaan kansallisiin tai kansainvilisiin mittanormaaleihin tai
varmennettuihin vertailuaineisiin sopivan laitteiden kalibroinnin avulla.

Jdljitettdavyys kansallisiin tai kansainvélisiin mittanormaaleihin varmistetaan
sellaisten laitteiden osalta, jotka mittaavat suoraan perussuureita kuten massa,
pituus, lampétila ja aika tai yksinkertaisia johdettuja suureita kuten pinta-ala,
tilavuus ja paine.

Vertailuaineiden avulla osoitetaan kemiallisten mittausten jaljitettavyys. Vertai-
luaineita kdytetddn osoittamaan tulosten tarkkuutta, laitteiden ja menetelmien
kalibrointiin, laboratorion suorituskyvyn valvontaan ja menetelmien validoin-
tiin. Vertailuaineiden kaytto siirtonormaalina mahdollistaa menetelmien ver-
taamisen keskendén. Vertailuaineita tulee kiyttda aina kun se on mahdollista.

14.3.5 Ndyte

Naytteenotto on maaritysketjun ratkaiseva vaihe. Néytteenotto- ja késittelyvai-
he sekd madritys ovat toisistaan riippumattomia tapahtumia ja niisté johtuva
vaihtelu kasautuu. Jos esimerkiksi ndytteenoton suhteellinen keskihajonta on
5 % ja analyyttisen maérityksen 2 %, on lopputuloksen suhteellinen keskihajonta
5,4 %. Esimerkin mukaisessa tilanteessa voidaan parantaa lopputuloksen luotet-
tavuutta mainittavasti vain kehittdmalld ndytteenottomenettelyd.

Ennen tutkimustyon aloittamista kannattaa tehda kirjallinen suunnitelma ja oh-
jeet ndytteiden ottamisesta, ja nédytteen lahettdmisestd. Niissd otetaan huomi-
oon

— ndytteestd tehtdvien madritysten tavoite ja tarkoitus

— ndytteenotto-olosuhteet (my0ds paasto)

— tekninen ratkaisu ja menetelma kelvollisen nédytteen ottamiseksi

— ndytteenottopaikkojen valinnat

— ndytteiden koko/maara

— erillis- tai koontanéytteet

— ndytteenottotiheys

— ndytteenoton ajankohdat
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— onko aikaisemmista tutkimuksista kéytettévissa sellaista tietoa (esim. yksik-
kokustannukset, eri tyovaiheiden varianssit), joita voidaan kayttad suunnit-
telun pohjana.

Néytteenottosuunnitelmalla ja ndytteenotto-ohjelmalla varmennetaan mm. yleis-
ten ndytteenotto-ohjeiden harkittu kaytto ja teknisesti oikea soveltaminen. Tar-
kedd on my0s arvioida nédytteenoton virheldhteet ja vaikutukset testitulokseen.

Naytteenotosta dokumentoidaan seuraavat tiedot

— ndytteen tunnistetiedot

— tutkittava ja ndytteenottaja

— ndytteenotto- ja ldhetysohjeet

— néytteen tilaaja ja vastaanottaja

— ndytteenottoajankohta tarpeellisella tarkkuudella

— ndytteen kayttotarkoitus

— toteutuneet ndytteen kisittelyvaiheet

— ndytteen kasittelijit (organisaatio ja/tai henkilo)

— ndytemaara

— ndytteenottoympariston erityispiirteet, jos tarpeen

— ndytteen késittelyajat ja luovuttamishetket ympariston lampétila ja/tai kos-
teus tarpeen mukaan (kuljetuksen, kdsittelyn ja varastoinnin aikana)

— pakkaustapa

— ndytteiden arkistointiaika.

Niytteeseen liittyvit oheistiedot, joita tarvitaan maarityksid ja mittauksia varten
tulee dokumentoida. Tutkimuksesta riippuen niitd ovat kliinisen néytteenoton
pre-analyyttiset tiedot, jotka kuvaavat potilaan tilaa néytteenottohetkelld kuten
— tiedot paastoa vaativien maaritysten osalta

— tiedot kielletyista ravintoaineista ja ladkkeista

— nautintoaineiden (tupakka, alkoholijuomat) kayton rajoitukset

— muiden tutkimusten (mm. isotooppi-) vaikutus

— ladkkeiden otto ennen lddkeainepitoisuuksien méaéritysta

— ndytteenottoajankohta vuorokausivaihtelun vaikuttaessa tulokseen ja

— potilaan asento ja liikunnan vaikutus.

Nayte ldhetetddn ja sdilytetdadn niin, etté

— ndyte ei kontaminoidu eikd vuoda sdilytysastiasta

— ndyteastiaa voidaan kasitelld aiheuttamatta kemiallista tai mikrobiologista
vaaraa

— ndytteen koskemattomuus ei vaarannu.

14.3.6 Testitulosten luotettavuuden arviointi

Testituloksen luotettavuuteen vaikuttavat menetelmait, mittalaitteet, tyoskentely-
tavat, henkilokunnan ammattitaito ja sisdinen laadunohjaus seké laadunarvioin-
nin tuottamat palautteet. Tulokseen pitdisi liittdd arvio mittausepdvarmuudesta.
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Testien oikeellisuuden seuraamiseksi kéytetddn sddnnollistd ja kattavaa laadun-

varmistusta. Siithen kuuluu esimerkiksi

— sadnnollinen varmennettujen vertailuaineiden kéytto

— omien varmennettujen vertailuaineiden kéytto

— valvontakorttien kaytto (katso alla)

— saantokokeet (ndytematriisien vaikutus tutkittavan analyytin kokonaismaa-
raan)

— testien toistaminen

— kohteiden uudelleen testaus seka

— osallistuminen laboratorioiden valisiin vertailuihin.

Laadunvarmistusmenettelyjen tehtédvdna on poistaa kaikki karkeat ja systemaat-
tiset virheet tuloksista sekd parantaa tulosten toistotarkkuutta tehostamalla
satunnaisvirheen havaitsemista ja valitsemalla sellaiset tehokkaat korjaavat toi-
menpiteet, joilla estetddn saman virheen toistuminen.

Tarkeind apuvilineiné laboratorion sisdisessd laadunohjauksessa kéytetdaan val-
vontakortteja. Valvontakortti on tilastollinen apuviline valvoa menetelmis, joilla
suoritetaan toistuvasti madrityksid. Valvontakortti perustuu tulosaineiston sa-
tunnaiseen vaihteluun normaalijakautuman mukaisesti. Jokaisen sarjan mukana
analysoidaan kontrollindytteitd ja tulokset esitetddn graafisesti valvontakortilla.
Jos tulokset ovat asetettujen rajojen sisédlld, on menetelmé tiltéd osin hallinnassa.
Jos rajat rikotaan, selvitetdédn syyt ja poistetaan ne. Valvontakortin tehtaviné on
siis hédlyttad nopeasti hdiriostd. Yleisimmin kéytetadn laboratoriossa Shewhart-
tyyppistd valvontakorttia, jossa saadut kontrollindytteen arvot esitetddn graafi-
sesti ajan funktiona. Yleisid sdéntoja ovat esimerkiksi:

1) Kontrollindytteen tulos on varoitusrajojen + 2 sisédlld. Analytiikka on tédlta
osin hallinnassa.

2) Kontrollindytteen tulos ylittdd varoitusrajan +2s. Analytiikassa on mahdol-
lisesti hairi6ita. Vaatii ennalta ehkiisevid toimenpiteita.

3) Kontrollindytteen tulos ylittdd jommankumman halytysrajan +3s. Héirio
viittaa satunnaisvirheeseen. Mikéli mahdollista keskeytetdadn analytiikka ja
aloitetaan vian etsiminen. Naytteiden tuloksia ei vastata. Maaritykset uusi-
taan kun vika on korjattu.

4) Nelja perédkkaistd kontrollindytteen tulosta ylittdd saman varoitusrajan
+2s tai perdkkdiset tulokset ylittévét eri varoitusrajat +2s ja —2s. Mikali
mahdollista keskeytetdadn analytiikka ja aloitetaan vian etsintd. Néytteiden
tuloksia ei vastata. Maaritykset uusitaan kun vika on korjattu.

5) Kymmenen perékkaistéd tulosta on samalla puolella keskiarvoa. Téma viittaa
systemaattiseen virheeseen. Mikédli mahdollista keskeytetddn analytiikka ja
aloitetaan vian etsintd. Néytteiden tuloksia ei vastata. Maaritykset uusitaan
kun vika on korjattu.

Oikein toteutettu analyysitulosten laaduntarkkailu osoittaa suurella todenna-
koisyydella ovatko tulokset luotettavia.
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14.3.7 Testitulosten tason sdilyminen ajan mukana

Testitulosten tason olisi sdilyttdvdnd samana sekd kliinisissd ettd véestotason
pitkékestoisissa tai toistuvissa tutkimuksissa. Kansanterveyslaitoksessa tdma
koskee tyypillisesti vieston terveysseurantaa 5-10 vuoden vilein. Tavanomai-
sista sisdisistd laadun varmistuskeinoista on vain vihin apua. Luotettavin tapa
on vertailla omia tuloksia saman ulkopuolisen laboratorion vertailumenetelmal-
1a tekemien maaritysten tuloksiin. Kansanterveyslaitoksessa esimerkki tdsta on
seerumien kolesterolimaaritysten kuuluminen Yhdysvaltain CDC:n laaduntark-
kailujdrjestelmdan. Ellei sellaista ole, on hyodyllistd osallistua muuhun ulkopuo-
liseen laaduntarkkailuun.

14.3.8 ATK:n kdytto laboratoriossa

Laboratorion laadunvarmistusjirjestelméssé kéytetddn apuna tietokoneohjelmia
ja -jarjestelmid. Ennen kuin uusi tietokoneohjelma otetaan kéyttoon, on tarkis-
tettava sen kaikkien toimintojen oikeellisuus vertaamalla niitd vastaavasta ma-
nuaalisesta prosessista (tai patevdstd aikaisemmasta ohjelmasta) saatuihin tu-
loksiin. My0s tulee varmistua siitd, ettd manuaalitiedon siirto tietokoneeseen
tapahtuu virheettomasti esimerkiksi oikoluvun avulla.

14.3.9 Dokumentointi ja raportointi

Dokumentoinnin on oltava niin kattava, ettd tyoskentelyn eri vaiheet voidaan
jaljittad, jolloin testit voidaan toistaa myohemminkin samalla tavalla tai ongel-
mien ilmaantuessa vian etsiminen on mahdollista ja helppoa.

Dokumentointi ja raportointi késittavit mm.

— toimintaperiaatteiden kuvauksen

— analyysimenetelmén kuvauksen

— henkilokunnan toimenkuvaukset

— laboratoriotyokirjaan tehtévat yksityiskohtaiset kuvaukset tyon eri vaiheista
— saapuvan ndytteen koodauksen ja kirjauksen

— primaaritulokset ja niiden késittelyn laboratoriossa

— sisdisen laadunohjauksen ja ulkoisen laadunarvioinnin kuvaukset ja tulokset
— tulosten raportoinnin ja julkaisemisen seka

— ndytteiden ja muiden asiakirjojen arkistoinnin.
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15 KLIINISEN TUTKIMUKSEN ERITYISPIIRTEET

15.1 Yleista

Kliininen tutkimus kohdistuu ihmiseen ja usein siind puututaan hoito- tai tut-
kimustoimenpitein ihmisen koskemattomuuteen, esim. néytteitd ottamalla, ope-
ratiivisia toimia tekemaélld tai rokotteita ja lddkkeitd antamalla. Havaintotutki-
mukset tavanomaisen hoidon yhteydessé ovat térked kliinisten tutkimusten ryh-
ma. Suuri osa kliinisistd tutkimuksista on laaketutkimuksia, rokotustutkimuksia
seka terveyden edistdmiseen liittyvid tutkimuksia. Sithen kuuluvat myo6s tervey-
denhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kéayttotutkimukset.

Kliininen tutkimus on nykyisin lainsddddannon ja viranomaisméédréysten tark-
kaan sédidtelemad. Lisdksi kansainvdlinen yhdenmukaistamiskonferenssi (Inter-
national Congress of Harmonisation, ICH) on hyviksynyt kliinistd tutkimusta
koskevat periaatteet.

15.2 Hyva kliininen tutkimustapa

Kaikki kliiniset tutkimukset on suunniteltava, suoritettava ja raportoitava nou-
dattaen eettisid periaatteita, jotka ovat sopusoinnussa Maailman ladkariliiton
Helsingin julistuksen, hyvén kliinisen tutkimustavan (GCP) ja voimassa olevien
kansallisten lakien ja maédrédysten kanssa.

Kliinisten tutkimusten tulee olla tieteellisesti perusteltuja ja tutkimus tulee ku-
vata selkedssd, yksityiskohtaisessa tutkimussuunnitelmassa.

Potilaisiin ja koehenkil6ihin kohdistuvan ladketieteellisen hoidon tai toimenpi-
teiden tai muiden ldédketieteellisten pédétosten tulee aina perustua lddkirin tai
hammasladkarin paatoksentekoon.

Laissa ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta (295/2004)
sdddetddan myos kliinisille ladketutkimuksille asetettavista erityisvaatimuksista.
Laissa kliiniselld ladketutkimuksella tarkoitetaan ihmiseen kohdistuvaa inter-
ventiotutkimusta, jolla selvitetddn ladkkeen vaikutuksia ihmisessa seké ladkkeen
imeytymistd, jakautumista, aineenvaihduntaa tai erittymistd ihmiselimistossa.
Ladke taas ladkelaissa médritetddn valmisteeksi tai aineeksi, jonka tarkoitukse-
na on sisdisesti tai ulkoisesti kiytettynd parantaa, lievittda tai ehkéistéd sairaut-
ta tahi sen oireita. Ladkkeeksi katsotaan myds terveydentilan tai sairauden syyn
selvittamiseksi taikka elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muut-
tamiseksi sisdisesti tai ulkoisesti kéaytettdava valmiste tai aine.

Tutkimusvalmisteesta tulee olla saatavilla riittaviasti tutkimuksen aloittamispéé-
tostd tukevaa prekliinistd ja kliinistd tietoa. Tutkimusvalmisteet tulee valmistaa
noudattaen hyvien valmistustapojen periaatteita (GMP). Niité tulee kdyttaa vain
hyviksytysséd tutkimussuunnitelmassa kuvatulla tavalla siind kuvattuun tarkoi-
tukseen.
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Jokaiselta potilaalta tai koehenkil6ltd tulee saada kirjallisena tietoon perustuva
vapaaehtoinen suostumus tutkimukseen osallistumiselle ennen hdnen ottamis-
taan mukaan tutkimukseen. Mitddn tutkimustoimenpiteité ei saa tehdd ennen
tdmédn suostumuksen saamista, mukaan lukien vakituisen ldédkityksen keskeyt-
tdmiset ennen varsinaisen tutkimusladkityksen aloittamista (wash-out period) ja
kaikki tutkimussuunnitelmaan kuuluvat laboratorionéytteiden ottamiset, vaikka
ne olisivat kuinka véhaisia.

Erityisasemassa ovat kriittisesti sairaat potilaat, joiden suostumusta ei voida
saada asian kiireellisyyden ja terveydentilan vuoksi. Tutkittavan toimenpiteen
on télloin oltava ladketieteellisesti tarpeellinen ja siitd tulee olla vilitonta hyo-
tyd potilaan terveydelle. lman asianmukaista suostumusta voidaan toimia vain
viliaikaisesti ja tarvittava suostumus tulee hankkia niin pian kuin se on mah-
dollista. Jos kliiniseen ladketutkimukseen osallistuva ei kykene itse antamaan
suostumustaan tutkimukseen osallistumiseksi, ei hdn voi olla tutkittavana, jollei
hidnen ldhiomaisensa tai muu ldheinen taikka hénen laillinen edustajansa, sen
jalkeen kun hénelle on selvitetty kliinisen ladketutkimuksen luonne, merkitys,
seuraukset ja riskit, ole antanut suostumusta tutkimukseen osallistumisesta.
Suostumuksen on oltava tutkittavan oletetun tahdon mukainen. Tdma merkit-
see, ettd kliinistd ladketutkimusta ei saa tehdd niin sanottuna hatatilatutkimuk-
sena ilman potilaan itsensd tai hdnen omaisensa tai muun ldheisen tai hdnen
laillisen edustajansa ennen tutkimuksen aloittamista antamaa suostumusta.

Suomessa tehtévista kliinisistd ladketutkimuksista antaa tarkempia ohjeita Laa-
kelaitoksen madrédys "Thmiseen kohdistuvat kliiniset ladketutkimukset” (
/). Lisdksi EU-direktiivi hyvén kliinisen tutkimustavan noudattami-
sesta ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisissa tutkimuksissa (2001/20/EY)
antaa ohjeita kliinisisté ladketutkimuksista.

15.3 Kiliinisiin tutkimuksiin liittyvat luvat, sopimukset ja ilmoitukset

Kliinisiin tutkimuksiin tarvitaan luvussa 7.5. esiteltyjen lisdksi tutkimusaiheesta
riippuen erityislupia ja ilmoituksia.

Kliinisen lddketutkimuksen saa aloittaa vasta, kun Lédkelaitos on myontianyt
ladkelaissa edellytetyn luvan tai se ei ole ilmoittanut estettd tutkimuksen aloitta-
miselle 60 piivin kuluessa siitd, kun se on saanut asianmukaisen ennakkoilmoi-
tuksen. Myo6s tutkimussuunnitelmaan tehdyt olennaiset muutokset on ilmoitet-
tava Lédkelaitokselle eikd tutkimusta saa jatkaa muutetun suunnitelman mukaan
ennen sen puoltavaa lausuntoa. Kliinisen lddketutkimuksen toimeksiantajan on
huolehdittava, ettd sen ja tutkijan vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus
tai muu asianmukainen vakuus.

Toimeksiantajan on ilmoitettava Lédkelaitokselle ja eettiselle toimikunnalle
my0s kliinisen ladketutkimuksen peruuntumisesta, keskeytymisesté (15 péivéan
kuluessa tutkimuksen lopettamisesta perustellen ennenaikaisen lopettamisen
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syyt) ja padttymisestd (90 péivan kuluessa) sekd tutkimuksen tuloksista (vuoden
kuluessa tutkimuksen péattymisestd). Kliinisen lddketutkimuksen aikana toi-
meksiantajan on ilmoitettava Ladkelaitokselle ja eettiselle toimikunnalle kaikista
tutkimusvalmisteen odottamattomista vakavista haittavaikutuksista mééraajan
kuluessa ja toimitettava kerran vuodessa luettelo kaikista vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epiilyistd sekd selvitys tutkittavien turvallisuudesta.

Ohjeet ilmoitusten tekemisesté on Laikelaitoksen méarayksessa 2/2004°. Ilmoi-
tuslomakkeet 16ytyvit IEudraCT tietokannaq verkkosivuilta. Lahitulevaisuudessa
tutkimuksen keskeiset tiedot on tarkoitus tallentaa viranomaiskéytossd olevaan
eurooppalaiseen EudraCT-tietokantaan. Ladkelaitokselle tehtavit ilmoitukset te-
kee toimeksiantaja, ellei tutkijan ja toimeksiantajan vililld ole toisin erikseen so-
vitty, jolloin poikkeavasta tydnjaosta on tehtdvi lyhyt selvitys Ladkelaitokselle.

Jokaiselle kliinisessd rokotustutkimuksessa kéytettdville rokote-erille on saa-
tava Kansallisen rokotteiden ja seerumien valvontayksikon (ROVA) hyvaksynta
ennen erédn kdyttoonottoa. Ladkelaitos valvoo erdkohtaisesti myos plasmaperais-
ten verivalmisteiden kéayttod.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kliinisista tutkimuksista on tehtéava
ilmoitus Ladkelaitokselle ennen tutkimuksen alkua, jos tutkimus suoritetaan lait-
teen ja tarvikkeen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi ennen sen markkinoil-
le saattamista tai kdyttoonottoa tai jos laitetta tai tarviketta tai sen kéyttotapaa on
muutettu, eikd muutoksen vaikutuksesta ole olemassa riittavasti tutkimuksellista
tietoa. Tietyissa tapauksissa ilmoitus on tehtdvd 60 vuorokautta ennen tutkimuk-
sen alkamista. Tutkimussuunnitelman oleellisista muutoksista, tutkimuksen pe-
ruuntumisesta, keskeytymisestd ja tuloksista sekéd tutkimuksen aikana ilmaantu-
neista vakavista vaaratilanteista on myos ilmoitettava Ladkelaitokselle. Tutkimuk-
sen padtyttya on toimeksiantajan toimitettava Ladkelaitokselle kaikkien kliiniseen
tutkimukseen osallistuneiden tutkijoiden allekirjoittama loppuraportti.

Ohjeet ilmoitusten tekemisestd on Ladkelaitoksen ohjeessa 1/2001°7. Ilmoitus
tehddan lomakkeella®®, jonka saa sihkoisend Ladkelaitokselta. Ilmoituksen alle-
kirjoittaa kliinisen tutkimuksen aloittamisesta ja toteuttamisesta vastaava taho
ja sen toimittaa liiteasiakirjoineen Lédkelaitokselle toimeksiantaja.

Jos kliinisessa tutkimuksessa otetaan rontgenkuvia, on siihen saatava sdteilylain
ja -asetuksen mukainen turvallisuuslupa®® Siteilyturvakeskukselta.

15.4 Vakuutusturva

Potilailla ja terveilld koehenkil6illd tehtavat kliiniset hoitotutkimukset kuuluvat
Suomessa potilasvahinkolain ja lddkevahinkovakuutuksen piiriin.

36 Ladkelaitoksen méirays 2/2004: Ihmiseen kohdistuvat kliiniset laaketutkimukset.

37 Ladkelaitoksen ohje 1/2001: Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kliiniset tutkimukset
38 Ladkelaitoksen lomake Ilmoitus kliinisesti laitetutkimuksesta

39 Siteilyturvakeskuksen lomake STUK 32.01 Hakemus turvallisuuslupaa varten
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16 VAESTOTASOISEN TUTKIMUKSEN
ERITYISPIIRTEET

16.1 Yleista

Véestotasoisilla tutkimuksilla tarkoitetaan téssé kaikkia suureen joukkoon ihmi-
sid tai heitd kuvaavia tietoja kohdistuvia tutkimuksia. Tutkimusmenetelmien ja
-kohteiden perusteella ne voidaan luokitella esim. lddketieteellisiksi, yhteiskunta-
tieteellisiksi tai kayttaytymistieteellisiksi tutkimuksiksi ja yleisen tutkimusotteen
perusteella niitd voidaan kutsua epidemiologiseksi, terveystaloustieteelliseksi tai
terveydenhuoltotutkimukseksi. Kansanterveyslaitoksessa suurimmat nédiden tut-
kimuksien ryhmait ovat epidemiologiset ja terveysseurantatutkimukset.

Epidemiologisten ja muiden niihin verrattavien viestétasoisten tutkimusten eri-
tyispiirteet liittyvat tutkimusasetelmiin ja -tapoihin, tietoldhteisiin ja menetel-
miin. Nama tutkimukset ovat usein erittdin laajoja ja kestavit pitkdan. Tyypil-
lisesti niissd hankitaan samanaikaisesti tietoja sairauksista ja niille altistavista
yksilo- ja ympéristotekijoista.

Usein tietoja hankitaan tutkittavilta itseltddn, jolloin niitd koskevat samat na-
kokohdat ja sdaddokset kuin kliinistd tutkimusta (katso luku 15. Kliinisen tutki-
mubksen erityispiirteet). Osa tutkimuksista perustuu kuitenkin muista lédhteista
saatuihin yksilotietoihin, jolloin tietojen hankkimiseen ja kayttoon liittyy muita
tietosuojanidkokohtia.

Epidemiologisten tutkimuksien hyvistd tutkimustavasta (Good Epidemiology
Practices, GEP) on laadittu tdmédn kasikirjan tdydennykseksi sopivia suosituk-
sia (Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environ-
mental Epidemiologic Research®’, Guidelines for Good Epidemiology Practices
for Drug, Device and Vaccine Research in the United States. International So-
ciety for Pharmacoepidemiology 1996*, Good Epidemiological Practice: Proper
Conduct in Epidemiologic Research, IEA* ja Professional Standards and Good
Practices, ADELF 1998).

16.2 Vaestotasoisen tutkimuksen yleisperiaatteet

Viestotasoisten tutkimusten toteuttamiseen sopivat tdmén késikirjan eri osissa
esitetyt periaatteet. Tama merkitsee mm. sit4, etta:

— henkilostolla pitad olla riittava koulutus ja kokemus,

%0 Journal of Occupational Medicine 1991;33:1221B9
41 http://www.hsph.harvard.edu/Organizations/DDIL/ddilhpge.html
2 http://www.dundee.ac.uk/iea/euro Contents.htm
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— tilojen, laitteiden, menetelmien, tukijarjestelmien, henkilston ja muiden
voimavarojen on oltava tutkimustehtdvan toteuttamiseen soveltuvat ja riit-
tavat,

— tutkimussuunnitelman ja siihen perustuvan toteutussuunnitelman on oltava
yksityiskohtainen ja tdsmallinen, sitd yksityiskohtaisempi mitd suurempi
tutkimus on ja mitd pidempéén se kestdd, suunnitelma on myds pidettéva
ajan tasalla niin ettd muutokset kirjataan, tutkimus toteutetaan suunnitel-
man mukaisesti ja poikkeamat dokumentoidaan, toteutuksesta dokumen-
toidaan mm. eettiset, tutkittavien turvallisuutta ja tietosuojaa koskevat
asiat, tietojen keruu-, késittely- ja tarkistusvaiheet menetelméaohjeineen seka
tutkimusaineiston analyysit ja tutkimuksesta laaditaan loppuraportti.

Tutkimuksen koko aktiivivaiheen ajan on huolehdittava siit4, ettd kaikki asiakir-
jat ja tiedostot sdilytetddn asianmukaisesti, tietosuoja- ja tietoturvavaatimukset
huomioon ottaen; aktiivivaiheen padtyttyd on huolehdittava asianmukaisesti ar-
kistoinnista (katso luku 10, Arkistointi).

16.3 Eettiset nakokohdat

Eettisid erityisndkokohtia liittyy tilanteisiin, joissa kohteena on ns. terve véesto
eika vield tiedetd tutkimusten, ehkéisevien toimien, seulonnan tai hoitojen mer-
kitysta terveille tai riskiryhmiin kuuluville. Huolellista harkintaa tarvitaan kun
tarkoitus on selvittdd varhaistoteamisen, sairauksien ehkiisyn ja riskiryhmiin
kohdistettavien erilaisten toimien vaikuttavuutta ja sivuvaikutuksia.

Huolellista eettistd harkintaa edellyttavit myos tavanomaisten havaintotutki-
mubksien tuloksista tutkittaville annettavat palautteet. Erityisen vaativa tilanne
syntyy, jos laaja viestotason koe joudutaan syysta tai toisesta keskeyttaméadn.

16.4 Tietosuojandkokohdat

Yksilon tietosuojan kannalta ovat yleensd ongelmattomat tutkimukset, joissa
aineisto ei ole yksilo- vaan ryhmadtasoista ja muodoltaan esim. moniulotteinen
taulukko. Jos joissakin osaryhmissd on hyvin harvoja (alle viisi tai kymmenen)
henkil6itd, voi taulukkoaineistonkin perusteella mahdollisesti tunnistaa kenesti
on kysymys, jolloin tietosuojasta on huolehdittava kuten yksildaineistossa.

Valtaosa Kansanterveyslaitoksen epidemiologisesta tutkimuksesta perustuu yk-
silotasoisten tietojen kdyttoon. Suuressa osassa niistd henkilé on voitava tun-
nistaa myds myohemmin, jotta esimerkiksi seurantatutkimuksissa tarpeellinen
tietojen yhdistely olisi mahdollista. Yksilon tietosuojan parantamiseksi jokapai-
vdisessd kdytossd olevissa tutkimustiedostoissa kédytetdan henkilon helposti tun-
nistettavien tietojen sijasta yksilollistd tutkimusnumeroa. Erillinen rajoitetussa
kéytossé oleva tiedosto toimii télloin avaimena, joka sisdltda sekd tutkimusnu-
merot ettd henkil6tiedot. My6s nimettomén tutkimusaineiston kaytossd, sii-
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lytyksessé ja edelleen luovutuksessa on oltava huolellinen, koska henkilon tun-
nistaminen ilman varsinaisia henkil6tietoja voi olla mahdollista, jos hédnestd on
kaytettavissa kylliksi muita tietoja.

Viestotutkimuksissa tehddéan myo6s verindytteisiin perustuvia ns. seroepidemio-
logisia ja muita tutkimuksia. Niilld on muun ohella keskeinen merkitys tartun-
tatautien seurannassa ja tutkimuksessa. Jos niytteet ovat yksilotasoisina tietyn
henkilon néytteiksi tunnistettavia, niitd koskevat samat tietosuojandkokohdat
kuin muitakin arkaluonteisia henkil6tietoja. Erityisesti on tarkeda selvittaa tut-
kittaville aineiston ja nédytteiden kéyttotarkoitus ja -tavat. Infektioepidemiologi-
assa kidytetddn tartuntatautitilanteen seurannassa kuitenkin my6s nimettomia
naytteita.

16.5 Tietojen hankintatavat, tietoldhteet ja menetelmat

16.5.1 Tietoldhteet, suostumukset ja luvat

Yksilotiedot hankitaan tyypillisesti tutkittavilta itseltdén tai toiselta tiedonanta-
jalta (sisdltavat mm. kyselyt, haastattelut, ndytteet, mittaukset ja omaisilta han-
kitut tiedot) tai muista lihteistd kuten rekistereista tai sairauskertomuksista tai
ndité tietoldhteitd yhdistellen.

Hankittaessa tietoja tutkittavalta itseltdédn tai toiselta tiedonantajalta tarvitaan
tietoinen suostumus (katso luku 6.3.1, Suostumus). Sen tulisi sisdltda lupa myos
muista ldhteistd hankittavien tietojen yhdistelyyn ja kayttoon.

Osaksi rekisteritietoihin ja osaksi tutkittavilta itseltddn saatuihin tietoihin pe-
rustuvissa tutkimuksissa tarvitaan sekd suostumuksia ettd lupia. Tami koskee
etenevid ja kokeellisia tutkimuksia, joissa osa seurantatiedoista hankitaan erilai-
sista rekistereistd ja sellaisia tapaus-verrokkitutkimubksia, joissa tapaukset tun-
nistetaan rekistereisté tai sairauskertomuksista, heille valitaan verrokit ja uusia
tietoja hankitaan kyselyin, haastatteluin tai kliinisin tutkimuksin. Vaikka hen-
kilon oma suostumus antaa oikeuden kayttdd hiantd koskevia tietoja, tarvitaan
lisdksi usein tiedonhaltijan tdydentéva lupa. Pelkdstadn rekisteritietoihin perus-
tuvat tutkimukset edellyttéavit kayttolupia.

Suomessa 1990-luvulla tai aikaisemmin kerétyt suuret seurantatutkimusaineis-
tot ovat erityistapaus, joissa varsinaisen suostumuslomakkeen puuttumisesta
huolimatta tutkittavan katsotaan tosiasiassa antaneen suostumuksensa tietojen
tutkimuskayttoon. TL:n hallinnassa ennen vuotta 2001 olleiden aineistojen kay-
ton edellytyksistd on huolehdittu lainsdddénnolld. Rekistereistd tunnistettuja
potilaita ja heiddn vertailuhenkiloitddn tutkittaessa kdypa menettely on suostu-
muksen hankkiminen niin, ettd ensimmadinen kirje tai muu yhteydenotto tutkit-
taviin tulee rekisteritietojen haltijalta.
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16.5.2 Menetelmdit

Menetelmiin liittyi yleisten laatundkokohtien lisdksi muitakin samoja ndkokoh-
tia kuin kliiniseen tutkimukseen Tutkimusmenetelmit eivit saa vaarantaa tutkit-
tavan terveyttd ja niistd mahdollisesti aiheutuvan epamukavuuden on oltava koh-
tuullisessa suhteessa saatavaan hyotyyn. Useimpia kliinisid tutkimusmenetelmié
kdytettdessd tarvitaan asianmukainen terveydenhuollon ammattihenkilon péte-
vyys. Kokeellisessa tutkimuksessa hoitoja ja ehkéisevid toimenpiteitd koskevat sa-
mat eettiset ja turvallisuusndakokohdat kuin kliinisessa tutkimuksessa.

Iso osa menetelmistd on haastatteluja ja kyselyja. Oman tutkimuksen suunnit-
teluvaiheessa kannattaa perehtyd muihin suomalaisiin ja ulkomaisiin tutkimuk-
siin, jotta kyettdisiin huolehtimaan niiden pétevyydesta ja vertailukelpoisuu-
desta. Euroopan ja useiden OECD-maiden kansallisten terveyshaastattelujen ja
terveystarkastusten sisdlté on ns. HIS/HES-tietokannassa (https.//www.iph.fgov.
be/hishes/)

16.5.3 Tutkittaville annettava palaute

Videstotason tutkimuksissa tehdddn usein mittauksia, madarityksia jne., joiden
tuloksilla on kliinistd merkitysté tai joista tutkittavat muuten ovat perustellus-
ti kiinnostuneita. Jokaiselle tutkittavalle on annettava selked ja ymmaérrettéva
henkilokohtainen palaute.

Mikili palaute sisdltdd ehdotuksen jatkotutkimuksiin hakeutumisesta tai la-
hetteen, mukana on oltava my0s vastaanottavalle taholle riittévésti tietoja ja on
noudatettava hyvaa kliinista kdytantod. Tarvittaessa on ennakkoon informoitava
terveyskeskuksia ja sairaaloita, joihin tutkittavia lahetetddn.

16.6 Suuret aineistot ja pitkdkestoiset tutkimukset

Suuret aineistot ja pitké kesto asettavat erityisvaatimuksia mm. menetelmille ja
laadun ylldpitdmiselle, tietojenkasittelyjarjestelmille, dokumentoinnille ja hen-
kilovaihdoksiin varautumiselle. Pitkdn ja paljon henkilokuntaa tarvitsevan orga-
nisaation voimavaroista tarvitaan tavallista suurempi varmuus.

16.6.1 Suuret aineistot

Sekd suuret rekisteriaineistot ettd suuret vaestotutkimusaineistot asettavat eri-
tyisvaatimuksia my0s tietojen keruulle, tarkistamiselle, tallentamiselle, késitte-
lylle, sdilyttamiselle ja arkistoinnille. Aineiston suuruuteen liittyy vdestotutki-
muksissa usein myos suuri ja monivaiheisesti hankittu tietomadrd. Tama edel-
lyttdad hyvaa kokonaisuuden ja yksityiskohtien hallintaa ja nédiden tydvaiheiden
huolellista suunnittelua, dokumentointia ja riittavia osaavia henkilévoimavaroja.
Viestotutkimukset edellyttivit usein suurempia voimavaroja tietojenkésittelyyn
kuin monet muut tutkimukset.
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16.6.2 Viestotutkimusten tiedonkeruun laajuus ja kesto

Véestotutkimuksissa olisi mahdollisuuksien mukaan varmistettava tavoitellun
laatutason (patevyys ja toistettavuus) saavuttaminen jo ennen varsinaisen kent-
tatutkimuksen alkamista. Tulisi varmistua my®ds siitd, ettéd taso kyetdén sdilytta-
maén koko tiedonkeruuvaiheen ajan. Téssd auttaa yhden tai useamman esitutki-
muksen toteuttaminen.

Erityistd huomiota on kiinnitettdvd muiden menetelmien laadun lisdksi mm.
mittaajien ja haastattelijoiden eroihin ja niiden pienentdmiseen, ndiden erojen
dokumentointiin ja mittaustason pysyvyydestd huolehtimiseen sekd mahdol-
listen tason muutosten dokumentointiin. Lopullisen tiedon laatuun vaikuttavat
my0s oikeellisuuden tarkistukset ennen ja jdlkeen tallennuksen ja mahdollisen
luokittelun patevyys. Tarvitaan ohjeistusta, ohjausta ja valvontaa.

Erillinen esitutkimusvaihe, ohjeet, koulutus, olosuhteiden vakiointi ja kirjaami-
nen, laitteiden kalibrointi, rinnakkais- ja toistomittaukset ja standardien tois-
tuvat mittaukset sekd poikkeamien laukaisemat hilytykset ovat keinoja, joita
soveltuvin osin olisi kéytettdava kaikkien menetelmien laadun ylldpitamisessd ja
valvonnassa. Menetelmid valittaessa ja kehitettdessa sekéd esitutkimusvaihees-
sa on varmistettava menetelmien pétevyys ja soveltuvuus, mihin kuuluu myos
esim. kysymysten ja kysymyssarjojen sopeuttaminen kiyttotarkoitukseen, kiyt-
toympéristoon ja kulttuurisiin oloihin.

Erityishuomiota vaatii tutkimusasetelma, joka perustuu kenttdtutkimuksen tois-
tamiseen maidravalein, esimerkiksi kerran viidessd vuodessa. Tutkittavana voi
olla joko toistuvasti sama véesto tai aina uusi otos. Tavoitteena on saada oikea
kuva tutkittavien ilmididen muutoksista, minka vélttimaton edellytys on mit-
taustason sdilyttdminen. Joskus se on helppoa vakioimalla menetelmiit, laitteet
ja suoritusohjeet ja kdyttamalld kalibrointeja ja ulkoisia standardeja, mutta usein
tason sdilyttdiminen on hyvin vaikeaa. Jopa tason sdilymista tai poikkeamista al-
kutilanteen tasosta voi olla vaikea todentaa.

16.6.3 Seurantatutkimukset

Seka seuranta-asetelmaan perustuvat sairastuvuus- ja syytutkimukset ettd eh-
kédisevien toimenpiteiden ja hoitojen vaikutuksia mittaavat kokeelliset viesto-
tason tutkimukset kestavit pitkédn, yleenséd viahintdan 5 vuotta, ja usein 10-20
vuotta tai vield kauemmin. Huolellisen suunnittelun, toteutuksen ja dokumen-
toinnin liséksi on sopivin henkildjérjestelyin varauduttava siihen, ettd tutkimus
kyetddn toteuttamaan myds henkiléiden vaihtuessa.

16.6.4 Kato

Suomessakin kato viestotutkimuksissa on viahitellen kasvanut niin, ettd se voi
vaarantaa tulosten luotettavuuden. Kadon supistaminen mahdollisimman pie-
neksi ja kadon harhattomuus ovat ilmitiden yleisyytta tutkittaessa erittéin tar-
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keitd. Tavoitteeksi pitdd asettaa 90—100 %:n osallistuminen, vaikka monasti jou-
dutaan tyytymééan vahempddn. Joka tapauksessa kato on analysoitava ja sen vai-
kutukset tuloksiin on arvioitava. Edelld tavoiteltua jonkun verran suurempikaan
kato ei yleensd heikennd liikaa syytutkimusta tai hoitokoetta mutta heikentda
vakavasti vaaratekijoiden, sairauksien ja toimintakyvyn vajavuuksien yleisyytta
koskevien tutkimuksien pétevyytta.

16.6.5 Monikeskustutkimukset

Tutkimuksen toteuttaminen yhtaikaa useassa eri paikassa tai jopa eri maissa aset-
taa vertailukelpoisuuden varmistamiseksi erittdin suuret vaatimukset organisaa-
tiolle, suunnitelmalle, menetelmille, ohjeistoille sekd toimenpiteille, joilla mene-
telmait ja toteutustapa hiotaan samanlaisiksi kaikissa keskuksissa. Toimenpiteet
vertailukelpoisuuden ja hyvédn laadun saavuttamiseksi ja yllapitdmiseksi ja niihin
liittyvien seikkojen dokumentoimiseksi ovat erityisen tarkeitd. Jos tutkimus toteu-
tetaan useissa eri maissa, lisdvaatimus on kysymysten, haastattelujen ym. tulosten
vastaavuuden varmistaminen, miké edellyttda niiden sisallon sopeuttamista kun-
kin maan olosuhteisiin ja kulttuuriin. Muista poiketen kansainvalisind monikes-
kustutkimuksina tehtdvien kliinisten lddketutkimuksien eettisyys arvioidaan kes-
kitetysti valtakunnallisen eettisen neuvottelukunnan ao. jaostossa (TUKIJA).

16.7 FErityispiirteet epidemiologisen tutkimuksen eri vaiheissa

16.7.1 Tutkimuksen ideointi ja ongelmanasettelu

Ideoinnin ja alustavan suunnittelun aikana on tunnistettava oikeat tietotarpeet
ja l6ydettéavd parhaat lahestymistavat kyseisten tietojen hankkimiseksi. Suomes-
sa on valmiina useita véestotutkimusaineistoja ja runsaasti rekistereitd, joita tai-
tavasti kdyttdmalld vdestotason tutkimuksia voidaan toteuttaa paremmin kuin
monissa muissa maissa. Alustavan suunnittelun aikana on selvitettavd miten ja
mitd aineistoja kdyttden tutkimus on jarkevéaa tehdd. On myds arvioitava miten,
millé edellytyksilld ja aikataululla tiedot eri lahteistd voidaan saada.

16.7.2 Tutkimuksen suunnittelu

Alustava tutkimussuunnitelma ja lopullinen tutkimussuunnitelma laaditaan ku-
ten edelld tissd kasikirjassa on kuvattu.

Usein on aiheellista laatia tutkimussuunnitelmaa tdydentdva erillinen toteutus-
suunnitelma ohjeistoineen. Tama tai siitd edelleen kehitetty tyo- ja toimintaoh-
jeiden sarja on tutkimuksen eri vaiheiden toteuttamista tukeva toimintaohje.

Jos laajaan tutkimukseen kuuluu useita osahankkeita, on syyté selkeyden vuoksi
liittdad varsinaiseen tutkimussuunnitelmaan kunkin osahankkeen erillinen suun-
nitelma.
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16.7.3 Tutkimuspdivdkirja

Pitkadn kestdvissd hankkeissa on suositeltavaa pitdd myos koko tutkimuksen yh-
teistd tutkimuspdiviakirjaa, johon kirjataan tutkimuksen kulku ja erityisesti tut-
kimussuunnitelman tai menetelmien muutokset, henkilovaihdokset, laitteiden
hairiot, havaitut poikkeamiset suunnitelmasta ja ohjeista ja olennaiset tutki-
mukseen vaikuttavat tapahtumat. Tutkimuspéivakirjan pitdmisen jérjestaa tut-
kimuksesta vastaava henkilo.

16.7.4 Lupa-asiat

Epidemiologisia ihmiseen kohdistuvia tutkimuksia koskevat samat lupa- ja suos-
tumusmenettelyt kuin kaikkea muuta tutkimusta mutta tietojen kdyttolupia saa-
tetaan tarvita usealta eri taholta erilaisten tietojen kdyttoon ja yhdistelyyn.

16.7.5 Aineistojen sdilytys ja arkistointi

Viestotason tutkimus poikkeaa muista ainoastaan siksi, ettd kerdttavit aineis-
tot ja muodostettavat atk-tiedostot ovat erittdin laajoja ja yleensd ainutkertaisia
— virheitd voi harvoin korjata uusimalla koko tutkimuksen.

16.7.6 Tutkimusaineiston hyédyntdminen myéhemmissd tutkimuksissa

Laajojen véestotasoisten tutkimusten aineistot muodostavat usein hyvén lahto-
kohdan selvittda myos ongelmia, joita alkuperdisessa tutkimussuunnitelmassa ei
ole mainittu tai jotka on mainittu alkuperdisessa tutkimussuunnitelmassa vain
yleisluonteisesti. On tirkeéd, ettd tutkimusaineistoja voidaan hyédyntdd myos
myohemmin esiin tulleisiin tarpeisiin, silld valmiin aineiston avulla voidaan
usein saada uuteenkin tutkimusongelmaan vastaus nopeammin, vihemmalld
vaivalla ja halvemmalla kuin kokonaan uudella tutkimuksella. Tdméd myos te-
hostaa tutkimustyotd, koska aikaisemmat sijoitukset tutkimusaineistoihin kay-
tetddan hyodyksi.

Suomessa etusija téllaiseen jatkokdyttoon on perinteisesti ollut alkuperiiselld
tutkijaryhmalléd ja avainasemassa oleva paatoksentekija on kyseisen tutkimuk-
sen johtaja. On kuitenkin ulkomaisia esimerkkejd, joiden mukaan julkisin varoin
rahoitettujen tutkimuksien aineistot tulevat méaédraajan kuluttua kaikkien tutki-
joiden vapaaseen kéyttoon ja myos suomalaiseen nykykédytdntoon saattaa tulla
muutoksia.

Tamaén kasikirjan periaatteet soveltuvat myos téllaisiin myohempiin tutkimuk-
siin. Kayténtojen kehittdmiseksi tarvitaan tdydentdvéad ndihin tilanteisiin sovel-
tuvaa ohjeistoa. Tulkinnanvaraista voi olla esimerkiksi se, milloin kyseessd on
taydellistd tutkimussuunnitelmaa ja siihen liittyvéaa péadtoksentekoa edellyttava
uusi tutkimus. Tulkinnasta paéttdd osaston johtaja keskusteltuaan tutkijan lisak-
si tarpeen mukaan yksikon, hankkeen ja tutkimuksen vastuuhenkiliden kanssa.
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Tulkinnanvaraista voi olla myo6s se riittdako alunperin hankittu suostumus kat-
tamaan mydhemman kayton.

Pulmia voi esiintyd myos tdllaisen tutkimuksen tutkijoiden ja tekijoiden mé&a-
rittelyssa. Pitkddn kestdneissé laajoissa hankkeissa on yleensd ollut eri vaiheissa
mukana suuri joukko tutkijoita, osa poistuu ja mukaan tulee uusia, ja myos tut-
kimusorganisaatio voi muuttua. Aineistosta tehtdvissa myohemmissa tutkimuk-
sissa olisi silti oikeudenmukaisella tavalla otettava huomioon myos aikaisemmat
olennaiset tydpanokset.

Uuden osatutkimuksen mahdollisen tutkimuksesta vastaavan henkilon ja kysei-
sen osatutkimuksen tutkijaryhmén jaseniksi tai raportin tekijoiksi itsensd koke-
vien lisdksi tarvitaan véhédnkin tulkinnanvaraisissa tilanteissa tutkimuksen tai
tutkimusohjelman johtajan ja tarpeen mukaan myds hankkeen vastuuhenkilon
ja osaston johtajan osallistumista harkintaan, jossa mééritellddn eri henkiléiden
osallisuus ja esimerkiksi oikeus esiintyé tekijoiné kyseisestd tyostd valmistuvissa
raporteissa.
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17 TERVEYTEEN LIITTYVA KAYTTAYTYMIS- JA
YHTEISKUNTATIETEELLINEN TUTKIMUS

17.1 Yleista

Keskeisid tutkimustyyppeja Kansanterveyslaitoksessa ovat terveyskayttaytymi-
sen monitorointi, tietdimykseen ja suhtautumistapaan liittyvat tutkimukset, ter-
veyspolitiikkaan liittyvit tutkimukset seké terveyteen ja terveyskiyttiaytymiseen
liittyvat interventiotutkimukset. Monet ndistd perustuvat vahvasti yhteiskunta-
ja kayttaytymistieteisiin mutta osa padasiassa epidemiologiseen tutkimustapaan,
jota kasiteltiin edelld. Tutkimusaineisto voidaan koota kyselylld, haastattelulla ja
havainnoinnilla tai se voidaan hankkia teksteistd, dokumenteista ja kuvista. Néi-
ta aineistoja voidaan kéyttdd yhdessd muiden havaintoaineistojen kanssa.

Kéyttaytymis- ja yhteiskuntatieteellistd terveystutkimusta koskevat vastaavat
laatuvaatimukset kuin edelld kuvattuja véestotasoisia tutkimuksia. Kéyttayty-
mis- ja yhteiskuntatieteelliseen tutkimusperinteeseen kuuluu kasitys siitd, etté
tieto on teorialatautunutta, ts. todellisuudesta saamamme kuva riippuu kayte-
tyistd teorioista ja késitteistd. Jo suunnitelmassa maaritellddn teoriat, kisitteet ja
niihin pohjautuvat menetelmat. Tutkimus on syytd suunnitella alan asiantunti-
joiden kanssa.

Aineiston kasittelyyn on omat suosituksensa ja vakiintuneet menettelytapan-
sa, mika voi koskea mm. puuttuvan tiedon kisittelyé tai asteikkojen pisteytysta
ja tulkintaa. Monet tilastolliset menetelmét ovat samoja kuin véestotasoisessa
tutkimuksessa. Toisaalta kysymyksenasettelut ja aineistot johtavat kdyttdmaan
esim. monitasoanalyysia tai rakenneyhtdlomalleja.

Kayttdaytymis- ja yhteiskuntatieteellisen tutkimuksen erityispiirteet kuvataan
tarkemmin vuoden 2005 alkupuolella valmistuvassa ohjeessa (Hyvé tutkimusta-
pa terveyteen liittyvéssa kayttdaytymis- ja yhteiskuntatieteellisessé tutkimukses-
sa, joka tullaan valmistuttuaan vieméddn Kansanterveyslaitoksen verkkosivuille.

17.2 Monitorointitutkimukset

Véeston terveyden, terveyskdyttdytymisen ja niihin vaikuttavien tekijoiden
seuranta perustuu osaltaan vuosittain tutkittaviin uusiin véestdotoksiin, joi-
den perusteella voidaan seurata esimerkiksi terveyskayttdytymisen trendeja eli
muutoksia vdestossd tai sen osaryhmisséd. Aikuisvédeston terveyskéyttaytyminen
(AVTK) ja Eldkeikdisten terveyskayttdytyminen (EVTK) tutkimukset ovat tun-
nettuja monitorointitutkimuksia ww.ktl.ﬁ/eteo/avtl‘i), joissa aineisto on ke-
ratty postikyselyilla. Tarkoituksena on tuottaa terveyspoliittisessa suunnittelus-
sa ja arvioinnissa tarvittavaa tietoa terveyden ja sen maéireiden kehityksestd ja
véestoryhmittédisestd vaihtelusta. Erityistd huomiota on kiinnitettdava kysymys-
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ten toistettavuuteen ja vertailtavuuteen (mm. eri seurantavuodet ja alueet). Jotta
kysymykset tavoittaisivat monitoroinnin kohteena olevan véeston, niiden on pe-
rustuttava patevadn ja jatkuvasti kehittyvadn tietoon kohdevéeston elinoloista,
kulttuurista ja terveysongelmista.

17.3 Tietamykseen ja suhtautumistapaan liittyvat tutkimukset

Viestod tai sen jotakin osaryhméé edustavassa otoksessa voidaan kyselylld tai
haastattelulla tutkia terveystietdmystd, -kisityksid ja -kdyttdytymistd, suhtautu-
mista tai terveyspalvelujen kayttod. Téllainen tutkimus voi kohdistua yhteiskun-
nassa uusiin ilmidihin. Voidaan haluta selvittdd véeston tietamystd, nakemyk-
sid tai kdytdntoja tai ndiden muutoksia (esimerkiksi huumausaineiden kaytto tai
suhtautuminen genetiikkaan).

17.4 Kokeelliset tutkimukset

Terveyden edistamiseen tahtaavat kokeelliset tutkimukset kehittavét ja arvioivat
toimivia menetelmid eri yhteyksiin. Tavoitteena voi olla véeston tai sen osaryh-
mien terveyden, terveyskéyttdytymisen tai terveyttd koskevien tietojen ja kasitys-
ten muuttaminen. Intervention ensisijaisena kohteena voi olla vdesto tai sen osa-
ryhmd, jokin riski- tai potilasryhmd, tai terveydenhuollon ammattihenkilosto.

Kansanterveyslaitos voi olla intervention suunnittelija, sen jonkun osa-alueen
asiantuntija, sen toteuttaja tai arvioija. Erityisesti yhteisdinterventioiden vaiku-
tuksia tutkittaessa niiden vaikutusta on hankala erottaa muun ympériston vai-
kutuksesta. Esimerkki laaja-alaisesta yhteisointerventiosta on Ikihyva-projekti
(Iwww.palmenia.helsinki.ﬁ/ikihyvd).

17.5 Terveyspolitiikkaan liittyvit tutkimukset

Terveyspolitiikkaan liittyvd tutkimus voi kéyttda yhteiskuntatieteellisistéd teo-
riapohjaa ja soveltaa edelld kuvattuja tutkimusmenetelmid. Toisaalta sen teoria
ja menetelmit voivat perustua myos vdestotasoiseen epidemiologisen ja tervey-
denhuoltotutkimuksen perinteeseen, joka osaksi perustuu kéyttaytymis- ja yh-
teiskuntatieteisiin. Aineistoja kerdtaan paitsi kyselyin ja haastatteluin erityisesti
dokumentti- ja rekisteriaineistoista. Tutkimuksen tuloksia kéytetddn erityisesti
terveyspolitiikan ja terveydenhuollon sekd muiden terveyteen vaikuttavien toi-
mien analyysiin. Ndin on Kansanterveyslaitoksessa tehty esimerkiksi arvioita-
essa tupakkalainsddddannon muutosten ja niihin liittyvien toimien vaikutuksia.
Véestotasoisen tutkimuksen perinteestd ldhtien on terveyspolitiikkatutkimukse-
na kéynnissd hammashuollon subventiouudistuksen vaikutusten arviointi.
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18 REKISTERITUTKIMUKSEN ERITYISPIIRTEET

18.1 Yleista

Rekisteritutkimuksilla tarkoitetaan tutkimuksia, jotka kokonaan perustuvat
(kansallisissa, alueellisissa) rekistereissa oleviin tietoihin — joko yhteen rekis-
teriin tai usean rekisterin yhdistelyyn. Rekisterit voivat sisdltdd myos henkilon
yksildintiin tarvittavat tiedot, mutta rekisteritutkimuksia voidaan tehda my®os il-
man niitd henkil6tasoisten tai taulukoitujen aineistojen avulla. Joskus puhutaan
rekisteritutkimuksista myds kun yhdistetddan henkilotasoiseen kliiniseen tai vé-
estotutkimusaineistoon tietoja yhdesté tai useammasta rekisteristd ja joskus sil-
loin kun henkil6t tunnistetaan jostain rekisteristé ja heistd hankitaan lisétietoja
haastattelemalla tai kliinisen tutkimuksen avulla.

Yhteiskuntatieteellistd tutkimusta varten on koottu Tampereella sijaitsevaan yh-
teiskuntatieteen tietoarkistoon runsaasti rekistereitd, joissa ei ole henkilon tun-
nistetietoja. Vuodesta 2003 alkaen on toiminut valtion terveystutkimuslaitosten
yhteinen rekisteritutkimuskeskus Suomen Akatemian rahoittamana Stakesissa.
Sen tarkoitus on parantaa rekisterien hyddyntamista terveystutkimuksissa.

Suomessa on periaatteessa hyvit mahdollisuudet tehdi rekisteritutkimuksia,
koska monet valtakunnalliset rekisterit ovat kattavia ja sisdltévit tietoja terve-
ydestd ja sairaudesta, tyokyvyttomyydestd, sosiaalisista seikoista tai terveys- ja
sosiaalipalvelujen kéytostd. Lisdksi nykyisin kokonaan rekistereihin perustuvan
védestolaskennan antamien tietojen (mm. koulutus) lisdksi voi saada kayttoon
esim. verotustiedot tulojen arvioimiseksi.

Valtakunnalliset rekisterit ovat monien eri organisaatioiden hallinnassa. Ter-
veystutkimuksen kannalta tarkeimpid ovat Kelan rekisterit (lddkeostot, erityis-
korvattavat ladkkeet, tyokyvyttomyys, sairausvakuutuksen korvaamat palvelut),
Stakesin rekisterit (hoitoilmoitukset, epdmuodostumat, syopd), Tilastokeskuk-
sen rekisterit (vdestolaskenta, kuolemansyyt), Eldketurvakeskuksen rekisterit
(tyokyvyttomyvyselidkkeet) sekd Kansanterveyslaitoksen ja Tyoterveyslaitoksen
rekisterit.

Rekisterien kayttod tutkimustyossa sddtelevit sekd lainsdadanto ettd rekisterien
haltijoiden omat sddnnokset.

18.2 Rekisteritutkimuksen erityispiirteet

Téarkeimmat erityispiirteet liittyvat toisaalta rekisteritietojen patevan hyodynta-
misen tutkijalle asettamiin erityisvaatimuksiin ja toisaalta niiden kayton sddnte-
lyyn. Tiettyja erityisndkokohtia johtuu liséksi valtakunnallisten rekisterien suu-
resta koosta.
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18.2.1 Rekisterin tunteminen

Pitevian tutkimusasetelman suunnitteleminen edellyttds, ettd tutkija tuntee
hyvin rekisterin sisdllon, erityisesti siihen sisdltyvien tietojen méarittelyn ja ke-
ruun. Perusedellytys on luonnollisesti ettd han hallitsee kliinisen, epidemiologi-
sen tai terveydenhuoltotutkimuksen menetelmét. Monien rekisterien tietosisél-
to on ainakin hieman muuttunut vuosien kuluessa, miké hankaloittaa tietojen
madrittelyd ja suurentaa atk-tyotd entisestddn. Tutkijan on selvitettdva itselleen
miten henkil6t tiettyyn rekisteriin valikoituvat eli mité terveys/sairauskasitetta
rekisteri kuvaa ja miten kattava se on. Usein riittdva sisdltéasiantuntemus voi-
daan saavuttaa vain joko pitkdn kokemuksen kautta tai niin, ettd joku rekiste-
rinpitdjian asiantuntija on mukana tutkimuksen toteuttamisessa. Kokemuksen
mukaan suuria pulmia asetelman laatimisessa ja oikeiden tietojen poimimisessa
syntyy siksi, ettd ulkopuoliset tutkijat tuntevat rekisterin liian huonosti.

18.2.2 Rekisterien kdytén sddntely

Rekisteritietojen tutkimuskayttod ja rekisterien yhdistelyd tutkimustarkoituk-
sessa suositaan lainsddddannossd. Sadntelystd johtuvia periaatteellisia esteitd
onkin vain, kun kyseistd organisaatiota koskeva lainsdddanto asettaa sellaisia.
Tunnistettavien yksilotietojen luovuttamista muualle rajoitetaan erityisesti Ti-
lastokeskusta ja Stakesia koskevassa lainsddddnndssd. Edellinen luovutuskielto
koskee useimpia tietoja, ei kuitenkaan kuolemansyitd tai esim. koulutusta, joi-
den luovuttaminen on erikseen sallittu. Stakesissa tiukat rajoitukset ja kiellot
koskevat sosiaalipalvelujen tietojen kdyttod. Kun tietojen luovuttamista on ra-
joitettu, voidaan osa tutkimuksista toteuttaa joko tekemalld ne rekisterinpitéji-
en tutkimuksina tai luovuttamalla tutkijoille yhdistellyt tiedot muodossa, jossa
yksittdisid henkiloitéd ei voida tunnistaa. Menettely sopii hyvin kertaluonteisiin
tutkimuksiin mutta huonosti tilanteeseen, jossa tutkitun védeston (tutkimusotos-
ta tai koko viestod) sairastumisvaaraa halutaan seurata rekisterein.

Vaikka tietojen luovuttamista koskevat sddnnokset ovat eri organisaatioissa eri-
laisia, on punaisena lankana mahdollisuus luovuttaa yksilotietoja madriteltyyn
tutkimustarkoitukseen. Samalla tutkijoita kielletddn ottamasta ndiden tietojen
perusteella yhteyttd kyseisiin henkil6ihin. Jos yhteydenotto on tarpeen, ensim-
maisen kirjeen henkiloille lahettda asianomainen rekisterinpitdja.

Erityisesti toistuvia ja seurantatutkimuksia haittaavan haasteen muodostaa, etté
tietyn rekisterin pitdja (esim. hoitoilmoitukset) ei voi siirtda tietyn henkilore-
kisterin pitoa muulle taholle ilman lainsdddannollisia erityisedellytyksid. Siten
Kansanterveyslaitoksessa voidaan nykytulkinnan mukaan kéyttda kertaluontoi-
sia yhdistettyja rekistereitd tai jopa tehda kertaluontoisia rekisterien yhdistely-
ja, mutta ei voida muodostaa pysyvié tdydentyvid valtakunnallisia rekistereita.
Poikkeus Kansanterveyslaitoksessa on lainsdddédnnon johdosta tartuntatautire-
kisteri. Kansanterveyslaitoksen ja maan terveysseurannan nidkokulmasta lain-
sdddantod olisi kehitettdva niin, ettd Kansanterveyslaitos voisi yllapitdd pysy-
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viksi tarkoitettuja rekistereitd, joiden tiedot kokonaan tai osaksi ovat alun perin
perdisin muiden rekisterinpitdjien rekistereistd. Pulmasta on télld erad selvitty
tekemailld yhteistyosopimuksia asianomaisten rekisterinpitdjien kanssa.

Rekisteritietoja hyodynnetédéan tutkimuksessa ja terveysseurannassa myos taulu-
koituina. Naiden tietojen kéyttoon ei liity tietosuojaongelmia.

18.2.3 Rekisterien koko ja tietojenkdisittelyn laajuus

Valtakunnalliset rekisterit ovat suuria ja niiden koko kasvaa entisestdan, jos tut-
kimuksessa tarvitaan tietoja useilta eri vuosilta. Suuri koko merkitsee jo sindnsa
suuria tietojenkasittelykustannuksia ja jopa vaikeuksia mahduttaa tutkimusta
palvelevat atk-tehtdvit muiden lomaan. Suuret sisdiset kustannukset voivat mer-
kitd myos tutkijalle osoitettua suurta laskua — usein niin suurta, ettd sen maksa-
miseen ei ole saatavissa riittdvaa rahoitusta.

18.2.4 Neuvon kysyminen

Kansanterveyslaitoksessa on paljon kokemusta vdestdotosten rekisteriseuran-
nasta (AVTK, Finriski, Autoklinikka, Mini-Suomi, Terveys 2000, Setti), rekiste-
rien yhdistelyn avulla toteutetuista tutkimuksista ja rekisterien hyodyntamises-
td véeston terveysseurannassa (sepelvaltimotaudin ja aivovaltimotaudin ilmaan-
tuvuuden seuranta, UHOTA). Neuvoja ja opastusta ulkopuolisten rekistereiden
kaytostd kannattaa pyytda etenkin ETEO:n ja TTO:n senioritutkijoilta ja Kan-
santerveyslaitoksen omien rekistereiden kaytostd lisdksi tarttuvia tauteja ja ro-
kotuksia tutkivilta ja seuraavilta yksikoilta.
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19 VIITTEET JA LIITTEET

19.1 Kansanterveyslaitoksen sisdiset maaraykset, ohjeet, oppaat ja
lomakkeet

Kansanterveyslaitoksen sisdisten médréaysten portaali http://ktlwww.ktl.ﬁ/kir—l
fasto/sisaiset_maaraykset4:

Kansanterveyslaitoksen tutkimusstrategia

Kansanterveyslaitoksen ja sosiaali- ja terveysministerion vélinen

F—[enkiliirekistereiden perustaminen ja ylliipitq, Sisdinen maarays 3/2003

Koe-eldinyksikon verkkosivut Flttp:// ktlwww.ktLfi/ kely/i

F(elpoisuus suorittaa eldinkokeita I(ansanterveyslaitokse554

IEléiinkoesuunnitelma ja lupahakemusl

Kansanterveyslaitoksen F(oe-eléiintoimikunt4

Elainkoesuunnitelmalomakkeen

F(oe-eléiintoimikunnan ohjesﬁéintq

Flﬁinkoeluvan muutosesitysl

|Raportti eldinkoeluvan toteutumisest4

KELY:n henetelméiohjeetl eldimiin kohdistuvista toimenpiteista

KELY:n toimintaohjeet (KELY.T.) koe-eldinten tuotannosta ja yllapidosta seké
koe-eldintiloissa tyoskentelysté

Flﬁintilauslomakel

GM-eldinten kaytto- ja ylldpitoilmoitus (saa pyynnosté koe-elainyksikostd)

F(ansanterveyslaitoksen arkistoséiéintiil, Pysyviismaarays 4/99

Menettelyohje Ialkuperéiisaineistor* luovuttamisesta

F(ansanterveyslaitol(sen Tietoturvapolitiikk4, Pysyvaismadrays 7/94

|Vaitiolositoumus|

[Kansanterveyslaitoksessa noudatettava politiikka henkilokohtaisten stipen-
dien tal muun henkilokohtaisen rahoituksen vastaanottamisessa ja seuraa-
misessd, Pysyvaismaarays 4/2000

rulkisuusperiaatteeseen liittyvd muistio 1.12.199%

Keksinnot ja tekijanoikeudet sekd Futkimustuloste kaupallinen hyodynta-
minen Kansanterveyslaitoksessa, Pysyvaismaarays 2/2001
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http://ktlwww.ktl.fi/kirjasto/sisaiset_maaraykset/
http://ktlwww.ktl.fi/kirjasto/sisaiset_maaraykset/
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/View/Collection-48
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/GetRepr/File-3150/html
http://ktlwww.ktl.fi/kely/
http://ktlwww.ktl.fi/lomakkeita/KELPOISUUS.DOC
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/Get/File-3155/ELAINKOESUUNN_ja_lupahak.DOC
http://ktlwww.ktl.fi/kely/toimikunta.html
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/Get/File-2325/lupahaketaytto_ohje_070103.DOC
http://ktlwww.ktl.fi/kely/koeelaintoimikuntaohjesaanto_uusi.html
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/Get/File-1977/ELAINKOELUMUUTOSESITYS_12_12_02.pdf
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/Get/File-3389/V1UQDMD7.DOC
http://ktlwww.ktl.fi/kely/sopohjeluettelosivu.html
http://ktlwww.ktl.fi/lomakkeita/kely-elaintil.pdf
http://ktlwww.ktl.fi/arkisto/index.html
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/GetRepr/File-297/html
http://ktlwww.ktl.fi/turvallisuus/tiedot/ttpol010/
http://ktlwww.ktl.fi/lomakkeita/turv-sitoumus.pdf
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/Get/File-107/STIPENDIT2000D.DOC
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/Get/File-107/STIPENDIT2000D.DOC
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/Get/File-107/STIPENDIT2000D.DOC
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/Get/File-42/JULKLAKIB1.DOC
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/GetRepr/File-222/html

puden tyontekijan perehdyttéimislomakei

ITutkimussuunnitelmien kisittely ja hyviksyminen I(TL:ss24
Pysyvaismaarays 4/2001

I[(ansanterveyslaitoksen tutkimuseettinen tyéryhmq

Kansanterveyslaitoksen aineistorekisteri = Iaineistokartoituq

Kansanterveyslaitoksen Futkimussuunnitelmarekister1

Kansanterveyslaitoksen EU:n V puiteohjelman |cost statement -lomakkeetl

ITy(‘isuojelun toimintaohjelm#, Sisdinen madrdys 4/2003

|Kull(ulupahal(emusi

rJlkopuolinen rahoitus ja sopimuksetl, Pysyvaismaardys 6/2001

ISitoumus ja lup4 Kansanterveyslaitoksen resurssien kayttamisestd laitoksen
ulkopuolella

|[(éiytt61upahakemus| Kansanterveyslaitoksen palvelinkoneiden etdkaytt6d varten

Yhteisrahoitteinen rahoitussopimus: ’(ustannusarviolomakei

Maksullinen tilaussopimus: ’(ustannusarviolomakel

Kansanterveyslaitoksen fydjérjestys

Kansanterveyslaitoksen Fﬁtehuolto—ohje{, Pysyvdismaardys 6/95

|Kansanterveyslaitoksen laatukéisikirH

19.2 Lait ja asetukset

Lait ja asetukset ovat kdytettédvissa julkisen Valtion sadddstietopankin
Jex.f]) kautta maksutta. Tietopankissa hakuja voidaan tehdd sdaddoksen nimik-
keeseen (esim. henkildtietolaki) ja numeroihin (523/1999) sekéd saddosteksteihin.

Laki ldaketieteellisestd tutkimuksesta (488/1999)
Laki lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta (295/2004)
Asetus ladketieteellisestd tutkimuksesta (986/1999)

Valtioneuvoston asetus lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun asetuksen 2 ja
3 §:n muuttamisesta (313/2004)

Laki viranomaisen toiminnan julkisuudesta (621/1999)
Henkilotietolaki (523/1999)
Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992)

Potilasvahinkolaki (585/1986)
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http://ktlwww.ktl.fi/lomakkeita/perehdytys.pdf
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/Get/File-244/TUTKIMUSSUUNNITELMIEN_KASITTELY_HYVAKSYMINEN.DOC
http://ktlwww.ktl.fi/eettinen/ktl_eet_trm.html
http://ktlwww.ktl.fi/eettinen/ktl_eet_trm.html
http://tjy.ktl.fi/aineistot/
http://ktlwww.ktl.fi/kirjasto/tusu/
http://ktlwww.ktl.fi/lomakkeita/taly-v_puiteohjelman_cost_statement_lomake.pdf
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/GetRepr/File-3446/html
http://ktlwww.ktl.fi/lomakkeita/turv-kulkhak.pdf
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/GetRepr/File-424/html
http://ktlwww.ktl.fi/lomakkeita/ktl-etatyolupa.pdf
http://ktlwww.ktl.fi/lomakkeita/atk-kthaketa.pdf
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/Get/File-412/ULKOP_RAH_LIITE_KUST.ARVIO.ULKOP.RAHOITUS.XLS
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/Get/File-415/ULKOP_RAH_LIITE_TILAUSTUTK.HINN.XLS
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/GetRepr/File-8247/html
http://ktlwww.ktl.fi/laatu/dokumentit/jatehuolto_ohje/jateohje.html
http://docushare.ktl.fi/dscgi/ds.py/View/Collection-236
www.finlex.fi
www.finlex.fi

Laki Kansanterveyslaitoksesta (828/1981)
Asetus Kansanterveyslaitoksesta (374/1998)
Arkistolaki (831/94)

Laki yksityisyydensuojasta televiestinndssd ja teletoiminnan tietoturvasta
(565/1999)

Séteilylaki (592/1991)

Séateilyasetus (1512/1991)

Kemikaalilaki (744/1989)
Eldinsuojelulaki (274/1996)

Asetus koe-eldintoiminnasta (1076/1985)

Asetus kokeellisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kéytettévien selkédran-
kaisten eldinten suojelemiseksi tehdyn eurooppalaisen yleissopimuksen voi-
maansaattamiseksi (85/1990)

Euroopan neuvoston yleissopimus on julkaistu Suomen sdddoskokoelmassa no
1360/1990 Sopimuksen liitteet A ja B ovat luonteeltaan suosituksia.

Geenitekniikkalaki (377/1995)
Geenitekniikka-asetus (821/1995)

Sosiaali- ja terveysministerion asetus tutkimukseen osallistuville suoritettavista
korvauksista (1394/2003)

Tilastolaki (62/2001)
Laki sosiaali- ja terveysalan tutkimuskeskuksen tilastotoimesta (409/2001)

Laki ihmisen elimien ja kudoksien ladketieteellisestd kéaytosta (101/2001).

19.3 Eettiset suositukset ja ohjeet

Bioladketieteellistd tutkimusta |Helsingin julistusi, Maailman ladkariliiton 18.
yleiskokous 1964

Laiketieteellista tutkimusta koskeva b.lusittu Helsingin julistusi, Maailman laa-
kiriliiton yleiskokous 2000, Suomenkielinen versio Laakariliiton sivuilla http:/
|www.laal<ariliitto‘ﬁ/etiikka/ helsinginjulistushtm‘

Vancouver-ohjeet
International Committee of Medical Journals Editors.
Uniform requirements for manuscripts submitted to biomedical journals.
New England Journal of Medicine 1997; 336: 309-15

International Congress of Harmonisation-kotisivut
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http://www.wma.net/e/policy/b3.htm
http://www.wma.net/e/policy/b3.htm
http://www.laakariliitto.fi/etiikka/helsinginjulistus.html
http://www.laakariliitto.fi/etiikka/helsinginjulistus.html

Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and
Environmental Epidemiologic Research,

Guidelines for Good Epidemiology Practices for Drug, Device and Vaccine
Research in the United States. International Society for Pharmacoepidemiology
1996

Good Epidemiological Practice: Proper Conduct in Epidemiologic Research, IEA
Professional Standards and Good Practices, ADELF 1998)
EU

Euroopan neuvoston suositus koskien ihmiselld tehtavai tutkimustﬂ, R (90)
3, 6.2.1990

Euroopan neuvoston yleissopimus, julkaistu Suomen saddoskokoelmassa no
1360/1990. Sopimuksen liitteet A ja B ovat luonteeltaan suosituksia

EU-direktiivi hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamisesta ihmisille tarkoi-
tettujen ladkkeiden kliinisissa tutkimuksissa (2001/20/EY)

EU:n hyviaksymét OECD:n ohjeistot koskien kemikaalien turvallisuuden tutki-
musta ja GLP-toimintaa 92/69/EEC, 87/18/EEC,88/320/EEC

EU:n neuvoston direktiivi 609/86/ETY kokeellisiin ja muihin tieteellisiin tarkoi-
tuksiin kiytettdvien eldinten suojelua koskevien jasenvaltioiden lakien, asetus-
ten ja hallinnollisten maardysten lahentdmisesta

19.4 Ladkelaitoksen ym. viranomaisten valtakunnalliset ohjeet ja
maardykset

[hmiseen kohdistuvat kliiniset liii«iketutkimuksetl, Ladkelaitoksen maarays
272004

|Léiéikkeiden haittavaikutusten ilmoittaminer*, Ladkelaitoksen ohje 4/2001

ITerveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kliiniset tutkimuksetl, Ladkelai-
toksen ohje 1/2001

Fﬁteilyturvaohjeistq

|Valtionhallinn0n tietoturvaohjeetl

Valtioneuvoston péitos tyontekijoiden suojelemiseksi tyohon liittyvalta bio-l
ogisten tekijoiden aitheuttamalta vaaraltaf no. 1155, 1995

19.5 Toimielinten verkkosivut

Valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen neuvottelukunnan (ETENE) l
r:ieteellisen tutkimuseettisen jaoston (TUI(I]A‘ verkkosivut

108


http://cm.coe.int/ta/rec/1990/90r3.htm
http://www.nam.fi/uploads/maaraykset/M2_2004.pdf
http://www.nam.fi/uploads/ohjeet/ohje_2001_4.pdf
http://www.nam.fi/uploads/ohjeet/Kliiniset_laitetutkimukset_ohje1_04_bm.pdf
http://www.stuk.fi/julkaisut_maaraykset/viranomaisohjeet/fi_FI/stohjeet/
http://www.stuk.fi/julkaisut_maaraykset/viranomaisohjeet/fi_FI/stohjeet/
http://www.vm.fi/vm/liston/page.lsp?r=3246&l=fi
http://www.vm.fi/vm/liston/page.lsp?r=3246&l=fi
http://finlex1.edita.fi/dynaweb/stp/stp/1993sd/@ebt-link?showtoc=false;target=IDMATCH(id,19931155.sd
http://finlex1.edita.fi/dynaweb/stp/stp/1993sd/@ebt-link?showtoc=false;target=IDMATCH(id,19931155.sd
http://www.etene.org/tukija/index.shtml
http://www.etene.org/tukija/index.shtml

Féiéikevahinl(ovakuutuspoolin verl(kosivut|

F‘.eenitekniikan lautakunnan verl(kosivut|

HUS-piirin laatimat k)hjeet eettisille toimil(unnillel (http://www.hus.fi -> tutki-
mus ja opetus)

ISéiteilyturvakesl(uksen verkkosivutl

ITietosuojavaltuutetun verkl(osivutl

19.6 Laatujarjestelmat

SES-EN ISO/IEC 17025 "Testaus- ja kalibrointilaboratorioiden pétevyys. Yleiset
vaatimukset”

ISO/IEC/7025/41/57
ISO9000

Muut lomakkeet ja ohjeet:

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin eettisten toimikuntien
k)yyntélomake 54

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin eettisten toimikuntien|jatkokisit

Felypyyntﬁlomake SH Sosiaali- ja terveysministerion tutkimuslupalomake

CP-ohjeisto
EU:n direktiivi hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamisesta ihmiselle tar-

koitettujen ladkkeiden kliinisissé tutkimuksissa (2001/20/EY]), EU:n virallinen
lehti

Kansanterveyslaitoksen lomakkeet: Katso edella.
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http://www.vakes.fi/lpo/suomi/
http://www.vakes.fi/lpo/suomi/
http://www.geenitekniikanlautakunta.fi/
http://www.hus.fi/default.asp?path=1,28,2530,2540
http://www.stuk.fi/
http://www.stuk.fi/
http://www.tietosuoja.fi/1549.htm
http://www.tietosuoja.fi/1549.htm
http://www.etene.org/tukija/dokumentit/Lausplom.doc
http://www.etene.org/tukija/dokumentit/Lausplom.doc
http://www.hus.fi/default.asp?path=1,28,2530,2560,2562,2574
http://www.hus.fi/default.asp?path=1,28,2530,2560,2562,2574
http://www.hus.fi/default.asp?path=1,28,2530,2560,2562,2574
http://www.hus.fi/default.asp?path=1,28,2530,2560,2562,2575
http://www.hus.fi/default.asp?path=1,28,2530,2560,2562,2575
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/ich/013595en.pdf
http://www.etene.org/dokumentit/Laakedir.pdf

20 MAARITELMAT JA LYHENTEET

Alkuperdisaineisto Tulosten ensimmaéinen kirjaus

Akkreditointi Menettely, jolla toimivaltainen elin muodollisesti toteaa, ettd jo-
kin elin on pétevd suorittamaan tiettyjd tehtédvida. Akkreditoidun laboratorion
tulee tdyttdd kansainvilisen standardin SFS-EN ISO/IEC 17025 vaatimukset.

Arkaluonteinen tieto Yksiloa tai organisaatiota koskeva tieto, jonka rekisteréin-
tid ja kdyttod on rajoitettu lain tai asianomaisen vaatimuksesta

Asiakirja (document) Informaation ja sitd tallentavan tietovilineen kokonai-
suus. Esim. tallenne spesifikaatio, menettelyohje, piirustus, raportti, standardi.
Tietoviline voi olla paperi, magneettinauha, elektroninen tai optinen levyke, va-
lokuva tai ndytekappale tai ndiden yhdistelma. Useiden asiakirjojen, esimerkiksi
spesifikaatioiden ja tallenteiden, muodostamaa kokonaisuutta kutsutaan usein
”dokumentoinniksi”. (ISO 9000)

Auditointi (audit) Jarjestelmaillinen, riippumaton ja dokumentoitu prosessi,
joissa havaittavaa auditointindyttod arvioidaan objektiivisesti, sen maarittami-
seksi, missd méérin sovitut auditointikriteerit on taytetty. (ISO 9000)

EMEA (The European Medicines Agency) Euroopan lddkevirasto

ESKO (erillisseurantakohde) Hankkeen talousseurannassa kaytettavi alajaot-
telutaso

FDA (Food and Drug Administration) Yhdysvaltojen lddkevalvontavirasto
GCP (Good Clinical Practice) Hyva kliininen tutkimustapa
GEP (Good Epidemiology Practice) Hyva epidemiologinen tutkimustapa

GLP (Good Laboratory Practice) Hyva laboratoriokdytdnto; OECD:n ohjauk-
sessa laadittu sddnnosto laboratorion toiminnan yleisestd organisoimisesta seké
laboratorion tutkimuksen suunnittelusta, suorituksesta, kontrolloimisesta, do-
kumentoinnista ja raportoimisesta. EY on vahvistanut OECD:n normit kemialli-
silla, farmaseuttisilla seka eldinladketieteellisilld tuotteilla tehtévia kokeita kasit-
televien direktiivien pohjalta. GLP ei ole sama kuin akkreditointi.

Hanke Kansanterveyslaitoksen talouden ja toiminnan johtamisessa késitettd
hanke kédytetddn kuvaamaan tyypillisesti yhtd tutkimusta laajempaa toiminto-
kokonaisuutta, jossa yhteinen perusta voi olla esimerkiksi terveys- tai tutkimus-
ongelma, aineisto tai tutkimusmenetelma.

Henkilotieto Henkilotiedolla tarkoitetaan kaikenlaisia luonnollista henkil6a tai
hidnen ominaisuuksiaan tai elinolosuhteitaan kuvaavia merkintgj4, jotka voidaan
tunnistaa hdntd tai hdnen perhettdédn tai hinen kanssaan yhteisessé taloudessa
elavia koskeviksi. (Henkilotietolaki 523/1999)

Jdljitettdvyys (traceability) Mahdollisuus selvittda tarkasteltavan kohteen ai-
kaisemmat vaiheet, kiyttokohde tai sijainti. (ISO 9000)
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Kalibrointi (calibration) Toimenpiteet, joiden avulla annetuissa olosuhteissa
saadaan mittauslaitteen, mittausjirjestelmén tai kiintomitan néyttdmien arvo-
jen ja mittasuureiden vastaavien arvojen vélinen yhteys.

Laadunhallintajdrjestelmd (quality management system) Johtamisjirjestel-
md, jonka avulla suunnataan ja ohjataan organisaatiota laatuun liittyvissa asiois-
sa. (ISO 9000)

Laadunvarmistus (quality assurance) Se osa laadunhallintaa, joka keskittyy
tuottamaan luottamuksen siihen, ettéd laatuvaatimukset tullaan tayttdméain (ISO
9000)

Laatu (quality) Se, missé méirin luontaiset ominaisuudet tayttavat vaatimuk-
set. "Luontainen”, pdinvastoin kuin "annettu”, tarkoittaa jossakin olemassa ole-
vaa, erityisesti pysyvad ominaisuutta. (ISO 9000)

Laatupolitiikka (quality policy) Johdon julkituoma laatuun liittyva organisaa-
tion yleinen tarkoitus ja suunta. (ISO 9000)

Menetelmdohje (method instruction) Asiakirja, jossa kuvataan laboratoriossa
kéytettdvin testin periaate ja suorittamisen eri vaiheet.

Menettelytapa (procedure) Toiminnon tai prosessin maédritelty suoritustapa.
(ISO 9000)

Osasto Tulosyksikko; téssa kasikirjassa osastoa ja tulosyksikkod kéytetddn sa-
massa merkityksessa.

Rahoitussopimus Yhteisrahoitteista tutkimusta koskeva sopimus, jonka osa-
puolia ovat ulkopuolinen rahoittaja ja Kansanterveyslaitos tutkimuksen toteut-
tajana. Sopimuksen tavoitteena on sopia lisdrahoituksesta Kansanterveyslaitok-
sen yleishyddylliseen tutkimustoimintaan.

Sertifiointi/varmentaminen (certification) Menettely, jolla kolmas osapuoli
antaa kirjallisen vakuutuksen siitd, ettd tuote, menetelma tai palvelu on maari-
teltyjen vaatimusten mukainen.

SOP (Standard Operating Procedure) Vakioitu toimintaohje.

Standardi Konsensukseen perustuva, tunnustetun elimen hyviksyma norma-
tiivinen asiakirja, joka esittdd yleistd ja toistuvaa kdyttod varten sdantoja, ohjeita
tai ominaispiirteitd toiminnoille tai niiden tuloksille optimaalisen jérjestyksen
saavuttamiseksi tietyssa tilanteessa.

Tallenne (record) Asiakirja, jossa esitetddn saavutetut tulokset tai joka sisaltaa
ndytot suoritetuista toimenpiteistd. Tallenteita voidaan kayttaa jéljitettdavyyden
dokumentoimiseen sekd antamaan néyttod todentamisesta, ehkéisevistd toi-
menpiteestd ja korjaavasta toimenpiteesté. (ISO 9000)

Tiedonhaku Tiedonhaku voi olla vastauksen etsimistd tiettyyn kysymykseen,
tai se voi olla laajankin aineiston kerddmistd jostakin aiheesta.
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Tietoriski Uhka tietoihin tai niiden kdyttoon ja kisittelyyn kohdistuvasta ta-
pahtumasta, joka toteutuessaan aiheuttaa haittaa.

Tietosuoja Tietoturvan osa-alue, jolla pyritdén estdmaan tietojen luvaton kayt-
to, kasittely ja haltuunotto.

Tietoturva Tietoriskien minimointikeinot, eli tietojen luottamuksellisuuden,
saatavuuden, kaytettdvyyden ja sidilymisen takaaminen.

Tietoturvallisuus Tietoriskejd koskeva turvallisuuden osa-alue, joka kuvaa tilaa,
jossa tietoriskit ovat pienimmilldédn. Yleisessd kielenkédytossa tietoturvallisuus ja
tietoturva mielletdén usein synonyymeiksi.

Tilaustutkimus Tutkimus, jossa Kansanterveyslaitos toteuttaa toisen osapuolen
(tilaajan) intressissd olevan toimeksiannon. Tilaustutkimus voidaan taloudelli-
silta ehdoiltaan rinnastaa maksulliseen palvelutoimintaan. Tilaustutkimuksen
tulokset kuuluvat tilaajalle.

Toimintaohje Asiakirja, jossa kuvataan toiminnon tai prosessin maaritelty suo-
ritustapa.

Tulossopimus Sosiaali- ja terveysministerion ja Kansanterveyslaitoksen vilinen
sopimus kalenterivuosittain saavutettavista tuloksista ja niiden saavuttamiseen
kaytettdvistd voimavaroista tai padjohtajan ja tulosyksikon vilinen sopimus ka-
lenterivuosittain saavutettavista tuloksista ja niiden saavuttamiseen kaytettévis-
ta voimavaroista.

Tulosyksikko Vilittomasti padjohtajan alainen erillinen toimintayksikko. Tulos-
yksikoita ovat Kansanterveyslaitoksen osastot ja osastoon verrattavana yksikko-
ni sisdiset palvelut (SIPA).

Tutkimuksesta vastaava henkilé Jokaisella tutkimuksella tulee olla nimetty-
nd tutkimuksesta vastaava henkild. Ladketieteellisessd tutkimuksessa henkilon
tulee olla ladkiri tai hammaslddkiri, jolla on asianmukainen ammatillinen ja
tieteellinen patevyys. Muissa tutkimuksissa my6s muu ammattihenkil6 voi olla
tutkimuksesta vastaavana henkilona.

Tutkimussopimus Sopimus tutkimustyon ehdoista. Sopimuksen osapuolet voi-
vat olla joko tutkimuksen suorittajia tai rahoittajia tai molempia yhtéd aikaa.

Validointi eli kelpuutus (validation) Objektiiviseen nédyttoon perustuva var-
mistuminen siitd, etta tiettyéd kiyttod soveltamista koskevat vaatimukset on tdy-
tetty. (ISO 9000)

Yhteisrahoitteinen tutkimus Yleishyodyllinen tutkimus, jota Kansanterveys-
laitoksen ohella rahoittaa myds toinen tai useampi taho. Tutkimuksen tulokset
ovat julkisia.

Yksikké Laboratorio tai muu toiminnallinen yksikko osaston eli tulosyksikon
sisdlld. Kéaytetddn joskus yleisnimena eritasoisille organisaation osille (laborato-
rio, toimisto).
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