Kelan tutkimuseettisen toimikunnan lausuntopyyntdohjeet tutkijoille, pdivitetty 11/2021

Kelan tutkimuseettinen toimikunta ja ihmistieteellisten tutkimusten
eettinen ennakkoarviointi

Yleisti

Kelan tutkimusorganisaatio on sitoutunut noudattamaan opetus- ja kulttuuriministerion asettaman Tutki-
museettisen neuvottelukunnan (TENK) laatimaa ohjeistusta ihmiseen kohdistuvasta tutkimuksesta ja sen
eettisestd ennakkoarvioinnista (TENK 2019). Tdma ohje tdydentdd mainittua ohjetta® Kelaan liittyvan tutki-
muksen osalta.

Kelan tutkimuseettisen toimikunnan tehtavana on pyynndsta arvioida ihmiseen kohdistuvien tutkimushank-
keiden eettisyyttd seka antaa niistd lausuntoja. Toimikunta ei arvioi lddketieteellisesta tutkimuksesta anne-
tun lain (488/1999) soveltamisalaan kuuluvia tutkimushankkeita?. Toimikunnalla ei ole lakisiateists ase-
maa, eikd toimikunnan tehtaviin ei kuulu varsinaisen luvan mydntaminen tutkimuksen tekemiseen.

Tutkijan tulee perehtya TENKin laatimiin ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen eettisiin periaatteisiin, arvioida
suunnitellun tutkimuksensa eettisen ennakkoarvioinnin tarve, ja pyytaa tarvittaessa lausuntoa eettiselta
toimikunnalta. Jos tutkimushankkeeseen sisaltyy erillisid osahankkeita, tulee eettinen ennakkoarvio pyytaa
kullekin osahankkeelle erikseen. TENKin ohjeen mukaan (TENK 2019, s. 16) ihmistieteisiin liittyva tutkimus
tarvitsee aina ennen tutkimuksen aloittamista eettisen ennakkoarvioinnin, jos tutkimus sisaltda jonkin alla
mainituista asetelmista (nrot 1-6):

1. tutkimukseen osallistumisessa poiketaan tietoon perustuvan suostumuksen periaatteesta (arviointia
ei edellyteta julkisten ja julkistettujen tietojen, rekisteri- ja asiakirja-aineistojen ja arkistoaineistojen
tutkimukseen);

2. tutkimuksessa puututaan tutkittavien fyysiseen koskemattomuuteen;

3. tutkimus kohdistuu alle 15-vuotiaisiin ilman huoltajan erillistd suostumusta tai informointia, jonka
perusteella huoltajalla olisi mahdollisuus kieltda lasta osallistumasta tutkimukseen;

4. tutkimuksessa tutkittaville esitetdaan poikkeuksellisen voimakkaita arsykkeits;

5. tutkimuksessa on riski aiheuttaa tutkittaville tai heidan laheisilleen normaalin arkielaman rajat ylit-
tavaa henkista haittaa; tai

6. tutkimuksen toteuttaminen voi merkita turvallisuusuhkaa tutkittaville tai tutkijalle tai heidan lahei-
silleen.

7. Lisaksi ennakkoarviointilausunnon voi pyytas, jos esimerkiksi tutkimuksen rahoittaja, yhteistyokump-
pani, tutkimuskohde tai julkaisija sitd edellyttavat.

1TENKin ohje on saatavilla osoitteessa: www.tenk.fi > eettinen ennakkoarviointi

2 Laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 2 §:n 1 kohdan mukaisesti kyseisessa laissa tarkoitetaan " Idédiketieteelli-
selld tutkimuksella sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tar-
koituksena on lisdtd tietoa terveydestd, sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkdisystd tai tautien olemuksesta
yleensd” (L 794/2010). T&ta lainkohtaa on tasmennetty pykalamuutosta koskevassa hallituksen esityksessa (HE 65/2010 vp) seuraa-
vasti: “Tutkimuslaissa koskemattomuuteen puuttumisella tarkoitetaan tutkimushenkilon fyysiseen tai psyykkiseen koskemattomuu-
teen puuttumista eli niin sanottua interventiotutkimusta. Fyysiseen koskemattomuuteen puuttumista ovat esimerkiksi verindyttei-
den, biopsioiden ja vastaavien ottaminen, fyysistd rasitusta sisdltdvdt tutkimukset sekd tutkimukset, joissa elintarvikkeilla pyritddn
vaikuttaman terveyteen tai sairauksien riskiin tai oireisiin. Psyykkiseen koskemattomuuteen puuttumista on, jos tutkimuksesta voi
aiheutua vaaraa tutkimushenkilén henkiselle hyvinvoinnille. Tutkimuslakia sovellettaisiin, jos tutkimuksesta voi aiheutua tutkimus-
henkilon henkiselle hyvinvoinnille tavanomaisen arkieldmdn ylittdvdd haittaa, jota hdn ei itse kykene arvioimaan harkitessaan osal-
listumispddtéstddn. Tutkimuslakia ei sovellettaisi pelkdstddn asiakirjoihin perustuvaan rekisteritutkimukseen. Pelkké rekisteritietoja
hydédyntdvd asiakirjoihin tai tilastoihin perustuva tutkimus ei tdytd interventiotutkimusta koskevaa edellytystd. Tutkimuslain ulko-
puolelle jdisivét kysely- ja haastattelututkimukset samaten kuin terveydenhuollossa tehtdvdt palvelukehitys- ja havainnointitutki-
mukset sekd laatu- ja prosessihankkeet, kun niissd ei puututa ihmisen koskemattomuuteen. Tutkimuslakia sovellettaisiin edelleenkin
sellaisiin kliinisiin lédketutkimuksiin, joissa ldédkkeen vaikutusten selvittdmiseksi joudutaan tekemddn ylimddrdisid tutkimus- ja seu-
rantatoimenpiteitd mukaan lukien tutkimushenkilélle tehtdvdt kyselyt ja haastattelut.” (HE 65/2010 vp, s. 17-18).
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Lausuntopyyntoon sisallytettavat asiakirjat

Lausuntopyynto laaditaan pdf-tiedostoksi, joka sisdltda numeroituna seuraavat asiakirjat:
1. saatekirje
tutkimussuunnitelma ja sen tiivistelma
aineistonhallintasuunnitelma
tutkimuksesta vastaavan henkilon arvio tutkimuksen eettisyydesta
tutkittaville toimitettava tiedote
mahdollinen suostumuslomake
tieteellisen tutkimuksen tietosuojaseloste/-ilmoitus (jos tutkittavista kerataan tunnisteellisia tietoja)
muu tutkittaville annettava materiaali (esimerkiksi kyselylomake, haastattelurunko)

ONOU A WN

1. Saatekirje
o perustelu lausuntopyynnon tarpeellisuudelle (ks. kohdat 1-7 tdman ohjeen sivulla 2)
o vastuututkijan oma arvio siitd, etta tutkimus ei kuulu lddketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tun lain (488/1999) soveltamisalaan (perusteluiden kera, jos kyse rajatapauksesta)
tieto mahdollisesta aiemmasta eettisesta arvioinnista
tutkimuksesta vastaavan henkilon yhteystiedot seka paivays (allekirjoitus ei valttamaton)
lausuntopyynnon liitteet/sisallysluettelo

2. Tutkimussuunnitelma
o ml. tiivistelma (englanninkielisen tutkimussuunnitelman tiivistelma suomeksi tai ruotsiksi)
o alla tutkimussuunnitelman mallirunko, jota voi halutessaan hyédyntaa soveltuvin osin:

Tutkimuksen nimi (Otsikko), tutkimussuunnitelman laatijat ja paivays

I.  Tutkimuksen tausta ja tutkimuskysymysten perustelu
Aiemmat tutkimustulokset aiheesta
Mahdollinen teoreettinen viitekehys
Mita ei tiedetd — perustelut omalle tutkimukselle
Tieto siitd, kuuluuko tutkimus johonkin laajempaan kokonaisuuteen
Il.  Tutkimuksen tavoitteet
Keskeinen tutkimusongelma
Tasmennetyt tutkimuskysymykset
Mahdolliset hypoteesit
lll.  Aineisto ja menetelmit
Tutkimusaineiston kuvaus
Aineiston keruu ja muodostaminen
Aineiston kasittely, tutkimusmenetelmat
Aineiston elinkaari: havittaminen/jatkokaytt6/arkistointi
IV.  Tutkimuseettiset ja juridiset nakékohdat
Aiheeseen, menetelmiin ja aineistoon liittyvat eettis-juridiset kysymykset
Hyvaan tieteelliseen kaytantoon liittyvat kysymykset
Tutkimusluvat ja niiden hakeminen
V.  Tutkimuksen aikataulu ja rahoitus
Toteuttamissuunnitelma, jossa arvio aikataulusta ja eri vaiheiden kestosta
Mahdollinen rahoitussuunnitelma
VI.  Tutkimusryhman kuvaus
Organisaatio(t) jossa tutkimus tehdadan
Tutkijoiden hankkeen kannalta keskeiset ansiot
Tyonjako (ml. tutkimuksen vastuullinen johtaja)
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Mahdollinen tutkimusyhteistyo
Tutkijoiden sidonnaisuudet (taloudelliset ja muut)
VII.  Tutkimuksen merkitys
Tutkimuksen uutuusarvo
Yhteiskunnallinen, terveydellinen, ym. merkittavyys
VIIl.  Julkaisusuunnitelma
IX. Lihteet
X. Liitteet

3. Aineistonhallintasuunnitelma
o ao. ohje perustuu Tietoarkiston aineistonhallinnan késikirjaan

1. Aineisto: Mita aineistoa keratdaan ja miten se kerataan?

2. Oikeudet: Mitka ovat tutkimusaineiston omistus-, hallinta- ja tekijanoikeudet? Kuka antaa
kayttooikeudet aineistoon? Miten tutkittavia informoidaan?

3. Tietosuoja ja tietoturva: Miten tietosuoja ja tietoturva varmistetaan? Minkalaiset kayttoi-
keudet aineistoon on eri kayttajaryhmilla?

4. Tiedostoformaatit ja ohjelmistot: Mitd ohjelmistoja kdytetdan aineiston tallentamiseen ja
prosessointiin? Mitd tiedostoformaatteja ja tallennusmedioita kaytetdan?

5. Aineiston kasittelyn ja sisdllon kuvaus: Miten varmistetaan aineiston (tekninen) laatu? Mi-
ten aineiston kasittely dokumentoidaan? Miten tallennetaan aineiston keruuta ja sisalt6a
kuvaava tieto (metadata)?

6. Elinkaari: Mita aineistolle tapahtuu tutkimuksen paatyttya?

4. Vastuututkijan oma arvio tutkimukseen sisiltyvista eettisisti nakékohdista
o Vastuututkija kuvaa tutkimuksensa aineistonkeruun suunnitelmaa, tutkimuksen toteutusta-
paa, tutkittavien informointia, suostumusta seka aineiston kasittelyn ja sailyttamisen suun-
nitelmaa siitd nakokulmasta, miten tutkimuksen mahdolliset riskit ja vahingot valtetdan tai
minimoidaan.
o Tarvittaessa on sovellettava lisdksi oman tieteenalan eettisia ohjeita.

5. Tiedote tutkittaville
o perustiedot tutkimuksesta
tutkimuksen nimi, tarkoitus ja merkitys (lyhyesti)
e tutkimusorganisaatio ja tutkimuksen rahoittaja
e tutkimusryhman jasenet/mahdolliset yhteisty6tahot
e tieto siitd, mista tutkittavien yhteystiedot on saatu
o tutkittavan oikeudet
e osallistumisen vapaaehtoisuus
e oikeus perua osallistumissuostumus/keskeyttdd osallistuminen, milloin tahansa,
syyta ilmoittamatta ja ilman seuraamuksia
e tieto siitd, mita jo keratyille tiedoille tapahtuu keskeyttamisen/perumisen jalkeen, ja
miten osallistumisen keskeyttdmisen/suostumuksen perumisen voi tehd3
e oikeus kysya lisatietoa tutkimuksesta, henkil6tietojen kasittelysta ja lisatietojen an-
tajan yhteystiedot
o tutkimuksen toteutustapa
e menettelyt, joiden kohteeksi tutkittavat joutuvat
e kuinka paljon tutkimukseen osallistuminen vie tutkittavilta aikaa
e tieto, jos yksilolta kysytdadan myods sensitiivisia kysymyksiad (esim. traumaattiset ta-

pahtumat, vaikeat elamantilanteet, vaikeat sairaudet tms.)
e mahdolliset hyédyt ja haitat, riskit osallistujille
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o

o

tietosuoja ja -turva
o tieto tutkimuksessa kerattavista tietokokonaisuuksista mukaan luettuna mahdolli-
sesti myohemmin kerattavat rekisteritiedot (tutkittavien tulee saada tietds, jos
heilta tutkimuksessa kerattavaan esimerkiksi kyselytietoon yhdistetdan muualta saa-
tavaa tietoa, esim. rekisteritietoja ja tallaisten tietojen alkupera)
e aineiston mahdollinen my6hempi kaytto tulee kertoa (esim. mahdolliset tietojen siir-
rot)
e tutkimusaineistojen luottamuksellisuus ja aineistojen hallinnointi (ml. tietoturvalli-
nen sdilyttdminen ja kasittely)
e tutkimusaineiston jatkokdytostd, arkistoinnista tai havittdmisesta informoiminen.
e HUOM. em. lisdksi tutkittaville annettava muut tietosuoja-asetuksen edellyttamat
tiedot, esim. tietosuojailmoituksen muodossa
tutkimuksen vastuullisen johtajan ja lisatietojen antajan nimi ja yhteystiedot

6. Tutkittavien suostumuslomake

@)

jos tutkittavan henkil6tietojen kasittelyn oikeusperustana on suostumus, se tulee pyytaa
seka tutkimukseen osallistumiseen ettd henkilotietojen kasittelyyn

tutkimukseen osallistuvilta pyydetdan suostumus tutkimuksessa kerattavien tietokokonai-
suuksien kaytosta tutkimuksessa, mukaan luettuna mahdollisesti myéhemmin kerattavat re-
kisteritiedot

tutkittavan antama suostumus maarittaa hanta koskevien tietojen kasittelyn ehdot, eli sen
miten tutkittavan henkilotietoja voidaan kasitelld (esim. saako aineiston arkistoida jatko-
kayttoa varten)

suostumus tulee antaa selkeasti erillisend mahdollisesta muusta samassa yhteydessa ta-
pahtuvasta toiminnasta (esim. kuntoutuksesta)

suostumuksen tulee olla vapaaehtoinen, tutkittavan aktiivinen tahdonilmaisu
arkaluonteisten tietojen kasittelyyn annettavan suostumuksen tulee olla nimenomainen, ja
padsaantoisesti kirjallinen

suostumusasiakirja sisdltaa paivayksen, tutkittavan ja tutkijan allekirjoitukset seka nimensel-
vennykset (jos on perusteltu tarve, lisdksi tutkittavan syntymaaika ja osoite tai henkilétun-
nus)

7. Tieteellisen tutkimuksen tietosuojaseloste/-ilmoitus

8. Muu materiaali, joka annetaan tutkittaville

@)

esim. kyselylomakkeet, haastattelurunko, paivakirjat, testit ym.
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Asiakirjoja koskevat yleiset ohjeet

Tiedotteen, suostumusasiakirjan ja kyselylomakkeen laadinnassa on hyva huomioida mm. seuraavat seikat:
o kohderyhma huomioiden kohtelias ja kunnioittava seka perhe- ja sukupuolisensitiivinen ilmaisutapa
o kohderyhmalle sopiva, selkea ja ymmarrettava kielellinen ilmaisu
o jos on useampi kohderyhma, tiedote ja suostumuslomake tulee laatia kullekin kohderyhmalle erik-
seen

Lausuntopyynnon toimittaminen

Lausuntopyynto liitteineen toimitetaan viimeistdan 2 viikkoa ennen toimikunnan kokousta yhtena pdf-tie-
dostona sahkopostitse osoitteeseen: kirjaamo(at)kela.fi. Toimikunnan kokousaikataulu on nahtavilla Kelan
tutkimuseettisen toimikunnan Internetsivulla. Toimikunta voi ottaa kasiteltavakseen vain maaraaikaan men-
nessd saapuneet kirjalliset lausuntopyynnot. Lausuntopyynnon, tutkimusasetelman, hankesuunnitelman ja
liitteiden tulee olla harkitut ja viimeistellyt. Liian varhaisessa vaiheessa tehty lausuntopyynto johtaa usein
taydentaviin uusintakasittelyihin, jotka saattavat pitkittaa tarpeettomasti hankkeen kdynnistamista.

Ohjeet lausuntopyynnoén uudelleenkaisittelyyn

Kun Kelan tutkimuseettinen toimikunta on kokouksessaan kasitellyt lausuntopyynnon, se voi pyytaa korjauk-
sia ja tdydennyksia lausuntopyyntéhakemuksen asiakirjoihin, jolloin lausuntopyynto palautuu toimikunnalle
uudelleenkasittelyyn. Mahdolliset muutokset tulee esittaa selvasti havaittavalla tavalla: 1) muutoskohdat ko-
rostetaan nakyvalla tavalla (esim. korostusvarilld) lausuntopyyntdasiakirjoihin, 2) erilliseen vastaus- tai saa-
tekirjeeseen listataan tehdyt muutokset kohta kohdalta.
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