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Lausuntohakemus eettiselle toimikunnalle
Pirkanmaan hyvinvointialueen alueellinen lääketieteellinen toimikunta

	1. Viranomainen täyttää
	ETL-koodi  

	Saapunut       /        20     
	Kokouskäsittelypäivämäärä       FORMTEXT 

     
 /   20     

	2. Tutkimuksen luonne

	 FORMCHECKBOX 
 Lääketieteellinen

     tutkimus
	 FORMCHECKBOX 
 Hoitotieteellinen

     tutkimus
	 FORMCHECKBOX 
 Muu, mikä:      

	 FORMCHECKBOX 
 Laitetutkimus
	 FORMCHECKBOX 
 Rekisteritutkimus


	

	3. Tutkimuksen laajuus

	 FORMCHECKBOX 
 Kansallinen tutkimus
	 FORMCHECKBOX 
 Kansainvälinen tutkimus

	4. Tutkimuksen nimi (myös suomeksi):

     


	5. Tutkimuksen protokollanumero:      

	6.  Tutkimuksen toimeksiantaja (lausunnonhakija) ja yhteystiedot
    (nimi, oppiarvo ja erikoisala, toimipaikka, osoite, puhelin ja sähköposti)




	7. Tutkimuksen yhteyshenkilö ja yhteystiedot (jos eri kuin toimeksiantaja)



	8. Tutkimuskeskukset ja tutkijat Suomessa (tutkimuskeskuksen virallinen nimi ja osoite, keskuksen johtava tutkija, muut tutkijat sekä muut tutkimuksen toteuttamiseen keskeisesti osallistuvat henkilöt (nimi, oppiarvo ja erikoisala)



	9) Tutkittavaa henkilöä koskevat tiedot
a) Tutkittavat kuuluvat ryhmään:

 FORMCHECKBOX 
 Terveet vapaaehtoiset                     FORMCHECKBOX 
 Potilaat                          FORMCHECKBOX 
 Muu, mikä?  
b) Lisäksi tutkittavat kuuluvat erityisryhmään: 

 (mikäli tutkimukseen rekrytoidaan tutkittavia erityisryhmistä, toimita liite 7)

 FORMCHECKBOX 
 Ei erityisryhmiä                                 FORMCHECKBOX 
 Raskaana olevat / imettävät
 FORMCHECKBOX 
 Alaikäiset                                          FORMCHECKBOX 
 Vangit tai oikeuspsykiatriset potilaat
 FORMCHECKBOX 
 Vajaakykyiset

	c) Tutkittavien määrä Suomessa:



	d) Tutkittavien ikäjakauma:





	10. Lyhyt yhteenveto tutkimussuunnitelmasta (tavoite ja merkitys, tutkimusaineisto (otoskoko), tärkeimmät poissulku- ja sisäänottokriteerit, mistä joukosta tutkittavat rekrytoidaan, tutkimustoimenpiteet, menetelmät, ensisijainen pääte- tai vastemuuttuja)
     


	11.  Tutkimuksen arvioitu alkamis- ja päättymisaika Suomessa (pp.kk.vvvv – pp.kk.vvvv):
           



	12. Vakuutukset
 FORMCHECKBOX 
 potilasvakuutus                        FORMCHECKBOX 
 muu, mikä (kopio vakuutustodistuksesta liitettävä oheen): 


	13. Selvitys tutkimuksen rahoituksesta (toimita tarvittaessa vapaamuotoinen liite 11)
     


	14. Haetaan vapautusta lausuntomaksusta

 FORMCHECKBOX 
 Ei                                              FORMCHECKBOX 
 Kyllä (toimitetaan vapaamuotoisena erillisenä liitteenä)

Lausuntomaksun maksaja ja laskutustiedot (laskutettavan nimi, osoite- ja yhteystiedot, Y-tunnus):
     
Laskun viitetiedot laskun yksilöimistä varten: 
     


	15. Tutkimuksessa käytettävät näytteet. Täytetään soveltuvin osin, mikäli tutkimuksessa käytetään 

      ihmisperäisiä näytteitä.
 FORMCHECKBOX 
 a) Näytteet kerätään ko. tutkimusta varten tutkittavien suostumuksella (toimita liitteet 4 ja 5)
 FORMCHECKBOX 
 b) Hoidon tai taudinmäärityksen vuoksi otetut näytteet (kudoslaki 20§, 1. mom.)

           FORMCHECKBOX 
potilaan/huoltajan/edunvalvojan suostumus (toimita liitteet 4 ja 5)
           FORMCHECKBOX 
henkilö on kuollut (toimita liite 15)
 FORMCHECKBOX 
 c) Hoidon ja taudinmäärityksen vuoksi otetut näytteet ja niiden käyttö lääketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti

         merkittävään tutkimukseen (kudoslaki 21 a §)  (ks. https://www.fimea.fi/valvonta/kudosluvat)
 FORMCHECKBOX 
 d) Hoidon, taudinmäärityksen tai kuolemansyyn selvittämisen vuoksi otetut näytteet: Näytteitä voidaan 
         luovuttaa ja käyttää lääketieteelliseen tutkimukseen, menetelmäkehitykseen, laadunhallintaan ja opetukseen
         sen terveydenhuollon toimintayksikön tai muun yksikön luvalla, jonka toimintaa varten näyte on otettu, jos 
         näytteitä luovutettaessa tai käytettäessä ei käsitellä henkilötietoja. (kudoslaki 20§, 2.mom)
 FORMCHECKBOX 
 e) Ruumiinavausten yhteydessä ruumiit tai niistä irrotetut näytteet (kudoslaki 11§) (toimita liite 16)

 FORMCHECKBOX 
 f) Elinsiirtotoimintaa varten kuolleesta ihmisestä irrotetut tai varastoidut kudosnäytteet, joita ei 

         lääketieteellisen syyn vuoksi voida käyttää alkuperäiseen tarkoitukseen 

         (kudoslaki 19§) (toimita liite 17)
 FORMCHECKBOX 
 g) Elinsiirtotoimintaa varten irrotetut elimet ja kudokset, joita ei lääketieteellisen syyn vuoksi voida  

         käyttää alkuperäiseen tarkoitukseen (edellytyksenä luovuttajan suostumus; kudoslaki 19§)  

          (toimita liitteet 4 ja 5)
 FORMCHECKBOX 
 h) Tutkimuksessa käytetään biopankin hallussa olevia näytteitä ja niihin liittyviä tietoja (toimita liite 18)
 FORMCHECKBOX 
 i) Osana tutkimusta kerätään näytteitä ja niihin liittyviä tietoja biopankkiin:   FORMCHECKBOX 
 Kyllä     FORMCHECKBOX 
 Ei 

           (jos kyllä, toimita liite 18) 

	16. Päiväys ja hakijan allekirjoitus

	Aika ja paikka:

     
	Allekirjoitus 



	
	Nimenselvennys

     


Lausuntohakemuksen liitteet versionumeroituna ja/tai päivättynä (merkitse toimitetut):
	Asiakirja:
	Versio/pvm:

	 FORMCHECKBOX 
 1 Saatekirje 
	     

	 FORMCHECKBOX 
 2 Suomenkielinen yhteenveto tutkimussuunnitelmasta*
	     

	 FORMCHECKBOX 
 3 Selvitys tutkimuksen eettisyydestä mukaan lukien arvio tutkimuksen tarpeellisuudesta ja merkityksestä sekä hyötyjen ja haittojen vertailu*
	     

	 FORMCHECKBOX 
 4 Tiedote tutkittavalle (tarvittaessa eri tutkittavien ryhmille eri tiedotteet)*
	     

	 FORMCHECKBOX 
 5 Suostumusasiakirja (tarvittaessa eri tutkittavien ryhmille eri suostumusasiakirjat)*
	     

	 FORMCHECKBOX 
 6 Selvitys suostumuksen saamiseksi noudatettavasta menettelystä ja siitä, miten tutkittavat rekrytoidaan tutkimukseen (tutkimussuunnitelman yhteydessä oma kappale tai tarvittaessa erillinen liite)
	     

	 FORMCHECKBOX 
 7 Perustelut tutkimukselle, kun tutkittavaksi pyydetään henkilöitä erityisryhmistä *
	     

	 FORMCHECKBOX 
 8 Tutkittavalle annettava muu materiaali:      
 (esim. kyselylomakkeet, potilaspäiväkirjat, rekrytointi-ilmoitus tms. rekrytoinnissa käytettävä materiaali jne.)*
	     

	 FORMCHECKBOX 
 9 Tutkimussuunnitelma (voi olla englanninkielinen)*
	     

	 FORMCHECKBOX 
 10 Selvitys johtavan tutkijan/tutkijoiden, tutkijan/tutkijoiden sekä muiden tutkimukseen keskeisesti osallistuvien pätevyydestä (esimerkiksi ansioluettelot)*
	     

	 FORMCHECKBOX 
 11 Selvitys tutkimuksen taloudesta ja eritelty kustannusarvio sekä selvitys mahdollisista eturistiriidoista ja sidonnaisuuksista (ei tarvita, jos tiedot lausuntopyyntölomakkeessa ja tutkimussuunnitelmassa)
	     

	 FORMCHECKBOX 
 12 Lisäselvitys tutkittavan vakuutusturvasta (esim. vakuutustodistus)
	     

	 FORMCHECKBOX 
 13 Tutkimuksen tietosuojaseloste*
	     

	 FORMCHECKBOX 
 14 Tutkimuksen tietosuojan vaikutustenarviointi*
	     

	 FORMCHECKBOX 
 15 Kuolleen henkilön hoidon tai taudinmäärityksen vuoksi 

          otettujen kudosnäytteiden luovutus ja käyttö lääketieteelliseen

          tutkimukseen 
	     

	 FORMCHECKBOX 
 16 Ruumiinavausten yhteydessä ruumiiden sekä niistä irrotettujen 

          elimien, kudoksien, solujen ja muiden näytteiden käyttö myös 

          muuhun kuin kuolemansyyn selvittämiseen liittyvään 

          lääketieteelliseen tutkimukseen 
	     

	 FORMCHECKBOX 
 17 Elinsiirtotoimintaa varten kuolleesta ihmisestä irrotetun tai

          varastoidun elimen, kudoksen tai solun, jota ei

          lääketieteellisen syyn takia voida käyttää siihen tarkoitukseen,

          johon se on irrotettu, käyttö lääketieteelliseen tutkimukseen 
	     

	 FORMCHECKBOX 
 18 Selvitys näytteet ja/tai tiedot luovuttavasta/tallettavasta/keräävästä
          biopankista ja sen toimialueesta. Lisäksi selvitys näytteet ja/tai 

          tiedot vastaanottavasta organisaatiosta.
	     

	 FORMCHECKBOX 
 19 Muut mahdolliset liitteet, mitkä:        
	     


*merkityt pakollisia liitteitä, muut liitteet soveltuvin osin ohjeistuksen mukaisesti
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