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Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellisen lääketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan muistilista/tarkistuslista

Muistilistaa kannattaa hyödyntää valmisteltaessa lausuntohakemusta eettiselle toimikunnalle. 
	Kysymys tai asia
	on
	ei
	ei tarvita tai huomautettavaa 

	Yleistä
	
	
	

	Onko lääketieteellinen tutkimus?
	
	
	

	   – tutkijalähtöinen 
	
	
	

	   – toimeksianto
	
	
	

	Onko kliininen laitetutkimus?
	
	
	

	   – toimeksianto
	 
	
	

	   – tutkijalähtöinen
	
	
	

	Onko kyseessä kliinisen lääketutkimuksen muutos?
	
	
	

	Toimeksiantajan, johtavan tutkijan/tutkijoiden ja muiden tutkimukseen keskeisesti osallistuvien henkilöiden pätevyydet 
	
	
	

	Onko tutkimuksen nimi ymmärrettävä?
	
	
	

	Vastaako tutkimuksen nimi tutkimuksen tavoitteita?
	
	
	

	Osallistuuko tutkimukseen erityisryhmiä?
	
	
	

	Onko tutkimus aiheellinen suorittaa erityisryhmillä?
	
	
	

	Onko tutkimuksen rahoitus ja palkkiot sekä tutkijan sidonnaisuudet selvitetty?
	
	
	

	
	
	
	

	Tutkimussuunnitelma
	
	
	

	Onko tutkimuksen aihe tärkeä?
	
	
	

	Voiko tutkimus tuottaa hyödyllistä tietoa? 
	
	
	

	Onko tutkimussuunnitelman asetelma oikein valittu?
	
	
	

	Onko vertaileva interventiotutkimus?
	
	
	

	    – otoskoko arvioitu?
	
	
	

	    – voimalaskelmien reunaehdot kerrottu?
	
	
	

	    – päätemuuttuja(t) määritelty?
	
	
	

	    – mukaanotto- ja poissulkuperusteet määritelty?
	
	
	

	    – verrokit valittu asianmukaisesti?
	
	
	

	    – verrokkien käyttö eettisesti perusteltua?
	
	
	

	    – satunnaistaminen kuvattu asianmukaisesti?
	
	
	

	    – lumehoidon käyttö tutkimuksessa perusteltua?
	
	
	

	Ovatko aineiston rekrytoinnin menetelmät eettisesti kestäviä?
	
	
	

	Toteutuuko vapaaehtoisuus tutkimushenkilöiden rekrytoinnissa?  
	
	
	

	Noudatetaanko tietosuojalainsäädäntöä? Onko selvitetty, miten tietoja säilytetään, mille ja miten siirretään tai luovutetaan, ja miten ja koska ne hävitetään? Tieto siirretään käsittelijälle / luovutetaan toiselle rekisterinpitäjälle, onko tämä ero ymmärretty?
	
	
	

	Potilas- ja lääkevahinko- tai muu vakuutus
	
	
	

	
	
	
	

	Kirjallinen arvio tutkimuksen eettisyydestä
	
	
	

	Onko arviossa otettu riittävästi kantaa seuraaviin asioihin:
	
	
	

	   – tutkimuksen merkitys
	
	
	

	   – tutkittavien soveltuvuus
	
	
	

	   – tutkimusmenetelmien soveltuvuus
	
	
	

	   – otoskoko ja voimalaskelma
	
	
	

	   – erityisryhmät huomioitu
	
	
	

	   – hyödyt ja haitat (riskit) punnittu
	
	
	

	   – informaation antaminen, miten?
	
	
	

	   – suostumuksen pyytäminen, miten?
	
	
	

	   – tutkittavien turvallisuudesta huolehtiminen
	
	
	

	
	
	
	

	Tiedote tutkittaville
	
	
	

	Vastaako toimikunnan esittämää mallia?
	
	
	

	Nimi, suorituspaikka, suorittaja
	
	
	

	Onko tutkimuksen tarkoitus määritelty?
	
	
	

	Onko tutkimuksen kulku kuvattu?
	
	
	

	Onko käsitelty hyödyt ja haitat (riskit)?
	
	
	

	Onko kuvattu, miten henkilötietoja käsitellään?
	
	
	

	Onko selvitetty, miten henkilötietoja säilytetään, mille taholle siirretään tai luovutetaan, ja miten ja koska ne hävitetään?
	
	
	

	Onko tutkimuksen rahoittaja kerrottu?
	
	
	

	Onko vapaaehtoisuudesta ja osallistumisesta luopumisesta tiedotettu asianmukaisesti? 
	
	
	

	Onko vakuutukset selvitetty?
	
	
	

	Onko kerrottu, miten tutkimuksen tuloksista tiedotetaan?
	
	
	

	Onko tiedotteessa antajan yhteystiedot?
	
	
	

	Onko tekstin sisältö ja kieliasu sellaista, että tutkittava voi sen ymmärtää?
	
	
	

	
	
	
	

	Suostumusasiakirja
	
	
	

	Vastaako toimikunnan esittämää mallia?
	
	
	

	Onko asiakirjassa paikka suostumuksen antajan (antajien) allekirjoitukselle, henkilötunnukselle ja osoitteelle? 
	
	
	

	Onko asiakirjassa paikka suostumuksen vastaanottajan allekirjoitukselle?
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