	[image: image1.wmf]
	LAUSUNTO
	
	6 (6)

	
	
	

	
	
	

	
	
	


______________________________________________________________________________

Lausuntopyyntö saapunut

     

Lähetetty valmistelijoille

     
Lausuntoluonnos saatu

     
Toimikunnan kokouspäivä

     
Aalto-yliopiston tutkimuseettinen toimikunta

Sihteeri Jari Söderström

PL 18000

000760 Aalto
LAUSUNTOPYYNTÖ TUTKIMUKSEN EETTISYYDESTÄ
Kirjoita pyyntö tälle lomakkeelle otsikoinnin mukaisesti. Poikkea otsikoinnista vain jos se ei sovi tutkimuksen luonteeseen. 
1. TUTKIMUSRYHMÄ
1. Tutkimuksen nimi
2. Tutkimusryhmä ja yksikkö
3. Korkeakoulu

4. Laitos
5. Vastuullinen tutkija:

6. Nimi

7. Oppiarvo, tehtävänimike

8. Suhde Aalto-yliopistoon:

	
	Työsuhde

	
	Jatko-opiskelija

	
	Apurahansaaja, työskentelee Aalto-yliopiston vierailijasopimuksella

	
	Tutkimusryhmän jäsen, työskentelee Aalto-yliopiston vierailijasopimuksella

	
	Muu suhde, mikä, työskentelee Aalto-yliopiston suostumuksella


9. Yhteystiedot (osoite, puhelin, sähköposti)

2. TUTKIMUKSEN TAUSTA JA TAVOITTEET

1. Tutkimussuunnitelman lyhennelmä, joka tulee myös lausuntolomakkeeseen

2. Tutkimuskysymyksen yleisesittely mahdollisimman kansantajuisesti
3. Menetelmällinen osaamispohja tutkimusyksikössä
4. Koesarjat
5. Tutkimuksen tavoitteet, miksi tutkimus on tarpeellinen
6. Tutkimustulosten hyödyntäminen (esimerkiksi perustutkimus, menetelmäkehitys, soveltava tutkimus, jne.)
7. Tutkimuksen kesto
3. TUTKIJAT JA TUTKIMUSRYHMÄ 

1. Vastuullinen tutkija: taustakoulutus ja kokemus tutkimusalalta

2. Muut tutkimukseen osallistuvat tutkijat: Tutkijan nimi; Oppiarvo; Koulutusala; Työpaikka; Erityistehtävä hankkeessa
3. Tutkimuksen rahoittaja (tai toimeksiantaja)
4. TUTKIMUKSEN LUONNE 

     Tutkimukset kuuluvat ___________________________________________ alaan 
     (esim. teknilliset tieteet, taloustieteet, taiteet, neurotiede, psykologia).
     Kysymyksessä on:
	
	Tutkijan tehtävään liittyvä yliopiston tutkimustyö

	
	Väitöskirjatutkimus

	
	Usean organisaation yhteinen tutkimushanke

	
	Tilaustutkimus


       Aalto-yliopiston tutkimuseettinen toimikunta voi antaa lausuntoja tutkimuksesta:

· joka on luonteeltaan ei-lääketieteellistä,

· jonka tarkoitus ei ole lisätä tietoa terveydestä, sairauksien syistä, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkäisystä tai tautien olemuksesta yleensä ja

· jossa ei käytetä koehenkilölle annosteltavia lääkeaineita.”
      Jos tutkimus on tämän mukaista, hakemukseen tulee lisätä seuraava teksti mahdollisin lisätie-

       doin: 
”Tehtävät tutkimukset ovat luonteeltaan ei-lääketieteellisiä. Tällä tutkimuksella ei ole tarkoituksena lisätä tietoa terveydestä, sairauksien syistä, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkäisystä tai tautien olemuksesta yleensä. Tutkimuksessa ei käytetä koehenkilölle annosteltavia lääkeaineita.”
Txop of Ftutkimuksessa puututaan tutkittavien fyysiseen koskemattomuuteen
Bottom of Form

5. TUTKITTAVAT HENKILÖT

1. Tutkimuksen kohteena olevat, sukupuoli- ja ikäjakauma
2. Koehenkilöiden mahdollinen ennakkoseulonta ja poissulkukriteerit sekä muut valintaperusteet
3. Koehenkilöille maksettavat korvaukset

6. TUTKIMUSMENETELMÄ 

6.1.Mittauksen periaate

· Mittauksen kuvaus

· Minkälaista dataa mittauksella saadaan

6.2. Mittausten järjestelyt

· Tutkimuksen ajankohta, milloin alkaa, milloin päättyy
· Tutkimuksen suorituspaikka
· Mittauksen henkilöstöjärjestelyt, mittaustilanteessa paikalla olevat henkilöt
6.3. Mittausten kulku
· Kuvaus tutkimuksen kulusta 
· Tehtävien, ärsykkeiden ym. laatu ja määrä

· Koehenkilöiden tarkka määrä
· Koesarjan pituus ja tutkimuksen kesto/tutkittava henkilö

6.4. Riskit ja turvallisuus

· Mitkä tekijät voivat aiheuttaa riskin mittaustilanteessa, miten riskejä ehkäistään ennalta
· Miten koehenkilö saa yhteyden mittaushenkilöstöön mittauksen aikana
· Mahdollinen henkilöstön turvakoulutus 
· Turvallisuusvarotoimet mahdollisten yllättävien tilanteiden varalta.
7. ARVIOINTI TUTKIMUKSEN EETTISYYDESTÄ
· Tutkijan kokonaiskäsitys koehenkilöön kohdistuvista riskeistä
· Vapaaehtoisuus 
· Toiminta mahdollisten yllättävien sivulöydösten kohdalla: Jos tutkimus sattuisi paljastamaan jonkin tyypillisestä huomattavasti poikkeavan löydöksen, josta koehenkilö ei ole tietoinen, löydöksestä konsultoidaan asianomaisen alan erikoislääkäriä. Hänen arvionsa mukaisesti tutkitulle henkilölle tarvittaessa suositellaan hakeutumista asianmukaisiin jatkotutkimuksiin
8. LAUSUNTOPYYNNÖN PERUSTE

     Kysymyksessä on:

· Uusi tutkimus ja lausuntopyyntö; tai

· Muutos/täydennys tutkimukseen ja pyydetään uusi lausunto (ilmoitetaan aiempi käsittelypäivä)

       Lausuntoa pyydetään sen perusteella, että (voidaan merkitä useampia):
	
	tutkimuskohde edellyttää eettistä ennakkoarviointia

	
	tutkimuksen mahdollinen rahoittaja edellyttää eettistä ennakkoarviointia

	
	tutkimuspartneri edellyttää eettistä ennakkoarviointia

	
	mahdollinen julkaisija edellyttää eettistä ennakkoarviointia

	
	eettinen ennakkoarviointi on tutkimusluvan saamisen edellytys

	
	tutkimus sisältää voimakkaita ärsykkeitä, aiheuttaa henkistä painetta tai tutkimusolosuhde edellyttää muutoin eettistä ennakkoarviointia (tämä tulee kuvata erikseen)


9. TUTKITTAVIEN INFORMOINTI 
9.1. EU:n tietosuoja-asetuksen mukainen informaatio (Tietosuojailmoitus)

Ohjeet on annettu Aalto-yliopiston www-sivuilla:

http://www.aalto.fi/en/research/research_data_management/data_management_planning/research_ethics/
9.2. Tietoa tutkittavalle -tiedote
Tutkimusta koskevat tiedot voidaan antaa tietosuojailmoituksen (9.1.) yhteydessä tai erikseen.

Tiedotteessa tulee olla mainittuna ainakin seuraavat asiat:

1. Tutkimuksen nimi tai aihe

2. Menetelmän yleisesittely, ryhmän kokemus menetelmän käytössä

3. Tutkimuksen tarkoitus

4. Tutkimuksen rahoitus tai rahoittaja(t)

5. Koehenkilölle suoritettavat korvaukset

6. Osallistumisen vapaaehtoisuus

7. Oikeus keskeyttää koe milloin tahansa ilman perusteluita

8. Mahdolliset riskit ja niiden ennaltaehkäisy

9. Kommunikaatio tutkimushenkilökunnan kanssa kokeen aikana

10. Tutkimustilanteen kuvaus
11. Menettely odottamattomien sivulöydösten suhteen. Lisätään seuraava lauseke: Tutkimuksia ei ole suunniteltu antamaan kliinistä tietoa. Jos tutkimus kuitenkin sattuisi paljastamaan jonkin tyypillisestä huomattavasti poikkeavan löydöksen, josta koehenkilö ei ole tietoinen, löydöksestä konsultoidaan asianomaisen alan erikoislääkäriä. Hänen arvionsa mukaisesti tutkitulle henkilölle tarvittaessa suositellaan hakeutumista asianmukaisiin jatkotutkimuksiin.
12. Vakuutusturva: Lisätään seuraava lauseke: Aalto-yliopisto on vakuuttanut tutkittavat tutkimustilanteessa aiheutuneiden onnettomuuksien ja vahinkojen varalta.
Tiedotteen allekirjoittaa tutkimusryhmän puolesta vastuullinen tutkija (yhteystiedot ilmoitetaan tiedotteessa).
9.3. Tietoon perustuva tutkittavan suostumus tutkimuksen suorittamiseen
HUOM! Henkilötietojen käsittely on lainmukaista, jos se on tarpeen yleisen edun vuoksi, tieteellistä tutkimusta ja akateemista ilmaisua varten. Suostumusta ei tarvita henkilötietojen käsittelyä varten. Tutkimukseen osallistumisen tulee kuitenkin olla aina vapaaehtoista.

Jos suostumusta pyydetään, suostumusasiakirjassa tulee olla mainittuna seuraavat asiat:

1. Tutkimuksen nimi:

2. Tutkimusmenetelmä:

3. Tutkimusryhmä ja yksikkö:

4. Suostumuslauseke, (vähimmäislauseke, voidaan tarvittaessa täydentää):

Olen lukenut ja ymmärtänyt saamani tutkimustiedotteen ja saanut riittävästi tietoa tutkimuksen kulusta. Olen ymmärtänyt, että osallistumiseni tutkimukseen on täysin vapaaehtoista ja että voin missä tutkimuksen vaiheessa tahansa keskeyttää tutkimuksen ilman mitään seuraamuksia. Minulle on selvitetty, että halutessani saan alla nimetyltä tutkijalta lisätietoja tutkimuksen yleisistä periaatteista ja edistymisestä tai itseäni koskevista tuloksista.

Olen ymmärtänyt, että kaikki tutkimuksessa kerättävä tieto on tarkoitettu yksinomaan tieteelliseen käyttöön eikä mitään osaakaan siitä luovuteta tutkittavalle itselleen.
Minua koskeva tutkimusaineisto ja mittaustulokset ovat vain tutkimusryhmän tutkijoiden käytettävissä. Tutkimuksesta vastaava tutkija voi kuitenkin antaa muiden yhteistyökumppaniensa analysoida tutkimusaineistoa- ja tuloksia tieteellisiä tarkoituksia varten tai pyytää asiantuntijakonsultaatiota odottamattomien sivulöydösten vuoksi ilman erillistä lupaa. Tällöin on huolehdittava siitä, että tulosten anonymiteetti on varmistettu. Tutkimusaineiston kaikenlainen kaupallinen hyödyntäminen on kielletty.

Minua koskevaa tutkimusaineistoa ja mittaustuloksia voidaan käyttää ilman erillistä uutta suostumusta saman tutkijan Aalto-yliopistossa harjoittamaan muuhun tutkimukseen, joka liittyy samaan tutkimusalueeseen.
Tiedossani ei ole terveydellistä seikkaa, joka estäisi tutkimukseen osallistumisen. Suostun siihen, että jos tutkimuksissa tulee esille jokin odottamaton sivulöydös, minua informoidaan asiasta.
5.
Tutkittavan allekirjoitus sekä henkilö- ja yhteystiedot
6.
Vastuullisen tutkijan allekirjoitus.
10. VASTUULLISEN TUTKIJAN ALLEKIRJOITUS

___________________
___________________________   

Päiväys

Allekirjoitus


Nimen selvennys:

AALTO-YLIOPISTON TUTKIMUSEETTISEN TOIMIKUNNAN LAUSUNTO TUTKIMUKSEN EETTISYYDESTÄ
Vastuututkija täyttää (Harmaalla taustalla merkityt kohdat):
Tutkimussuunnitelman otsikko

	


Vastuullinen tutkija

Nimi: 

Oppiarvo: 

Affiliaatio: 

Puh: 

Sähköpostiosoite: 

Tutkimusryhmän muut jäsenet (nimi, affiliaatio)

Tutkimuksen rahoitus

Lausunnon pyytämisen peruste (Esim. rahoittajan, julkaisijan tai tutkittavan vaatimus; tutkimusluvan saannin edellytys; tutkimuksen luonne)

Lyhyt yhteenveto tutkimussuunnitelmasta 
Arvioitsija täyttää:

Arvioitavat seikat (Lisää tarvittaessa)

1. Tutkimusmenetelmä: 
2. Koehenkilöiden määrä; ikäjakautuma; poissulkukriteerit: 
3. Eettisen puollon voimassaoloaika: 
4. Koehenkilöpalkkio: 

5. Tutkittavista kerätyn tiedon hallinta: 

6. Tutkittavalle annettava tiedote:
7. Mahdolliset riskit: 
8. Lääketieteellinen vs. ei-lääketieteellinen tutkimus: 
9. Tieteellisen tutkimuksen rekisteriseloste: 
Tutkimuksen eettinen arviointi
Puolto
Päiväys ja allekirjoitus (lausunnon valmistelijat)

___________________
___________________________   

Päiväys

Allekirjoitus


Nimenselvennys:

____________________________




               
Allekirjoitus



Nimenselvennys: 
Valmistelijat

	
	Vastaava valmistelija
	
	Toinen valmistelija

	
	Ossi Naukkarinen
	
	Ossi Naukkarinen

	
	Iiro Jääskeläinen
	
	Iiro Jääskeläinen

	
	Riitta Salmelin
	
	Riitta Salmelin

	
	Juhani Orkas
	
	Juhani Orkas

	
	Tuija Takala
	
	Tuija Takala

	
	Juan José Valle-Delgado
	
	Juan José Valle-Delgado

	
	Seppo Ovaska
	
	Seppo Ovaska

	
	Wojciech Solowski
	
	Wojciech Solowski

	
	Hanna Renvall
	
	Hanna Renvall


