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Tutkittavien rekrytoimisen yleisia periaatteita

Yleista

Ladketieteellista tutkimusta koskevasta tutkimussuunnitelmasta ja lausuntohakemuksesta tulee
kayda ilmi, minkalaisilla henkil6ill& tutkimus on tarkoitus suorittaa (terveet tutkittavat vai potilaat),
onko tutkittavissa erityisryhmié sekd milla tavalla tutkittavat aiotaan rekrytoida mukaan
tutkimukseen.

Eettisen toimikunnan tehtdvéna on arvioida, noudatetaanko tutkimuksessa hyvéksyttavia
rekrytointimenettelyja. Menettelyjen soveltuvuuden arviointi edellyttda tapauskohtaista harkintaa.
Erityistd huomiota tulee kiinnittaa tutkijan ja tutkittavan valiseen suhteeseen seké instituutioiden
asemaan tutkimuksen toteuttajina.

Lainsaadantoa

Laissa ladketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999, muutoksineen) saddetddn tutkittavien
rekrytoimisesta 10 d §, kohdassa 10. Sen mukaan eettisen toimikunnan tulee Kliinista
ladketutkimusta koskevassa lausunnossa ottaa huomioon tutkittavien valitsemiseen liittyvéat
yksityiskohtaiset menettelytavat.

Tutkittavien identifiointiin ja rekrytointiin liittyvat menettelyt on kuvattava tutkimuksen
lausuntohakemuksessa.

Tutkittavan suostumuksesta séadetdan tutkimuslain pykalissa 6-8.

HenkilGtietojen kasittelyd koskevasta suostumuksesta saddetddn henkilttietolaissa (523/1999).

Eettisid periaatteita

- Tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista.

- Paatoksen tulee perustua riittdvaan ja ymmarrettavaan kirjalliseen ja suulliseen tietoon
tutkimuksesta.

- P&éatos osallistumisesta tulee voida tehda itsendisesti ilman ulkoista painostusta.

- P&&tosta varten tulee varata riittdva harkinta-aika.

- Tutkimuksen henkilokunnan tulee pyydettdessa antaa vastauksia tarkentaviin kysymyksiin.

- Tutkimussuunnitelma vaikuttaa rekrytointimenetelmdan (tutkimuksen tarkoitus ja tavoite;
sisadnotto- ja poissulkukriteerit; tutkittavien maarg; jne.)

- Tutkimuksen aikataulu ja -rajat vaikuttavat rekrytointisuunnitelmaan.

- Tutkimuksen henkilékunnan tehtdvand on mahdollisimman hyvin etukateen arvioida, kuka
voisi olla sopiva tutkimukseen (elamantilanteen, muiden sairauksien yms. huomioiminen).
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Esimerkkeja rekrytointimenettelyista:

Tutkija etsii sopivia tutkittavia omista potilaistaan
Rekrytointi-ilmoitukset lehdissa, netissd, sosiaalisessa mediassa
Julisteet, esitteet esim. terveydenhuollon yksikoissa
Rekrytointikirjeet (osoitetiedot vaestorekisterikeskuksesta)
Potilasjarjestot

Mahdollisiin tutkittaviin ollaan yhteydessa hoitavan laakarin kautta

Suositus menettelystd, kun terveité tutkittavia rekrytoidaan kirjeitse:

1.

N

Tutkimuksesta tiedotetaan mahdollisille osallistujille Kirjeitse. Siina kerrotaan lyhyesti,
mutta selkedsti tutkimuksesta, ja todetaan, ettd halukkuudesta osallistua ja/tai halustaan
saada lisétietoja voi ilmoittaa palauttamalla sitd varten laadittu Kkirje tai soittamalla
tutkimusryhmalle.

Halukkaille voidaan lisaksi lahettaé kotiin yksityiskohtainen tiedote tutkimuksesta.
Tutkimuksesta voi tarvittaessa kysyé lisétietoja, tutkimukseen mahdollisesti osallistuva voi
itse olla yhteydessa tutkijaan, muuhun tutkimuksen henkil6kuntaan ja/tai
tutkimuskeskukseen. Samalla voidaan sopia ensimmaisestd tutkimuskaynnista.
Osallistumishalukkuus tutkimukseen vahvistetaan suostumusasiakirjan allekirjoituksella
vasta, kun tutkittava on saanut riittavat tiedot tutkimuksesta seké kirjallisesti ettd suullisesti.

Lisatietoja ja linkkeja:

= Euroopan neuvoston bioladketiedettd ja ihmisoikeuksia késitteleva yleissopimuksen
(ETS 164) tutkimusta koskeva lisapoytékirja (CETS no. 195):
Appendix: Information to be given to the ethics committee (vii.)
http://conventions.coe.int/Treaty/EN/Treaties/Html/195.htm

= EU-komission kliinisten ladketutkimusten ohjeistot: EudraLex - Volume 10 Clinical
trials guidelines
Detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an
application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products
for human use (revision 1 of February 2006)
ks. 4.5 Recruitment arrangements; Attachment 5 Advertising for trial subjects
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/12 ec_guideline 20060216 _en.pdf

= Turun Kliinisen tutkimuskeskuksen (CRC Turku) ohjeet:
Tutkittavien rekrytointi ja rekrytointimenettelyt
http://www.turkucrc.fi/index.phtml?s=78
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