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1 JOHDANTO

Tyon tarkoituksena on kartoittaa tutkimushoitajan tyonkuvaa, tydskentelymahdollisuuk-
sia ja patevyysvaatimuksia Suomessa. Tutkimushoitajana voi toimia hoitoalan koulu-
tuksen saanut henkild. Haluamme nostaa tutkimushoitagjan ammatin nakyvammaksi
vaihtoehdoksi. Tutkimushoitgjan tydnkuva on lagja ja tyon sisalto riippuu tutkimuksen
tyypista. Paasdantoisesti olemme rajanneet opinndytetydmme koskemaan tutkimushoita-
jan tyonkuvaa lapsiin kohdistuvassa kliinisessi epidemiologisessa tutkimuksessa. Sivu-
amme my0s tutkimushoitajan tyota kliinisessa |88ketutkimuksessa, koska suuri osa tut-
kimushoitajista tyoskentel ee |adketutkimusten parissa.

Tutkimuksen tekoa séédetéan lailla. Opinndytetydhon on koottu oleellisesti tutkimus-
hoitajan tyohon liittyvét lait. Tutkimushoitajan on tunnettava tutkimusetiikka toteuttaak-
seen tutkimusta eettisesti korkeatasoisesti. Tutkimushoitajien toimintaa ohjaa hyva tie-
teellinen kaytantd. Tutkimushoitgjille jarjestetdan yleista koulutusta seké jokaiseen tut-
kimukseen liittyva perehdytyskoulutus. Tutkimushoitajat ry jarjestéa jasenilleen vuosit-

Tutkimushoitgjan tyosta el [6ydy suomenkielista tutkittua tietoa. Aiheesta el ole tehty
suomenkielisia opinndytetditd. Englannin kielelld julkaistua tietoa aiheesta 16ytyy, mut-
ta tutkimushoitajan tyohon liittyvét tutkimukset on rajattu koskemaan aina kyseessa
olevaa tutkimusta ja tydnkuvan méérittelya nimenomaisen tutkimuksen kautta

Opinnaytetyd kuuluu Metropolia ammattikorkeakoulun Terveyden edistaminen rokot-
tamalla -projektiin, jonka yhteistybkumppanina oli Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
(THL). THL tutki influenssarokotusohjelman vaikuttavuutta lapsilla. Opinndytetyomme
koostuu kahdesta osuudesta:
1) tutkimushoitgjan tydnkuvan sisallosta (luvut 4-7)
2) kaytdnnodn tyokokemuksen kuvaamisesta influenssarokotetutkimuksessa tutki-
mushoitajan tyon ndkokulmasta (luku 8)

Osallistuimme tutkimuksen toteuttamiseen tyoskentelemdlla tutkimushoitajina. Tutki-
mus toteutettiin Helsingin kaupungin lasten terveyskeskuspéivystyksessa, Lasten ja
nuorten sairaalan (LNS) tiloissa iltaisin ja viikonloppuisin 22.1.-25.3.2009. THL:n tut-
kimus oli luonteeltaan lasten influenssarokotusten vaikuttavuutta tutkiva kliininen epi-



demiologinen tutkimus. Tutkimus oli 188ketieteellinen, mutta sen hy6ty kohdistuu ter-
veydenhoitajan tyohon. Influenssarokotusten kattavuuden ja vaikuttavuuden selvittami-

nen on tarkeda terveydenhoitajan ennaltaehkaisevan tyon ndkokulmasta.

Lasten influenssarokotus otettiin Suomen kansalliseen lasten ja nuorten rokotusohjel-
maan syksylla 2007, enssimmaisend maailmassa. Rokotus annetaan vuosittain 6 - 35
kuukauden ikaisille lapsille. Influenssavirus muuntuu jatkuvasti, joten rokotevirukset
valitaan joka vuos uudelleen. Influenssarokotteen teho vaihtelee vuosittain. THL:n tut-
kimuksessa " influenssarokotusohjelman vaikuttavuus lapsilla’ selvitettiin influenssaro-
kotteen tehoa 7 - 38 kuukauden ikéisilla lapsilla influenssakaudella 2008-2009. T utki-
muksen tarkoituksena oli arvioida rokotusohjelman toimivuutta influenssan ehk&isyssa.
Tutkimuksessa selvitettiin, kuinka hyvin influenssaan sairastuneilta lapsilta eristetyt
virukset vastaavat rokoteviruskantoja. Lasten influenssarokotuksen vaikuttavuutta mit-

taava tutkimus on Suomessa uusi, ja tutkimus tullaan todenndkoisesti toistamaan.

Tyomme avulla haluamme avata tutkimushoitajan mielenkiintoista ja haastavaa tyonku-
vaa ja tyon sisdltoa. Tarkoituksena on, ettd opinndytetyétdmme voidaan hyddynt&d uu-
sien tutkimushoitajien koulutuksessa. Opinndytety6ta voivat hyddyntéa tutkimushoita-
jan tyosta kiinnostuneet, jo tutkimushoitgjana tyoskentelevét ja tutkimuksia jérjestéavét
tahot, jotkatyoskentelevét yhteistydssa tutkimushoitajien kanssa.



2 OPINNAYTETYON AIHEEN RAJAUS JA TUTKIMUSKY SYMYKSET

Opinndytetydssa kuvataan pagsdantoisesti tutkimushoitajan tyota kliinisessa epidemio-
logisessa tutkimuksessa. Rajaus kliiniseen epidemiologiaan on tehty opinnaytetyohon
liittyvan kaytdnnon osuuden mukaan. Rajaus on aiheellinen, koska tutkimushoitajan
tyonkuva vaihtelee tutkimustyypin mukaan. Hakutulosten perusteella olemme paétyneet
mahdollisimman luotettaviin lahteisiin. Tiedonhankinta tapahtui kevaan ja syksyn 2009
aikana. Loysimme tietoa sdhkoisista tietokannoista: Medic, MetCat, EBSCOhost, Hel-
ka, HelMet ja Nelli. Hakuja tehtiin lisaksi Doria -tietokannasta, josta el 10ytynyt sopivia
osumia. Teimme hakuja seka englanninkielisilla etta suomenkielisilla asiasanoilla. Leh-
tien Tutkiva Hoitotyd, Hoitotiede ja Nurse Researcher sisallysluetteloita k&ytiin manu-
aalisesti lavitse sopivia artikkeleita etsien. Opinnaytetydprosessin aikana yhteistyotaho
THL antoi kaks hyvéaa ldhdesuositusta: Hyva tutkimustapa Kansanterveyslaitoksessa -
kasikirja, joka on Kansanterveydlaitoksen julkaisuja 2005 ja Ohje hyvan Kliinisen tut-
kimustavan noudattamisesta, kustantajana L aaketietokeskus 2000.

Tutkimuskysymyksiksi nousivat:
1. Millainen on tutkimushoitajan tyonkuva lasten kliinisessd epidemiologisessa
tutkimuksessa?
2a Millaisissa tehtévissa tutkimushoitaja voi Suomessa tyoskennell&?
b. Millaiset patevoitymisvaatimukset tutkimushoitajana toimiminen vaatii?
3a. Mitka lait méarittavét tutkimushoitajan tyota?
b. Miten tutkimusetiikka ilmenee tutkimushoitajan tyossa?

Opinndytetyon keskeiset kasitteet muotoutuivat opinndytetyoprosessin aikana. Tutki-
mus voidaan méaéritella lyhyesti uuden etsimiseksi. Tieteellisessi tutkimuksessa ongel-
manratkaisu perustuu kontrolloituun ja systemaattiseen tiedonkeruuseen ja tiedon ana-
lysointiin. Laaketieteellinen tutkimus tavataan jakaa perustutkimukseen seka kliini-
seen ja epidemiologiseen tutkimukseen. (Voipio-Pulkki ym. 2000: 11-12.) Epidemio-
logia on tieteenala, joka selvittda sairauksien esiintyvyytta vaestossa ja niihin vaikutta-
via tekijoita (Epidemiologia 2009; Voipio-Pulkki ym. 2000: 12). Epidemiologia kasitte-
lee seka tarttuvien tautien etté tarttumattomien tautien esiintyvyyttaja niihin vaikuttavia
syy-seuraussuhteita (Epidemiologia 2009). Tietoon perustuva suostumus on potilaan
(tal potilaan omaisen) suostuminen tutkimus- tai hoitotoimenpiteeseen sen jalkeen, kun

han on saanut riittavasti tietoa toimenpiteen merkityksesta ja haitoista (Y SA 2009a).
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Tutkimushoitaja on kliinisten 188ketutkimusten yhteyshenkil®, joka antaa lisétietoja
tutkimuksesta, on mukana toteuttamassa tutkimuskéynteja, neuvoo tutkittavan valmis-
teen kdytdssa seka avustaa tutkijaa kaikissa k&ytannon asioissa (Y SA 2009b).

3 KLIININEN EPIDEMIOLOGINEN TUTKIMUS

Epidemiologian mé&aritelmassa on kolme olennaista osaa: taudin levinneisyys, taudin
ratkaisevat tekijéat ja taudin yleisyys. Levinneisyyden ja ratkaisevien tekijoiden avulla
tutkimuksessa selvitetdan taudin yleisyytta vaeston keskuudessa. (Hennekens — Buring
1987: 12; Sanastoa 2002; V oipio-Pulkki 2000: 12.) Epidemiologia on vaestotutkimusta,
joka voidaan luokitella kuvailevaan, analyyttiseen tai kokeelliseen interventiotutkimuk-
seen sen mukaan, keskittyvéatko tutkimukset taudin jakauman luonnehtimiseen vai sel-
ventamaan sen ratkaisevia tekijoita (Epidemiologia 2009; Hennekens — Buring 1987:
16-17).

Eri sairauksiin tai syytekijoihin perustuvien jaottelujen lisaksi voidaan mainita kliininen
epidemiologia, johon kuuluu tutkimuskysymyksia diagnostiikan ja ennusteen arvioin-
nista terveydenhuollon vaikuttavuuteen (Epidemiologia 2009). Kliinista epidemiologista
tutkimusta ovat taudin vaaratekijoiden etsiminen, preventioon pyrkivét interventiotut-
kimukset, diagnostinen ja seulontamenetelmien kayttokelpoisuuden arviointi, hoidon
tehokkuuden ja sivuvaikutusten yleisyyden mittaaminen seka ennustetekijaanalyysit
(Voipio-Pulkki ym. 2000: 42-45).

Kliinisen tutkimuksen keskeinen tavoite on tuottaa hyotya yhteiskunnalle ja yksittéiselle
potilaalle, ja sitda mitataan hoidon vaikuttavuudella. Kliininen tutkimus tarkoittaa tutki-
musta, jossa tutkittavaan kohdistetaan haastattelun liséksi jotain kliinisia toimenpiteitd,
esimerkiks otetaan naytteita. Jos tutkimuksessa liséksi tutkitaan |&8kkeen ominaisuuk-
Sia tal annetaan tutkittavaa |&akettd, on kyseessd kliininen |é&ketutkimus. (Syrjénen
2009b; Hyva tutkimustapa Kansanterveyslaitoksessa 2005: 89.) Kliinista tutkimusta
voidaan tehda kaikkialla siellg, missi |a8ketieteellista tutkimusta tehddan. Kliinista 1a&
ketieteellista tutkimusta tehtéessa tulee huomioida, etté tutkimuksen etenemisen nopeus
riippuu tutkittavan aineiston saatavuudesta. Aineistoa kertyy hitaasti, jos kriteereité téyt-
tavia tutkimuspotilaita el ilmaannu. Kliininen tutkimus on myos kallista, koska luotetta-
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vien pédtelmien tekemiseksi tarvitaan suuri otoskoko. (Voipio-Pulkki ym. 2000: 16—
17.)

Kuvaileva epidemiologia on kiinnostunut kuvaamaan taudin levinneisyyden erityispiir-
teitd, jotka erityisesti ovat yhteydessa ihmiseen, paikkaan ja aikaan. Kuvailevassa tut-
kimuksessa voidaan tarkastella tautien puhkeamisen kausiluonteisia kaavoja tai verrata
taudin toistumista vuosien kuluessa. Tutkimuksen tarjoama arvokas tieto mahdollistaa,
etta terveydenhoidon tuottgjat ja yll&pitgat kohdentavat resursseja tehokkaasti ja suun-
nittelevat tuloksia tuottavaa ehkéisyé tai koulutusohjelmia. (Hennekens — Buring 1987:
16-17; Wassertheil-Smoller 2003: 8-9.)

Tutkimusta, jossa tutkimuksen kohteena olevalle tekijélle altistuminen on tapahtunut
satunnai sesti, kutsutaan havaintotutkimukseksi (Wassertheil-Smoller 2003: 87-88). Ha-
vaintotutkimuksessa selvitetdan sairauden esiintymistd (kuvaileva) jaltal selvitetdan
sairauden esiintymista selvittavia tekijoita (analyyttinen) (Voipio-Pulkki ym. 2000: 12).
Havaintotutkimuksissa riippuvaiset ja riippumattomat muuttujat erotetaan mittauksen
gjankohdan mukaan. Tapaus-verrokkitutkimuksessa tapauksien ja verrokkien, asiakirjo-
jen tutkimisen tai haastattelujen perusteella mééritell&an tutkittavan tekijan lasnéolo tai
poissaolo. (Wassertheil-Smoller 2003: 87-88.) Suuri osa kliinisista 188ketieteellisista
tutkimuksista on rokotustutkimuksia, 188ketutkimuksia ja terveyden edistamiseen liitty-
via tutkimuksia (Hyva tutkimustapa Kansanterveyslaitoksessa 2005: 89).

4 TUTKIMUSHOITAJAN KAYTANNON OSAAMINEN

4.1 Tutkimushoitgan ohjausosaaminen

Tutkimushoitagja ohjaa tutkittavaa tutkimusprosessin ajan (Tutkimushoitajat ry 2009).
Mikali tutkittava on lapsi, tulee ohjauksessa ottaa huomioon seka laps ettd saattga
Saattajat ovat padosin tyytyvaisia ssamaansa potilaan sairautta ja tutkimuksia koskevaan
ohjaukseen, mutta he toivovat saavansa enemman tietoa potilaan asioiden etenemisesta
paivystyspoliklinikalla (Salminen-Tuomaala — Korkiamédki — Kurikka — Paavilainen
2008: 258).



Potilaslahtoisyyden tiedostaminen on ohjauksen onnistumisen edellytys. Liséks ohja
ukseen on varattava riittavasti aikaa (Kéaridinen — Kyngas — Ukkola — Torppa 2005:
10-14). Ohjauksen tulisi olla elaméantilanneléhtdistd, jossa on tarpeellista kiinnittda
huomiota potilaan kontekstiin, hénen tarpeisiinsa ja elamantilanteeseensa (Salminen-
Tuomaala ym. 2008: 264; Kaaridinen ym. 2005: 10-14). Salminen-Tuomaalan ym.
(2008: 264) mukaan on tarkedd, etta potilas ja saattgja kokevat, ettd heidan asiaansa
gjetaan eteenpéin ja heidét pidetdan gjan tasalla. Laadukas saattajan ohjaaminen on per-
heen voimavarat huomioonottavaa, tilanteen hallintaa tukevaa ja hoidon turvallista jat-
kuvuutta edistavaa. Positiivisen palautteen antaminen on tarked&. Ohjauksen kehittami-
sen kohteina ovat ohjaustoimintaan ja ohjauksen kasitteeseen liittyvét tekijat seka ulkoi-
set tekijét. Ulkoisiin tekijoihin kuuluvat tila-, aika- ja henkilokuntaresurssit, ohjausval-
miudet ja organisointi. (K&&riainen ym. 2005: 10-13.)

4.2 Tutkimushoitajan vuorovaikutustaidot

Vuorovaikutus on keskeinen osa hoitgjien tyota (Maki-Laurila 2004: 32). Kuten hoito-
tyd, myos tutkimustyd perustuu tasavertaiseen ja avoimeen vuorovaikutukseen tutkitta-
van kanssa. Vastavuoroisuus, itsendisyyden ja ihmisen vapauden kunnioittaminen luo-
vat perustan tasavertaiselle yhteistyolle. Tutkimuksen onnistumiselle tarkeda on hyva
vuorovaikutussuhde. (Harkdnen — Saastamoinen 2002: 7.) Hyvaan vuorovaikutussuh-
teeseen sisdityy potilaan kokonaisvaltainen huomioon ottaminen. Potilaan kunnioitta-
minen tarkoittaa aitoa kiinnostusta potilasta kohtaan ja potilaan tasa-arvoista kohtelua.
Hoitohenkilokunnan ystavéllisyys ja kohteliaisuus, sek& yksityisyyden suojaaminen
kuuluvat hyvaan vuorovaikutussuhteeseen. (Poutala 1998: 18.)

Tutkijan nakokulmasta keskeisté vuorovaikutuksessa on tutkimusaiheen luonteen ym-
martaminen, joustavuus, luottamuksellisuus seka tutkimuksellisen ja hoidollisen ulottu-
vuuden rinnakkaisuus (Maijala — Paavilainen — Astedt-Kurki — Paunonen-Ilimonen
2002: 3). Haastattelussa on tarkeda, ettéa vuorovaikutus on luottamuksellista, koska silla
on vaikutusta tietojen antamiseen ja vastauksen luotettavuuteen. Tama nakyy varsinkin
epamiellyttavissa kysymyksissd, jotka vastagja kokee liian henkilokohtaisiksi. (Niemi-
nen 1997: 15.)



Vuorovaikutus ohjaustilanteessa helpottuu, kun aluks asiakkaalle esitetddn kysymyksia
hé&nen voinnistaan, kokemuksistaan ja tunteistaan. Ohjaus etenee seka sanallisen etta
sanattoman viestinnan avulla. Nykyisin arvioidaan, ettd jopa yli puolet vuorovaikutuk-
sen viesteista on sanattomia. Hoitaja vastaa ohjauksen kulusta ja etenemisestd, mutta
potilas on oman elamansa asiantuntija. Hoitajan tulee kunnioittaa téta asiantuntemusta,
jotta ohjaussuhde olisi toimiva. Taloin seké potilas ettd hoitaja ovat aktiivisia ohjaus-
suhteessa. (Kyngéas ym. 2007: 3840, 82.) Onnistunut vuorovaikutus on tarkedd komp-
lianssille, eli sille etta tutkittava haluaa jatkaa tutkimuksen loppuun asti, mika on erittain
tarkeda tutkimuksen onnistumiselle. Tama tarkeys korostuu silloin, kun tutkimus kasit-
té& useita tutkimuskaynteja. (Syrjanen 2009a.)

4.2.1 Lapsen javanhempien valmistaminen tutkimukseen

Hoitotyontekijan vuorovaikutuksen kohdejoukko on lagja ja vaihteleva. Vuorovaikutus
lapsen kanssa koostuu monista keinoista ja siihen vaikuttaa lapsen ik&. Vauvojen kanssa
korostuu sanattoman viestinndn merkitys, kun taas murrosikéisten kanssa on térkeéa
keskustella heidan omalla tyylilldan. Vamistellessaan leikki-ikaista lasta tutkimuksiin
voi hoitotyontekija kayttaa tiedon antamisen ja ohjauksen apuna leikkia Leikki on lap-
selle normaali kommunikaatiomenetelmad. Térkein tavoite hoitotyontekijan ja lagpsen
valisessa vuorovaikutuksessa on luottamuksen muodostuminen. Ajan antaminen, van-
hempien turvallisuuden tunne ja luottamus hoitotyontekijéa kohtaan on térkedéa. Hoito-
tyontekijan tehtava on ottaa kontaktia seka huolehtia siit, ettd vanhemmat saavat tarvit-
semansa tiedon. Juttelu arkisista asioista tekee vuorovaikutuksesta ihmislaheisempéaa ja
lisda luottamuksen ja tuttuuden tunnetta. Lapsen turvallisuuden tunnetta edistééa van-
hempien huomiointi ja heidan turvallisuuden tunteensa, silla lapset vaistoavat herkasti
vanhempiensa mielialoja. (Maki-Laurila 2004: 33-47.)

Kommunikointiin liittyy sek& sanallinen etta sanaton viestinté. Sanallisessa viestinndssa
hoitotyontekija voi puhua hoitotoimenpiteesta tai muista potilaaseen liittyvista asioista.
Sanattomassa viestinnassi korostuu eleet, ilmeet, laulu, katsekontakti, apukommuni-
kointivalineet sekéa hiljaa oleminen kommunikoinnin keinoina. Lapselle tulee kertoa
toimenpiteistd ja tutkimuksista, joita ollaan tekemasss, seka miks ja miten. Lapsen
valmistelu vaikuttaa siihen, etté toimenpide voidaan tehda onnistuneesti seka mahdolli-
simman paljon lapsen ehdoilla. Kommunikoinnissa lapsen kanssa eleet ja ilmeet ovat
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tarkeitd. Lapsien kanssa tietty lapsenmielisyys ja luovuus auttavat kontaktin saamista.
Vanhemmille on annettava tilaa puhua, mutta he viestivdt myos sanattomasti. Hoito-
tyontekija voi tulkita asioita vanhempien asennoista, ilmeista ja eleisd. (Maki-Laurila
2004: 3547, 62.)

Usaeimmiten vuorovaikutus perheen kanssa onnistuu. Ongelmatilanteen syntyessa se on
selvitettava mahdollisimman nopeasti ottamalla asia suoraan puheeksi vanhempien
kanssa. Usein ongelman taustalla on véarinkasitys, joka on aiheuttanut epduottamuksen
hoitotyontekijda kohtaan. Onnistunut suhde ilmenee lapsen ja vanhempien luottamukse-
na hoitotyontekijaa kohtaan, jolloin lapset tuntevat olonsa turvalliseksi. (Maki-Laurila
2004: 59-60.)

4.2.2 Vuorovakutusta edistavat tekijét

Ma&ki-Laurilan (2004: 61-62) mukaan vuorovakutusta edistavét luonteenpiirteet ovat
ulospéin suuntautuneisuus ja avoimuus sekd kyky ottaa kontaktia ihmisiin erilaisissa
tilanteissa. Hoitotyontekijoiden tulisi olla ennakkoluulottomia, iloisia, empaattisia ja
hymyilevaisig, joilla on kyky kuunnella vanhempia ja kayttaytya ystavallisesti. Vuoro-
vaikutuksen onnistumiselle on tarkeda, etta hoitotyontekija kunnioittaa vanhempia ja
kohtaa heidat tasavertaisesti.

Kommunikaatiota auttavia tekijoitd ovat esimerkiksi suunnan asettaminen, toistaminen,
heijastaminen, yksimielisyyden vahvistaminen, selkeyttdminen, selvyyden pyytaminen
ja kohdistaminen. Hoitotilanteen alussa hoitotyontekija esittaytyy ja kertoo tarkoituk-
sensa. Tama tarkoittaa suunnan asettamista, jonka tarkoituksena on ohjata tilannetta
hoitotyontekijan tarkoittamaan suuntaan. Selkeyttamisessi hoitotyontekija haluaa saada
tarkempaa tietoa potilaasta, jolloin han kayttda kysymyksia (Pollanen 2006: 49-56.)



4.2.3 Lapsen kohtaaminen péivystystilanteessa

Hoidon laatuun liittyvét kiinteasti kiireettomyys seka riittéva henkilokuntamaara (Kvist
— Vehvildinen-Julkunen — Kinnunen 2006: 107). Valtaosa péivystyspoliklinikan poti-
laista on sitd mieltd, etta hoitotyontekijat suhtautuvat heihin ystavallisesti ja lempeasti,
ovat huumorintajuisia, tarkeileméttomia ja joustavia. Hoitotyontekijoiden rehellisyyteen
luotetaan ja heidét koetaan luotettaviks ja kohteliaiksi. (Saarinen 2007: 46; Suhonen —
Osterberg — Valimaki 2004: 24-26.)

V astaanottavalla henkil611& ja potilaan odotusgjalla on vaikutusta sithen, millaisena vuo-
rovaikutussuhde koetaan. Pitka odotusaika ja valiaikatietojen niukkuus vaikuttavat ne-
gatiivisesti koettuun vuorovaikutukseen. (Merenmies 1995: 61-63.) Odotusaikaa ei koe-
ta niin pitkaksi, kun potilaalle kerrotaan edes jonkinlainen arvio odotusagjan pituudesta.
Ensiapupoliklinikan vastaanottotilanteessa tulisi potilaalle kertoa kenelta han voi tarvit-
taessa kysyé ohjeita seka miten hoito tulee etenemaén. (Poutala 1998: 63—-64.)

Merenmiehen (1995: 72—73) tutkimuksen mukaan lasten ja perheen paivystyspolikli-
nikkak&ynnin ilmapiiria huonontavia tekijoitd ovat hoidon sekavuus, lapsen tai van-
hempien huomioimattomuus tai epdasiallinen suhtautuminen lapsen sairauteen tai tilan-
teeseen. Tyytyméttomat potilaat kuvaavat henkilokuntaa toykedks ja epavarmaksi
omasta toiminnastaan. Tyytyméttomyytta aiheuttavat eniten odotusagjat vastaanotoille
seké sairaalan ulkoiset olosuhteet. Potilaat odottavat, etté hoito kohdistetaan heidan tar-
peisiinsa. Mit& nuorempi potilas on kyseessd, sen tyytyméttomampi han on odotusajan
pituuteen. (Suhonen — Osterberg — Valiméaki 2004: 24-26.)

4.3  Tutkimushoitaja dokumentoijana

Tutkimuksen onnistumisen kannalta huolellinen kirjaaminen on valttamétonta Hyva
tutkimustapa Kansanterveyslaitoksessa -késikirjan (2005: 51) mukaan dokumenttien on
katettava tutkimustyon jokainen vaihe alustavasta tutkimussuunnitelmasta tutkimusra-
portin Kkirjoittamiseen ja aineiston arkistointiin asti. Tutkimussuunnitelma on valttamé-
ton perusdokumentti. Tutkimuksen onnistumisen seka tulosten luotettavuuden ja tark-
kuuden takaamiseksi tutkimustietojen huolellinen kirjaaminen on oleellista ja valttamé-

tontd Tutkimuksen tekeminen on dokumentoitava tulosten tarkkuuden ja luotettavuu-
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den takaamiseksi. Tutkimuksen vaiheet on pystyttava jaljittdmaén myos jakikateen.
Tutkijan on huolehdittava tietojenkeruulomakkeiden ja kaikkien vaadittujen raporttien
tietojen tarkkuudesta, taydellisyydestd, luotettavuudesta ja oikea-aikaisuudesta (Ohje
hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamisesta 2000: 5, 19). THL:n tutkijan Ritva Syr-
jasen (2009c) mukaan tutkimus on tiedon kerdamisté tutkittavasta asiasta. Tietoa keré
téan yleensa tarkkaan suunnitellussa muodossa, jotta tutkimuskysymykseen vaikuttavat
seikat tulisivat suunnitellusti huomioon otetuiksi ja niité voitaisiin analysoidatieteellisin
keinoin. Tutkimustytssd mitéan ei ole tehty ennen kuin se on dokumentoitu. Dokumen-
taation perusteella tapahtumien kulku voidaan todentaa (Ohje hyvan kliinisen tutkimus-
tavan noudattamisesta 2000: 5).

Muutokset ja korjaukset alkuperéisaineistoon on tehtava huolellisesti, niin etta korjaus,
korjauksen syy, tekija ja gjankohta kéyvét ilmi aineistosta tai siihen liittyvasta doku-
mentista. Aineistosta on kaytava ilmi, koska se on kerdtty ja kuka sen on tehnyt, esi-
merkiksi merkitsemalla varmennukseksi nimikirjoitus tai -kirjaimet ja pdivays. Aineisto
sdilytetdan ja arkistoidaan asianmukaisesti kunkin laitoksen arkistointiséantojen mukai-
sesti. (Hyva tutkimustapa Kansanterveyslaitoksessa 2005: 51; Ohje hyvan kliinisen tut-
kimustavan noudattamisesta 2000: 19.)

4.4  Tutkimushoitga moniammatillisessa tydympéristtssa

Tutkimuksia tend&an paljon sairaaloiden osastoilla. Usein osaston henkilokunta osallis-
tuu tutkimuksen kaytannon toteutukseen, jota he tekevdt normaalin potilastydn ohessa,
eik& heidan panostaan tule unohtaa. Osastotyon hektisyyden vuoksi tutkimuksen huolel-
liseen ja jatkuvaan tiedottamiseen tulee panostaa. (Voipio-Pulkki ym. 2000: 66-68;
Schluter — Seaton — Chaboyer 2007.) Henkilokunnan motivointi ja koulutus on syyté
tehda huolella, jotta saavutetaan hyva lopputulos (V oipio-Pulkki ym. 2000: 66-68).

Potilaan hyva hoito on terveydenhuollon eri ammattiryhmien valista tiimityoskentelya,
jossa yhteistyokyky ja toisen ammatin arvostaminen ja ymmartaminen korostuvat (Tai-
nio ym. 2004: 555). Avoimen tyoilmapiirin ominaispiirteisiin kuuluvat muun muassa
henkil6kunnan pysyvyys, samoissa tyotiloissa tyoskentely, yhteinen kieli ja muiden
kuuleminen. Avoin tyoilmapiiri edistd8 moniammatillisen yhteistyon kehittamista. (Re-
kola— Isoherranen — Koponen 2005: 19.)
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Y hteistydn sujumisen kannalta on térkeda, ettéa hoitohenkilokunnalla on sosiaalista taita-
juutta. Tilanteenmukainen kommunikaatio on avainasemassa, jotta valtytaan vaarinym-
marryksiltg, tarpeettomilta tunnekuohuilta ja turhautumiselta. Neuvottelu, suunnittelu ja
yhteisten toimintamallien luominen ovat tarkeita. (Silen-Lipponen — Tossavainen — Tu-
runen 2004: 192.) Paivystyksessa on tarkedd, ettd moniammatillisen tiimin yhteisty6
toimii saumattomasti. Moniammatillista yhteistyota kehittavét hoidon kokonaisvaltai-
suus, yhteinen pagtoksenteko, jaettu asiantuntijuus ja avoin tyoilmapiiri. (Rekola ym.
2005: 19-20.)

5 TUTKIMUSETIIKKA

Tutkimuksen tekeminen kietoutuu tutkimusetiikkaan eli hyvan tieteellisen kéaytanntn
noudattamiseen, mik& velvoittaa kaikkia tutkimuksen tekijoitd samalla tavalla. Tutki-
musetiikka tarkoittaa yleisesti sovittuja sdantoja suhteessa kollegoihin, tutkimuskohtee-
seen, rahoittajiin, toimeksiantajiin ja suureen yleisdon. (Vilkka 2007a: 29-30.) Tutki-
musetiikka on tutkijoiden ammattietiikka, johon kuuluvat eettiset periaatteet, normit,
arvot ja hyveet, joita tutkijan tulee noudattaa harjoittaessaan ammeattiaan. Tutkimus-
etiikka sisaltéda tutkimustyota koskevat moraaliset kasitykset ja tutkijoiden tyosséén te-
kemat moraaliset pddtokset. Tutkimuseettisen neuvottelukunnan (TENK) mukaan hyva
tieteellinen k&ytantd noudattaa tieteellisia toimintatapoja: rehellisyyttd, huolellisuutta ja
tarkkuutta (Tutkimuseettinen neuvottelukunta 2002: 3). Vastuu tutkimusetiikasta on
jokaisella tutkijalla, mutta tutkijoiden avuksi on laadittu normistoja. Suomalaiset tutki-
musorganisaatiot ovat sitoutuneet noudattamaan yhteisesti sovittua hyvaa tieteellista
kéytantoa. (Kuula 2006: 264.)

Tutkimusta teht&essa tutkittavien eettinen kohtelu korostuu hoitoty6hon verrattuna, kos-
ka tutkittavat eivat aina valttamétta saa tutkimuksesta itselleen konkreettista hyotya
(Syrjénen 2009b). Tehdessaan tutkimusta hoitotyontekijan on tiedettava tutkimusvai-
heiden eettiset vaatimukset ja tunnettava tutkittavien oikeudet (Leino-Kilpi — Valimaki
2009: 360). Eettinen toimikunta antaa vain lausunnon tutkimussuunnitelmasta eli tutki-
muksen eettisyydestd, mutta e lupaa tutkimuksen suorittamiseen. Tutkimuksen eetti-
syydesta vastaa ensisijassa tutkija itse. (Syrjanen 2009b; Hyva tutkimustapa Kansanter-
veyslaitoksessa 2005: 28-29.) Tutkimusta suunnitellessaan tutkijan tulee ottaa huomi-
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oon eettisen ndkokohdat ja kirjattava arvionsa perusteluineen tutkimussuunnitelmaan.
Tutkimukset arvioidaan eettisesti, eikéa tutkimukseen saa ryhtya ennen kuin tutkimus-
suunnitelmasta on saatu eettisen toimikunnan tai tydryhman myonteinen lausunto. L&&
ketieteelliset tutkimukset arvioidaan sairaanhoitopiirin eettisissa toimikunnissa. (Hyva
tutkimustapa Kansanterveyslaitoksessa 2005: 28.) Lisdksi esimerkiksi tutkittaville jaet-
tava materiaali ja siihen tehtévat muutokset on |ahetettéva eettisen arvioon ennen kuin
niita voi ottaa kayttoon (Syrjanen 2009Db).

Valtakunnallinen terveydenhuollon eettinen neuvottelukunta (ETENE) kasittelee peri-
aatteelliselta kannalta asiakkaan ja potilaan oikeuksiin ja asemaan liittyvia eettisia ky-
symyksid. ETENE tekee aloitteita, antaa lausuntoja, suosituksia ja asiantuntija-apua,
heréttéd keskustelua, seké véalittéa tietoa sosiaali- ja terveysalan eettisistd kysymyksista
yhteiskunnassa. (ETENE 2009.) Esimerkiks kansainvalisend monikeskustutkimuksena
tehtavasta kliinisesta 1aaketutkimuksesta lausunnon antaa ETENE:n |88ketieteellinen
tutkimuseettinen jaosto (TUKIJA), jollei lausunnon antamista ole siirretty jonkin alueel-
lisen eettisen toimikunnan tehtéavéksi (Hyva tutkimustapa Kansanterveyslaitoksessa
2005: 29).

Eettisen toimikunnan tehtévana on turvata tutkimushenkildiden oikeudet, turvallisuus ja
hyvinvointi, sek& méaéritella tarvittavat dokumentit. Eettinen toimikunta toimii vakioitu-
jen toimintaohjeiden pohjalta (standard operating procedures, SOP). (Tutkimushoitgat
ry 2007.) Vakioidut toimintaohjeet ovat yksityiskohtaisia kirjallisia ohjeita, joiden mu-
kaan tietty toiminto voidaan suorittaa yhdenmukaisesti (Ohje hyvan kliinisen tutkimus-
tavan noudattamisesta 2000: 9). Eettisen toimikunnan lausunto (opinion) tarkoittaa riip-
pumattoman eettisen toimikunnan antamaa arviota ja/tai suositusta (Ohje hyvan Kliini-
sen tutkimustavan noudattamisesta 2000: 8).

5.1 Tietoon perustuva suostumus

Tietoon perustuva suostumus on yleisen suomalaisen asiasanaston mukaan ” potilaan tai
potilaan omaisen suostuminen tutkimus- tai hoitotoimenpiteeseen sen jalkeen, kun han
on saanut riittavasti tietoa toimenpiteen merkityksesta ja haitoista” (Y SA 2009a). Tut-
kimussuostumus tarkoittaa tutkittavan henkilon vapaaehtoista suostumusta osallistua
tutkimukseen siita annetun tiedon varassa. Tutkittaville tarkoitetussa informoinnissa
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kerrotaan tutkimuksen tavoite, tutkijan tai tutkimusryhman yhteystiedot, tutkimukseen
osallistumisen vapaaehtoisuus ja aineistonkeruun toteutustapa. Liséksi kerrotaan tutki-
muksen osallistumisen arvioitu aika, tutkittavien mahdollisten yhteystietojen l&hde,
otannan tai valinnan perusteet, seka aineiston kayttttarkoitus, kéasittely ja sailyttaminen.
(Kuula 2006: 265.) Tutkimusasetus 986/1999 (Ks. liite 1) sd&tda suostumusasiakirjan
sisallosta (Syrjanen 2009b).

lhmiseen kohdistuvaa |&8ketieteellistd tutkimusta el saa suorittaa ilman tutkittavan Kir-
jallista, vapaaehtoista ja tietoon perustuvaa suostumusta (Hyva tutkimustapa K ansanter-
veyslaitoksessa 2005: 30; Leino-Kilpi — Vaimaki 2009: 366). Tutkimukseen osallistu-
minen on ehdottoman vapaaehtoista, eiké tutkittaviks suostuta, jos ihmiset eivat pida
tutkimusta sinansa mielekk&ana ja sen suorittgjia luotettavina (Hallamaa — Launis — L 6t-
joénen — Sorvali 2006: 136). Tutkimukseen suostuminen vaatii, etta tutkittavia informoi-
daan tutkimuksesta etukéeen monipuolisesti ja ettd heidéan oikeuksiaan ja velvollisuuk-
siaan kuvataan mahdollisimman totuudenmukaisesti. Tutkittaville suodaan mahdolli-
suus kieltaytya ja keskeyttaa tutkimus. (Leino-Kilpi — Vaimaki 2009: 367.)

Tietoinen suostumus (informed consent) on prosessi, jonka mukaan tutkimushenkilo
vahvistaa halukkuutensa osallistua tiettyyn tutkimukseen sen jalkeen, kun han on saanut
tiedon kaikista siihen liittyvista seikoista, joilla on merkitysta hanen osallistumispa&t k-
selleen. Tietoinen suostumus dokumentoidaan kirjallisella, allekirjoitetulla ja paivétylla
suostumuslomakkeella. (Ohje hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamisesta 2000: 7.)
Hoitotyontekijan on varmistettava osaltaan, etta tutkittavat ovat riittévan tietoisia tutki-
muksesta tehdakseen pédtoksen osallisstumisesta (Leino-Kilpi — Valimaki 2009: 368).
Tietoisen suostumuksen tekeminen edellyttaa seka itsemaadradmisoikeutta, etta kompe-
tenssia sen kayttamiseen. Vajaakykyisten ja lasten tutkimukseen osallistumiseen tarvi-
taan huoltajan tai laillisen edustajan lupa. (Kuula 2006: 147.) Riittéava tiedonsaanti mer-
kitsee tiedon antamisen liséksi my6s sen varmistamista, etté tiedon sagja ymmértda
saamansa informaation (Lansimies-Antikainen 2005: 6).
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5.2 Hyvan kliinisen tutkimustavan noudattaminen

Hyva kliininen tutkimustapa (good clinical practice, GCP) on ihmisella tehtévien tut-
kimusten suunnittelua, toteuttamista, kirjausta ja raportointia koskeva kansainvalinen
eettinen ja tieteellinen laatunormi. Taman normin noudattaminen varmistaa yleisella
tasolla, ettd tutkimushenkilGiden oikeudet, turvalisuus ja hyvinvointi turvataan Helsin-
gin Julistukseen perustuvien periaatteiden mukaisesti ja ettd kliinisten tutkimusten tu-
lokset ovat luotettavia. Naiden International Conference on Harmonisationin (ICH) laa-
timien GCP -ohjeiden tarkoitus on luoda Euroopan unionille (EU), Japanille ja Y hdys-
valloille yhteiset normit, jotka mahdollistavat ndiden alueiden valvontaviranomaisten
yhteisen kliinisten tietojen hyvaksymisen. Ohjeita tulisi noudattaa valvontaviranomaisil-
le esitettavaksi aiottujen kliinisten tutkimustulosten tuottamisessa. (Ohje hyvan kliinisen
tutkimustavan noudattamisesta 2000: 4.) Englanninkielista termi& good clinical practice

(GCP) kéaytetdan myos suomenkielisissa lahteissa

Hyva tieteellinen kaytanto kattaa tutkimusprosessin kaikki vaiheet. Tutkimusongelman
ja tutkimuksen tarkoituksen méérittelyvaiheessa hyvan tieteellisen kaytannon periaate
edellyttaa tieteellisesti perusteltua tarvetta tutkimukselle. Tutkimuksen tulee oletettavas-
ti tuottaa hyvaa ja sen riskien on oltava oikeudenmukai sessa suhteessa. Tutkimusainels-
sen vaativaks suunnittelu muodostuu, kun kyseeseen tulevat haavoittuvat ryhmét, joi-
den osalta tietoisen suostumuksen saaminen on vaikeaa. Tdlaisia ryhmi& ovat esimer-
kiksi vaikeasti dementoituneet igkk&at, pienet lapset, jotkut vammaisryhmét ja mielen-
terveysongelmaiset potilaat. (Eriksson — Leino-Kilpi — Vehvildinen-Julkunen 2008:
299.)

Y ksityisyyden kunnioittaminen tutkimuksessa tarkoittaa anonymiteetin turvaamista tut-
kimusjulkaisuissa, tutkittavien itsemaarddmisoikeuden kunnioittamista ja tietojen luot-
tamuksellista turvaamista hyvia tietosuojakaytantdja noudattaen (Hallamaa ym. 2006:
124; Leino-Kilpi — Vaimaki 2009: 367). Luottamuksellisuus (confidentiality) on toi-
meksiantajan yksinoikeuteen kuuluvien tietojen salaamista ja tutkimushenkilén henki-
[6llisyyden salassa pitdmista muilta kuin tietojen saantiin oikeutetuilta henkil6ilta (Ohje
hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamisesta 2000: 6).
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Hoitotyontekija vastaa osaltaan siitd, etta eettisen kasittelyn [gpikaynyt tutkimussuunni-
telma toteutuu kaytanntssa. Kun hoitotyontekija osallistuu potilaita tutkivaan hankkee-
seen, on han samalla potilaiden asiangjgja. Hoidossa olevat potilaat saattavat peléta tut-
kimuksesta kieltéytymisen tai keskeyttdmisen merkitysta hoidolleen tai leimautumista
yhteistydhaluttomaksi. (Leino-Kilpi — Vaimaki 2009: 368.) Hoitotieteellisessa tutki-
muksessa ongelmaksi saattaa muodostua tutkimusta koskevan tiedon ja hoitoa koskevan
tiedon erottaminen: tutkittava voi kysya tutkijalta myos hoitoonsa liittyvia kysymyksia
tal edlle saattaa tulla asioita, joiden saattaminen hoitavalle henkilokunnalle olisi tutki-
muksen toteuttgjan arvion mukaan tarpeen (esimerkiks itsetuhoiset gjatukset). Taloin
on tapauskohtaisesti ratkaistava asia yhdessa tutkittavan kanssa ja hanen luvallaan.
(Eriksson ym. 2008: 300.) Hyvaa tutkimustekniikkaa ilmentda kyky ja halu keskustella
avoimesti esiin nousevista kriittisista kysymyksista ja ongelmista (Kuula 2006: 39).

5.3 Hyvantieteellisen kéytannon loukkaukset

Piittaamattomuus hyvasta tieteellisesta kaytannosta ja tutkimusvilppi aiheuttavat vaka-
via seurauksia tieteelle. Vaarinkdytosten tunnistamisen ja tutkimisen liséks tarvitaan
sitoutumista tieteen tavoitteita palveleviin, eettisesti kestéviin toimintatapoihin. (Tutki-
museettinen neuvottelukunta 2002.) Huono tieteellinen kaytantd voi ilmentéé tutkijan
puutteellista ammattitaitoa esimerkiksi tulosten huolimattomana kirjaamisena (Kuula
2006: 36). Tutkimuseettinen neuvottelukunta on jaotellut loukkaukset kahteen kategori-
aan: piittaamattomuuteen hyvasta tieteellisesta k&ytannosta ja vilppiin tieteellisessa toi-
minnassa. Piittaamattomuus ja vilppi voivat ilmeté itse tutkimuksen teossa tai tutkimus-
tulosten ja johtopaétosten esittdmisessa. Piittaamattomuus hyvasta tieteellisesta kaytan-
nosta ja vilppi tieteellisessi toiminnassa loukkaavat tieteen integriteettia ja liséksi niihin
syyllistyva voi syyllistyd my6s lainvastaiseen tekoon. Aidot tieteelliset tulkinta- ja arvi-
ointierimielisyydet sita vastoin ovat osa tieteellista keskustelua eivétka loukkaa hyvéa
tieteellista k&ytantoa. (Tutkimuseettinen neuvottelukunta 2002: 4.)

Piittaamattomuus ilmenee torkeina laiminlydnteina (gross negligence) ja holtittomuute-
na erityisesti tutkimuksen suorittamisessa. Esimerkkeind muunlaisesta piittaamattomuu-
desta ovat muiden tutkijoiden osuuden vahattely julkaisuissa ja puutteellinen viittaami-
nen aikaisempiin tutkimustuloksiin, tutkimustulosten tai ké&ytettyjen menetelmien huo-

limaton ja siten harhaanjohtava raportointi, tulosten puutteellinen kirjaaminen ja séilyt-
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taminen, samojen tulosten julkaiseminen useita kertoja néenndisesti uusina ja tiedeyh-
teisdn johtaminen harhaan oman tutkimustyon suhteen. (Tutkimuseettinen neuvottelu-
kunta 2002.) Puutteellisen ammattitaidon erottaminen tahallisesta piittaamattomuudesta
voi kuitenkin olla joissain tapauksissa vaikeaa (Kuula 2006: 38).

Vilppi merkitsee tiedeyhteison ja usein myds padtoksentekijoiden harhauttamista. Se
tarkoittaa vaérien tietojen tai tulosten esittamista tiedeyhteisolle tai niiden levittamista
esimerkiksi julkaisussa, tieteellisessa kokouksessa pidettdvassa esitelméasss, julkaista
vaks tarkoitetussa kasikirjoituksessa tai rahoitushakemuksessa. (T utkimuseettinen neu-
vottelukunta 2002.) Vilpin ilmenemismuotoja on luonnehdittu jaottelemalla se sepitt&-
miseen, vadristelyyn, luvattomaan lainaamiseen ja anastamiseen (Kuula 2006: 36-37).
Tieteellisen epérehellisyyden mérittelyyn eivét kuulu aidot tieteelliset tulkinta- tai ar-
viointierimielisyydet tai inhimilliset virheet (human errors), joita voi sattua myos tieto-
jen koontivaiheessa (Hyva tutkimustapa Kansanterveyslaitoksessa 2005: 31). Tutki-
muksen tavoitteena on tieteellinen totuus, koska vain oikeita tutkimustuloksia voidaan
hyodyntéd esimerkiksi véeston terveyden edistamisessa Hyva tieteellinen kaytantod
(good scientific practice) edistéda néaita tavoitteita. (Hyva tutkimustapa Kansanterveydlai-
toksessa 2005: 31.) Hyva kliininen tutkimustapa on yhteistyota tutkittavan parhaaksi ja
tutkimustiedon luotettavuuden varmistamiseksi (Syrjanen 2009a).

5.4 Toiminta ecttisesti haastavissa tilanteissa

Hoitotyontekijan ammatillisen roolin ja tutkijan roolin ragjat eivé ole tarkkoja. Tutki-
mushoitajat tyoskentelevét vaihtelevasti neljassa pagtoksenteon osa-alueessa. Naita ovat
tutkimuksen tieteellinen l&hestymistapa, tutkimuseettinen kehys tutkimukselle, tutki-
mushoitajien henkilokohtaiset moraaliset arvot ja sairaanhoitajan ammatillinen péte-
vyys. Tutkimuksen mukaan tutkimushoitajat siirtyivéat usein hoitotyontekijan rooliin.
Heidan paétbksensa perustuivat oikeudenmukaisuuden arviointiin, joka on osa heidan
yksilollisid, henkilokohtaisia arvojaan. Lisdksi hoitotyontekijan ammatinharjoittamisen
laatu vaikuttaa tutkimuksen tekemiseen. Osa tutkijoista neuvoo, etta tutkimuksen teke-
misen tieteellisten periaatteiden takia tutkimushoitajan ei pitaisi puuttua tutkittavan hoi-
toon kuin vasta tapaamisen lopuksi tai henked uhkaavassa tilanteessa. Tutkijan ja hoito-

s4 on uhattuna. Arvioidessaan tilanteen vakavuutta sairaanhoitaja kayttéa kuitenkin
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ammatillista osaamistaan. Y mmérrettavasti tutkimushoitajat ovat joskus hdmmentyneita
"oikead’ toimintatagpaa valitessaan. Selkedn toimintamallin luominen kliiniseen tutki-
mukseen on vaikeaa, koska jokainen tilanne tuo eteen erilaisia mahdollisuuksia ja on-
gelmia tutkimushoitagjan harkittavaksi. (Wilkes — Beale 2005: 58-68.)

Alaikéinen saa olla tutkittavana vain, jos samoja tieteellisia tuloksia ei voida saavuttaa
ikdiselle (Syrjanen 2009a; Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta 9.4.1999/488). 1hmi-
seen kohdistuvassa tutkimuksessa tutkittavan etu ja hyvinvointi on aina asetettava tie-
teen, yhteiskunnan ja tutkijan etujen edelle. Tutkittavalle mahdollisesti aiheutuvat haitat
jariskit on pyrittava ehkéiseméan tai niiden todennakdisyys ja maaré on pyrittéava arvi-
oimaan etukdteen. Tutkimukseen osallistumisesta yksil6lle mahdollisesti koituva haitta
el saa olla odotettavissa olevaa hy6tya suurempi. (Hyva tutkimustapa Kansanterveydlai-
toksessa 2005: 30.)

6 TUTKIMUSHOITAJANA SUOMESSA

6.1 Tutkimushoitgan kompetenssi

Tutkimushoitgjien tyonkuvat ovat hyvin erilaiset riippuen siitd, millaisissa tutkimuksis-
sa he toimivat ja missa ovat t6issd. Kuopion yliopiston Koulutus- ja kehittamiskeskus
(1.1.2010 akaen It&Suomen yliopiston Koulutus- ja kehittamispalvelu Aducate) jérjes-
téd tutkimushoitgjien ja -koordinaattoreiden pétevoitymiskoulutusta. Koulutuksen ta-
voitteena on luoda Kkliinisten tutkimusten tutkimushoitajille ja -koordinaattoreille mah-
dollisuus ammatilliseen kehittymiseen ja patevoitymiseen tehtdvassian. Peruskoulutus-
vaatimuksena on sairaanhoitoalan ammattitutkinto, bioalan (luonnontieteellinen, far-
maseuttinen) tutkinto tai kokemus lé8kealalta, esimerkiks tutkimuskoordinaattorin
(Clinical research associate, CRA) tehtavistd. (Sutinen 2009.) Koulutus suoritetaan
tyon ohessa, jolloin osalistuja voi valittomasti hyodyntda osaamistaan paivittéisessa
tyosséan kliinisten l&aketutkimusten parissa (Tutkimushoitajien ja -koordinaattoreiden
patevoitymiskoulutus 2008). Kuopion yliopiston Koulutus- ja kehittamiskeskuksen jar-
jestdma patevoitymiskoulutus on Suomessa ainoa pitk&kestoinen ja suunnitelmallinen
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kokonaisuus. Koulutus e anna tutkintoa vaan on téydennyskoulutusohjelma, joka antaa
mahdollisuuden pétevoitya tydssadan. (Sutinen 2009.)

Seuraavat seikat kuvaavat tutkimushoitgjalta vaadittua osaamista.
Taydennyskoulutuksen jalkeen tutkimushoitaja:

- tuntee tyonkuvansa tutkimushoitajana tai -koordinaattorina ja hanelléa on selked
kasitys tydssa vaadittavasta osasamisesta

- hallitsee ty6hon liittyvan lainsdddannon ja ohjeistukset seké roolinsa ja vastuun-
sa kliinisia tutkimuksia toteuttaessaan.

- tuntee hyvan kliinisen tutkimustavan (GCP) ja osaa soveltaa sita tyossaan tutki-
muksen alkuvalmigteluissa, tutkimuksen aikana ja tutkimusta p&atettaessa.

- hallitsee eettiset ndkokohdat, tutkimusvalmisteen ja tutkimuksen laadunhallin-
nan (monitorointi, auditointi) seka haittatapahtumien raportoinnin omalta osal-
taan.

- tuntee la8kekehityksen ja kliinisen [&é8ketutkimuksen vaiheet jatoimijat.

- 0saa hyodyntéd henkilokohtaisia ominaisuuksiaan vaativissakin kliinisten tutki-
musten vuorovaikutustilanteissa. (Sutinen 2009.)

Valtakunnallinen tutkimushoitajien ja -koordinaattorien yhdistys Tutkimushoitgjat ry,
joka on perustettu 2001, edistéa ja kehittda Kliinisissa |188ketieteellisissa tutkimuksissa
toimivien tutkimushoitajien ja -koordinaattoreiden osaamista ja ammattitaitoa jarjestéd
mall& jasenilleen vuosittain Tutkimushoitajapéivét. Tutkimushoitgjat ry on mukana ke-
hittaméassa ammatillista lisékoulutusta ja he tarjoavat rekrytointipankin kautta jasenil-

leen tyota ja yhteistyokumppaneilleen tyontekijoitd. (Tutkimushoitajat ry 2003 ja 2008.)

Tutkimushoitaja tarvitsee hyvan perehdytyksen tyohonsi. Aloittelevan tutkimushoitajan
tukeminen ja alkuvaiheen koulutus on aikaa vievaa kokenelille tutkijoille ja tyon tarkas-
tajille, ja tdma pitda ottaa huomioon projekteja suunniteltaessa. Y hteistyd kokeneen
tutkijan kanssa tarjoaa k&ytannollisen tavan rohkaista aloittelevaa tutkimushoitajaa osal-
lissumaan. Aloittelevien tutkijoiden valittdmana haasteena on keréta kokemusta ja pa-
lautetta edetdkseen tutkijan urallaan. Jos kokemukset ovat arvokkaita ja arvostettuja,
aloittelevat tutkimushoitgjat tulevat olemaan osallisina tulevaisuuden tutkimustyon ke-
hittémisessa pitkan aikaa. (Douglas — Flood — Morris — Rushton 2008: 69-70.)
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Tutkimushoitgjalla on vastuu siita, etté tutkimukset tulevat asianmukaisesti suoritettua.
Tutkimushoitajan tyo edellyttda hoitotyon tietojen ja taitojen soveltamista tutkimustyo-
hon. Tutkimushoitagjan tyohon liittyy myds laadun kehittaminen, jonka edellytyksid ovat
tutkiva ja kriittinen asennoituminen itsedén ja omaa toimintaa kohtaan. Tutkimushoitaja
el ole koskaan valmis ammattilainen tutkimusty6ssa, vaan han tarvitsee aina uutta kou-
lutusta ja kehittymista tyossdan. Ammatillisessa peruskoulutuksessa saadaan perusval-
miudet tutkimustiedon hyddyntamiseen ja tutkimuksen tekemiseen. Ammettitaidon yl-
lapitaminen ja kehittdminen mahdollistetaan séénnolliselld ja jatkuvalla tdydennyskou-
lutuksella. Tutkimushoitaja joutuu opettelemaan paljon uutta jokaisessa tutkimuksessa.
Lisdkoulutusta saa tutkimusten toimeksiantgjien jérjestamastd koulutuksesta. Myds
avoimen yliopiston hoitotieteen koulutusohjelma antaa hyvaa teoriatietoa, jota tutki-
mushoitaja pystyy soveltamaan tyossaan. Tutkimushoitajan tyo on hyvin vaihtelevaa ja
monivivahteista. (Harkonen — Saastamoinen 2002: 7, 16-17.)

6.2 Tutkimushoitgan tyota méérittavét lait

THL:n terveydenhoitajan Saranpdan (2009a) mukaan tutkimushoitajan on tunnettava
keskeiset tutkimusta méarittavét lait. Keskeisia lakeja tutkimushoitajan tydssa ovat tut-
kimuslaki eli laki |a8ketieteellisesta tutkimuksesta (L488/1999) ja henkil6tietolaki (L
523/1999). Lakim&aritelmé ovat hyvin lagjoja ja kattavia, ja ne on luotu koskemaan
mahdollisimman monenlaisia tilanteita ja tapauksia. Kaikki lait eivét koske kaikkia tut-
kimuksia samalla tasolla. Olemme tdhan tiivistaneet lait, jotka ovat oleellista osaamista

tutkimushoitajan tyossa kliinisessa tutkimuk sessa.

Tutkimuslaissa (28 1) méiritellédn 188ketieteellinen tutkimus tarkoittamaan sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion tai sikion koskemattomuuteen ja
jonka tarkoituksena on liséta tietoa sairauksien syistg, oireista, diagnostiikasta, hoidosta,
ehkdaisysta tai tautien olemuksesta yleensa. Kliinisissa |&8ketutkimuksissa interventioik-
S lasketaan kaikki tutkimuksen vuoks tehtévét ylimaérédiset tutkimus- ja seurantatoi-
menpiteet. Tama kattaa myos potilaille tutkimusmielessa tehtavat kyselyt ja haastattelut.
(Nuotto 2005.)

Laaketieteellista tutkimusta koskevan lain tavoitteena on tutkimushenkilon oikeuksien

ja aseman korogtaminen, ihmiseen, ihmisen alkioon ja sikioon kohdistuvaa |a&ketieteel-
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lista tutkimusta koskevien periaatteiden vahvistaminen, asettaa vahimmaisvaatimukset
tutkimusten arvioinnille ja eettisten toimikuntien toiminnalle ja méérittéa alkioon ja
sikioon kohdistuvan tutkimuksen edellytykset. Viranomaisohje ja -méarays velvoittavat
virkamiehi& suoraan ja kansalaisia silloin, kun lainséédannoélla on annettu oikeus antaa
sitovia méarayksia alempiasteisella normilla esimerkiksi Good Clinical Practice -ohjeen
noudattaminen. (Tutkimushoitagja ry 2007.)

L &8ketieteellista tutkimusta koskevia lakeja ovat laki potilaan asemasta ja oikeuksista (L
785/1992), potilasvahinkolaki (L 585/1986), henkil6tietolaki (L 523/1999), laki tervey-
denhuollon valtakunnallisista henkilorekistereista (L 566/1989), terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annettu laki (L 1505/1994) ja geenitekniikkalaki (L 377/1995).
Tutkimuslain my6ta luvaton tutkiminen on tullut rangaistavaksi. (Tutkimushoitajat ry
2007.) Laakelaki sadtelee kliinisia la8ketutkimuksia (10.4.1987/395).

Taulukossa 1 on listattu kliinisessa tutkimuksessa huomioitavat lait, joiden painoarvo
kohdentuu jokaisen tutkimuksen mukaan. Lait 16ytyvét lyhennettyina liitteestd 1, jonka

sivunumeroihin taulukossa 1 on viitattu.

TAULUKKO 1. Tutkimushoitajan tydssé tarvittavia lakeja.

Lait Sisaltd Liite 1
sivu
Laki potilaan asemasta ja oikeuksista | Oikeus hyvaan hoitoon. 1
17.8.1992/785 Oikeus suomenkielen jaruotsinkie-
len kayttoon.

Potilasasiamies oikeuksien edistgjana

jatoteuttajana.

Potilasvahinkolaki 25.7.1986/585 Vahinkokorvaukset. 1-2
Vaitiolovelvollisuus.

HenkilGtietolaki 22.4.1999/523 Y ksityisyyden suoja. 2-4

Henkil6tietojen kasittely jarekisterit.

Vaitiolovelvollisuus.

Laki la&ketieteellisesta tutkimuksesta | Y leiset edellytykset. 4-8
9.4.1999/488 HyGtyjen ja haittojen vertailu.
Laki |88ketieteellisesta tutkimuksesta | Suostumus.

annetun lain muuttamisesta 295/2004 | Tutkimuksesta vastaava henkilo.
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Alaikéinen tutkittavana.
Tutkittavalle suoritettavat korvauk-
Set.

Lupa-asiat.

Virkavastuu ja salassapito.

Eettiset toimikunnat.

Laki terveydenhuollon valtakunnalli- | Terveydenhuollon henkilorekisterit. | 8
sista henkilorekistereistd 9.6.1989/556 | Sosaali- jaterveyshallituksen ja 184
kelaitoksen asetukset.
Laki terveydenhuollon laitteista ja | Laitteiden turvallisuus, yll&pito ja 8-9
tarvikkeista 29.12.1994/1505 kayttboikeudet.
L&skelaki 10.4.1987/395 L&dkkeiden janiiden kéayton turvali- | 9-10
suus.
Laskkeet Kkliinisissa laaketutkimuk-
sissa.
L&&kelaitos.
Arkistolaki 23.9.1994/831 Arkistonmuodostgja méaréé arkis- 10

toimisesta.
Arkistointilaitoksen asetukset.
Asiakirjojen sdilytys.

6.3 Tutkimushoitgjan ty6llistymismahdollisuudet jatehtavat Suomessa

Taydennyskoulutukseen osallistuneet tutkimushoitajat ovat tyoskennelleet muun muas-

sa sairaaloissa, yksityisen sektorin palveluksessa, yliopistoilla, Terveyden- ja hyvin-

voinnin laitoksella ja syoparekisterissa. Tutkimushoitaja on kliinisissa tutkimuksissa

toimiva hoitoalan ammattilainen. Hanen toimenkuvansa vaihtelee suuresti tutkimuksit-

tain, paddasiassa han toimii tutkimuspotilaan yhteyshenkilona ja tutkijan " oikeana kéte-

nd’. Tutkimushoitajan tydnkuva voi vaihdella suurestikin tutkimuksesta riippuen. Kuo-

pion yliopiston Koulutus- ja kehittdmiskeskus on laatinut yhdessa koulutuksen suunnit-

teluryhmén kanssa tutkimushoitagjille tydnkuvan, joka esitelléén tassa esimerkkina. (Su-

tinen 2009.)
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Tutkimushoitgjan tehtavét kliinisessa 1&8ketutkimuksessa:

Perehtyy tutkimussuunnitelmaan, noudattaa Sitd ja sen muutoksia. Muokkaa tut-
kimussuunnitelmasta tutkimuksen kaytannon ohjeita esimerkiksi sairaalassa
osaston henkilokunnalle.

Potilasrekrytoinnissa hankkii tarvittavat esitiedot potilasrekistereistd, rekrytoi
tutkimushenkil 6ita puhelimitse. Tarvittaessa suunnittelee rekrytointi-ilmoituksia.
Hankkii tarvittavat valineet tutkimuspaikalle, ja tekee siella tarvittavat kaytan-
non jarjestelyt.

Sopii tutkimusvalmisteiden toimittamisesta ja vastaanottamisesta toimeksianta
jan tai apteekin kanssa ja tarvittaessa sopii laboratoriondytteista laboratorion
kanssa.

Hoitaa tarvittaessa tutkijan apuna lupa-asioita eettiseen toimikuntaan ja lagkelai-
tokseen.

Ottaa vastaan tutkimushenkil6it&; hoitaa suostumuksen tutkimukseen ynna muun
potilasinformaation tutkijan alaisuudessa. Hoitaa tarvittaessa allokoinnin ja tut-
kimusl88kkeen annon ja ohjeistuksen.

Tayttaa tietojenkeruulomakkeita (CRF) ja yllapitaa kaikkea tutkimukseen liitty-
vaa dokumentaatiota hyvan kliinisen tutkimustavan (GCP) ja viranomaisvaati-
musten mukaisesti.

Hoitaa mahdollisesti tutkimushenkil6iden seurantaa ja avustaa tutkijaa haittata-
pahtumien raportoinnissa.

On tarvittaessa aina tutkimushenkil6iden saavutettavissa.

Osallistuu ja jarjestelee tutkijakokouksia.

Toimii yhteistydssa tutkimuskoordinaattoreiden kanssa varmistettaessa tutki-
muksen laatua ja val vottaessa tutkimushenkil6iden etua. (Sutinen 2009.)

Tutkimushoitgjan tehtévia hoidetaan monella tapaa. Osa tutkimushoitgjista tydskentelee
tajan tyo on itsendistd, mutta vastuullista. (Voipio-Pulkki ym. 2000: 66-68.) Varsinai-
nen tutkimuskysymyksiin liittyva tyé on hyvin tarkkaan séédeltya tutkimussuunnitel-
malla sekéa monenlaisilla ohjellla ja saadoksillg, joita on noudatettava pikkutarkasti.
Tutkimuksen kulku on usein tarkkaan suunniteltu, jotta se saadaan sujumaan niin, etta
tutkittavat haluavat jatkaa tutkimuksessa. (Syrjanen 2009a.) TyGajat ovat usein tavallista

kenteleméaan lyhyellakin varoitusgjalla. Joustavuus, organisointikyky, tarkkuus ja jarjes-
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telméllisyys ovat tutkimushoitajan tarkeitd ominaisuuksia. (Syrjanen 2009a; Voipio-
Pulkki ym. 2000: 66-68.) Toisaalta kokemuksen karttuessa tutkimushoitaja paésee
usein itsendisesti suunnittelemaan tutkimusprojektin kaytannon toteutusta protokollan ja
sé&dosten puitteissa (Syrjanen 2009¢). Tyo voi myos olla kansainvalista. Tutkimushoi-
tgja voi osallistua ulkomaisiin kongresseihin tai tehda toitéa kansainvaliselle yritykselle.
(Voipio-Pulkki ym. 2000: 66-68.) Tutkimushoitgja on monien asioiden kokoagja tutki-
mustydssa ja hanelld on lukuisia yhteistyokumppaneita. Tyo vaetii lagjaa osaamista eri
osa-alueilta. Tutkimuksen kaytannon toteuttaminen vaatii paljon pohjatyéta (Harkonen
— Saastamoinen 2002: liite 1.)

7 TUTKIMUSHOITAJAN TYO KLIINISESSA EPIDEMIOLOGISESSA TUTKI-
MUKSESSA

Tutkimushoitgjan ty6td ohjaa tutkimussuunnitelma. Tutkimushoitgja voi suunnitella
tyonsé ja tybaikansa vapaasti, kunhan tutkimus tulee tehtya ja tutkimushoitaja on tavoi-
tettavissa. (Harkonen — Saastamoinen 2002: 1.) Tarkka tutkimuksen tavoitteisiin sa-
maistuminen on keskeistd, koska se vaikuttaa tiedon keré@miseen ja analysointiin. P&&-
méa&ra on ratkaiseva, koska oleelliset avaintapaukset saadaan selville vain kokonaista-
voitteiden selkeyden kautta. (Schluter ym. 2007.) Tutkimuksen tavoitteet ovat usein
suureksi avuksi. Tavoitteiden saavuttamisessa tulee edeta kriittisesti. (Voipio-Pulkki
ym. 2000: 13; Harkdnen — Saastamoinen 2002: 1.)

7.1 Kaynnistysprosessi

Tutkimuksen ka&ynnistysvaiheessa rekrytoidaan tutkimushoitgjat ja muut yhteistyo-
kumppanit (Harkonen — Saastamoinen 2002: 8-10). Tutkimushoitaja osallistuu kaytan-
non jarjestelyihin monella tavalla tutkimuksen pohjatyon tekemisen vaiheessa, tiedon-
keruussa ja analysoinnissa. Tutkimushoitgja sisdistaéa tutkimuksen tavoitteet ja tutki-
muskysymykset, perehtyy tutkimusten protokolliin ja muokkaa niista tutkimuksen kay-
tannon seka ohjeet tutkimukseen osallistuvalle henkilokunnalle. (Voipio-Pulkki ym.
2000: 66-68; Schluter ym. 2007.) Usein tutkimuksen k&ytanndn toteutus vaetii paljon
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lupia ja k@ytannon asioiden hoitoa ennen kuin pédstéan itse asiaan. Tasta pohjatyosta
tutkimushoitaja voi vastata hyvin pitkalle. (Voipio-Pulkki ym. 2000: 66-68.)

Kaynnistysprosessin osatekijoita ovat esimerkiks tieto tutkimuksesta, tutkimuksen kou-
lutus, tutkimuslupien ja materiaalien hankinta sek& mahdollisen lehti-ilmoituksen laati-
minen. Tutkimusmateriaalin hankintaan kuuluu kirjallinen materiaali, laboratoriotarvik-
keet, tutkimustuotteet tai -188kkeet, tutkimusasiakirjojen monistus ja teknisten valinei-
den hankinta. K&ynnistysprosessin eri vaiheisiin osallistuvat tutkimusl&dkérit, tutkimus-
tyokumppanit. Tutkimuslupien hankintaan liittyvét tutkimusladkarit, sairaanhoitopiirin
eettinen toimikunta, monitoroija, tutkimushoitajat ja muut yhteistydkumppanit. (Harko-
nen — Saastamoinen 2002: 8-10.) Kokeneet tutkimushoitajat voivat helpottaa tutkimuk-
sen kdynnistymistd merkittavasti tutkimuksen alkumetreilld, ja he ovat tutkijalle luotet-
tavia tyokumppaneita, jotka sééstavét tutkijan aikaa muihin asioihin (Voipio-Pulkki ym.
2000: 66—68; Tutkimushoitajat ry 2009).

7.2  Tutkimusprosessi

Tutkimuksen toteutus on lagjin ja ailkaa vievin osaprosessi. Kaytannon asioiden hoita-
miseen kuuluu tutkimuksen valmistelu tutkimuspaikan, yhteisty6tahojen ja toimeksian-
tgan valilla (Harkonen — Saastamoinen 2002: liite 1.) Tutkimushoitaja avustaa tutkijaa
tutkimuksen kaytanndn sujumisessa ja tekee tarvittaessa muutoksia (V oipio-Pulkki ym.
2000: 66—68; Tutkimushoitajat ry 2009). Tutkimushoitaja yleensé koordinoi ja toteuttaa
tutkijoiden laatimaa tutkimussuunnitelmaa ja hénen tydnkuvansa on osa tutkimuspro-
sessia (Harkonen — Saastamoinen 2002: 10).

Tutkittavan tiedonkeruun alkaessa tutkimushoitgja valmistelee tutkimuskayttoon tilat,
asiakirjat, tarvittavat valineet ja tarvikkeet seka kalibroi kaynnill& tarvittavat laitteet ja
mittarit. Han on tutkittavan yhteyshenkil6 ja on mukana toteuttamassa tutkimuskéynte-
ja Tutkimushoitgja antaa lisda tietoa tutkimuksesta ja kertoo asiakkaalle, onko tama
soveltuva tutkimukseen. (Tutkimushoitgjat ry 2009.) Jos asiakas tayttda tutkimuksen
kriteerit ja jos han haluaa osallistua tutkimukseen, tutkimushoitaja antaa ajan ja mahdol-
liset valmistautumisohjeet ensimmaiselle tutkimuskaynnille. Tutkimushoitaja kirjaa
saamansa tiedot asiakaskoontilomakkeelle. (Harkdnen — Saastamoinen 2002: 10.)
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Tutkimushoitgja ja tutkimusld8kari tekevat potilaan esihaastattelun. Tutkimushoitaja
ottaa tutkimuskaynnilla tarvittavat laboratorionaytteet ja tekee myos tarvittavat mittauk-
set, kuten sydanfilmin (EKG), verenpaineen (RR), pulssin, painon, vy6téron ja lantion
ymparysmitan. Lisdksi tutkimushoitaja késittelee |aboratoriondytteet ohjeiden mukaises-
ti ja huolehtii tarvittavasta jatkoléhetyksesta tai ndytteiden sdilytyksesta. (Harkonen —
Saastamoinen 2002: 12—14.) Tutkimushoitajan tulee tunnistaa keréttavét tapahtumatyy-
pit. Tapahtumien ker88minen voidaan toteuttaa monella tavallas suora havainnointi,
lomake, haastattelu ja avoimet kysymykset. Tietoa tulee kerdtd seka negatiivisista etta
positiivisista tapahtumista. (Schluter ym. 2007.)

Tutkimushoitaja tayttéa yhdessa tutkimuslédkarin kanssa tutkimuslomakkeet ja tarvitta-
vat allekirjoitukset. Tutkimuskayntej& voi olla useita tutkimusprotokollasta riippuen ja
tutkimushoitagja antaa ajan mahdolliselle seuraavalle tutkimuskdynnille ja kirjaa tutki-
muksen seurantalomakkeeseen kayntipdivamaaran. Tutkimushoitaja ja tutkimusl 88kari
tiedottavat mahdollisista haittatapahtumista monitoroijalle, seké he kirjaavat tiedot tut-
kimuslomakkeisiin. Tutkimushoitaja kirjaa tiedot kaikista tapahtumista tutkimuskayn-
nilla asiakkaan kayntitietojen koontilomakkeeseen. (Hérkonen — Saastamoinen 2002:
12-14.)

7.3 Analysointivaihe

Analyysivaiheen aikana on véttamatonta varmistaa, etta tutkimustuloksista tulkintaa ei
tehda oletuksien perusteella tai jateta niita kokonaan huomioimatta. On tarkeda, etta
tutkija el anna aitkaisemman tietamyksensa tutkittavasta tekijasta vaikuttaa tulkintaan.
Jokaisen kohdan yksityiskohtainen kyseenalaistaminen ehkéisee tutkijan olettamusten
tekemista tiedosta. Silla voidaan my6s varmistaa, etta perustiedolle, jota voidaan toisi-
naan jattda huomioimatta kun analysoija on aitheen asiantuntija, annetaan sama huomio
kuin muulle oledlliselle tiedolle. (Schluter ym. 2007.)

7.4  Tutkimuksen lopettaminen ja tiedottaminen

Tutkimushoitaja palauttaa tutkimuksesta jé8neet tavarat ja |adkkeet tutkimuksen teett&d

jélle tai tutkimussuunnitelmassa mainittuun paikkaan. Tutkimushoitaja ja -188kéari yh-
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dessa tayttavat tutkimusasiakirjat asianmukaisesti ja huolehtivat tarvittavat alekirjoituk-
set lomakkeisiin. He myOs yhdessa arkistoivat tutkimuskeskuksen sulkemisen jalkeen
tutkimusasiakirjat arkistolain mukaiseen séilytykseen 15 vuodeksi. Arkistointipaikka on
sovittu tutkimussuunnitelmassa. (Harkonen — Saastamoinen 2002: 16.)

Tutkimuksen levitys on tutkimusprosessin térkein vaihe. On tarkedé raata 6ida palautet-
ta kohdeyleisdlle, kuten akateemisille alan ammattilehdille tai osallistuville kliinikoille.
(Schluter ym. 2007.) Tutkimushoitaja, tutkimuslddkéri ja monitoroija tarkastavat tutki-
muksen, monitoroija raportoi tutkimuksesta kirjallisesti ja sulkee tutkimuskeskuksen
(Harkdnen — Saastamoinen 2002: 16). Tutkimushoitaja tekee tarkeda tyotd, joka helpos-
ti havida kokonaisuuteen eika jéata jakia. Kun tutkimus on valmis, lopputuloksena on
usein mapillinen tietoa tutkimuksen tuloksista, siséltden lukemattomia tybtunteja, joista
vain harvat tietavat mitdan. (V oipio-Pulkki ym. 2000: 66-68.)

8 TUTKIMUSHOITAJA LASTEN INFLUENSSAROKOTETUTKIMUKSESSA

8.1 Influenssarokotetutkimuksen taustaa

Lapsille aiheutuvan merkittdvan tautitaakan vuoks syksylla 2004 aoitettiin tutkimus,
jonka tavoitteena oli arvioida lasten influenssarokotuksen yleiseen rokotusohjelmaan
ottamisen taloudellista hyodyllisyyttd Suomessa. Tutkimuksessa arvioitiin influenssan
ja rokotusohjelman suorat kustannukset seka tuottavuuskustannukset. (Salo 2006.) Tut-
kimuksen tulokset puoltavat terveiden lasten influenssarokotusta. Lasten rokottamisella
saavutetaan terveyshyotyjen lisdksi kustannusséastoja seka terveydenhuollon ettd yh-
teiskunnan kustannuksissa. 6-35 kuukauden ikéisten lasten rokottaminen maksaa arvion
mukaan 1,1 miljoonaa euroa, mutta silla voidaan sdstéé influenssan hoitokustannuksis-

ta 2,8 miljoonaa euroa. (Salo ym. 2006: 43.)

Syksylla 2007 lasten influenssarokotus tuli osaks kansallista lasten ja nuorten rokotus-
ohjelmaa, josta lahtien 6-35 kuukauden ikaiset lapset ovat saaneet rokotuksen veloituk-
setta. (Lasten influenssarokotukset 2007.) Influenssakaudella 2008-2009 kausi-
influenssarokote sisdlsi kolmesta viruskannasta puhdistettuja rakenneosia Kausi-
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influenssaa vastaan saatu rokote e anna suojaa Suomeen 2009 saapunutta ”sikain-
fluenssavirusta’ vastaan. (Leino 2009.) Viruskannat ks. liite 2.

Opinnaytetydmme kaytanntn osuudessa tyoskentelimme tutkimushoitajina kevadl la
2009 THL:n tutkimuksessa. Tutkimuksessa tutkittiin lasten influenssarokotteen vaikut-
tavuutta, jotta voidaan arvioida rokotusohjelman toimivuutta influenssan ehkaisyssa
(Syrjanen 2009a). THL on sosiaali- jaterveysministerion hallinnonalalla toimiva tutki-
mus- ja kehittdmislaitos, jonka tehtavana on vaeston hyvinvoinnin jaterveyden edisté-
minen, sairauksien ja sosiaalisten ongel mien ehkéiseminen seka sosiaali- ja terveyspal-
veluiden kehittaminen. THL toteuttaa tehtavaansi esimerkiksi tutkimuksen, kehittamis-
tyon, asiantuntijavaikuttamisen ja viranomaistehtévien sekd kansainvélisen yhteistyon
avulla (THL 2009a)

8.2 Tutkimushoitgjan tyonkuva lasten influenssarokotusten vaikuttavuutta tutkivassa

tutkimuksessa

Tyoskentelimme Helsingin kaupungin lasten terveyskeskuspéivystyksessa Lasten ja
nuorten sairaalan (LNS) tiloissa. Aineiston keruu eli naytteiden otto tapahtui 22.1.—
25.3.2009 arki-iltaisin ja viikonloppuisin. Suunnittelimme ja toteutimme tyovuorot yh-
dessa neljan muun terveydenhoitajaopiskelijan kanssa THL:n kouluttamina ja palkkaa-
seen. Koulutus sisdls kattavasti eettiset nakokulmat, tutkimuksen taustan, tarpeen ja
k&ytannon toteutuksen. Koulutuksen aikana tutustuimme muuhun tutkimusryhmaan.
THL:n tutkimusryhmé oli hankkinut tarvittavat tutkimusluvat. Tutkimusluvat haettiin
HUS-piirin koordinoivalta eettiselta toimikunnalta sek& Helsingin kaupungin tutkimus-
toiminnan koordinaatioryhmalta (TUTKA), jonka puoltava lausunto annettiin tiedoksi
THL:n tutkimuseettiselle tyoryhmalle. (Syrjanen 2009b.)

Tutkimushoitgjan tyotehtéviin kuului:

- tilapdisen tutkimusklinikan péivittdinen pystyttaminen terveyskeskuksen paivys-
tysvastaanoton tiloihin, tutkimusklinikan purkaminen ja vélineiston riittavyydes-
ta huolehtiminen

- yhteisty0 terveyskeskuksen henkilokunnan kanssa tutkimuksen toteuttamiseen

liittyvissa asioissa
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- informaation antaminen tutkimuksesta tutkittavien lasten huoltgille, tutkittavien
soveltuvuuden arviointi ja kirjallisen tietoon perustuvan suostumuksen vastaan-
ottaminen

- tutkittavien huoltajien haastattelu

- nenanielun imulimandytteen ottaminen, naytteiden laadun ja ominaisuuksien ar-
viointi, naytteiden alkuprosessointi ja varastointi, influenssapikatestin tekeminen

- tutkimustoimenpiteiden ja tutkimustietojen yksityiskirjaaminen paperilomak-
keille

- ty6vuoroista sopiminen tutkimushoitajaryhman kesken

Tutkimusvastaanottona oli yksi ty6huone. Tutkimushuone valmisteltiin vastaanottoa
varten hakemalla tutkimuslaukut kandliasta ja purkamalla tutkimuksessa tarvittavat ta-
varat oikeille paikoilleen. Kopiokoneen toiminta ja imulaitteen oikea teho tarkastettiin
joka vastaanoton aluksi. Terveyskeskuksen hoitohenkilékunnalle kerrottiin tutkimukses-
ta ja triage-hoitagjan kanssa kaytiin 18pi kriteerit, joiden perusteella lapsi oli sopiva tut-
kimukseen (Ks. kappale 8.3). Triage tarkoittaa kiireellisyysluokittelua (HY KS 2006).
Triage-hoitajat ovat sairaanhoitajia, joilla on runsaasti kokemusta. He kuuntelevat poti-
lasta ja perheen tilannetta, jotta kasitys potilaan voinnista on tadsmallinen ja objektiivi-
nen. (Rahiala - Laine 2008.) Triage-hoitaja arvioi tutkimuskriteerien perusteella tutki-
mukseen soveltuvat lapset. Tutkimuksesta kiinnostunut huoltaja sai luettavaks tiedot-
teen (Ks. liite 3). Paatettyaan osallistumisesta tutkimukseen huoltaja ja lapsi ohjattiin
tutkimusvastaanotolle. Tutkimusvastaanotolla tyoskenneltiin pareittain ja aluksi sovit-
tiin tyoparin kanssa tyonjaosta. Toinen tutkimushoitajista toimi haastattelijana ja toinen
ndytteenottajana. Taulukossa 2 kuvataan tutkimushoitgjien tehtévienjako influenssaro-
kotetutkimuksen aineistonkeruuvaiheessa.

TAULUKKO 2. Tutkimushoitajien tehtavien jako.

Tutkimushoitgja | Tehtéava L omakkeet Liite

Haastattelija Tutkimuskriteereiden tayttymi- | Tiedote tutkittavan lapsen | 3
sen varmistaminen ja tutkimuk- | vanhemmalle tai huoltajalle
Sesta kertominen.

Tutkimuksen vapaaehtoisuuden
jatarkoituksen selvittéminen.

Naytteenotosta kertominen.




29

Kirjallisen suostumuksen téyt- | Suostumuslomake 4
taminen, allekirjoituksen pyyta
minen, kopiointi ja kansioon
arkistointi.

Vanhempien haastattelu ja roko- | Rokotustietolomake (Case | 5
tustietolomakkeen téyttd, joka | Report Form, CRF)
oli toinen tutkimuksen CRF-
lomakkeista

Kayntilistan eli apulomakkeen | Kayntilista 7
yllgpito, johon Kirjattiin tutki-
muspotilaiden kaynnit ja néyt-
teiden kertyminen.

Naytteenottgja | Vanhempien ja lapsen valmis- | Kuvakiinnipitoasennosta 8
taminen imulimandytteenottoon.
Ks. kappale 8.5

| mulimanaytteenotto.

Naytteen Kkasittely jatkotutki-
muksia varten. Naytteen analy-

sointi pikatestin avulla

Naytetietolomakkeen téyttdmi- | Naytetietolomake (CRF) 6
nen, joka oli toinen tutkimuksen
CRF-lomakkeista.

| Lapselta otetun  imulimandytteenoton  jdlkeen  nayte
analysoitiin  pikatestiliuskalla.  Pikatestitd selvisi 15
minuutissa mahdollinen influenssaviruksen esiintyminen
ndytteessd.  Analysoinnin onnistuminen nakyi testiliuskalla
mustana  kontrolliviivana.  Positiivinen  tulos  n&kyi
tedtiliuskalla sinisena viivana (Ks. kuvio 1). Tulos oli joko
negatiivinen eli lapsella e ollut influenssavirusta ta

podtiivinen, jolloin lapsella oli A, B tai molemmat

KUVIO 1. Mallikuva virustyypit. Tarvittava maara naytteesta saastettiin

pikatestiliuskoista, influenssalaboratoriossa valmistettuun néyteputkeen
joissaesiintyy in-
fluenssaviruskannat A
jaB.

my6hempda THL:n laboratoriossa tapahtuvaa jatkoanalyysia
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varten. Jatkoanalyysin tuloksista ei tiedotettu huoltajille.

Pikatestin tulos toimitettiin vanhemmille kirjallisena. Tapauskohtaisesti informoitiin
lasta hoitavaa |&8karid, erityisesti positiivisesta tuloksesta. Y hden tutkimuspotilaan vas-
taanotto haastatteluineen ja ndytteenottoineen kesti noin 20 minuuttia. Tiedot keréttiin ja
kirjattiin tarkasti ohjeiden mukaan. Epaselvét asiat kirjattiin aina Rokotustietolomak-
keen "Lisdtietoja’- kohtaan. Lisdksi mahdolliset korjaukset vahvistettiin kirjoittamalla
symyksia tutkimukseen liittyen. Tutkimusl88karia konsultoitiin puhelimitse poikkeavis-
satilanteissa

Vastaanoton paattyminen ennakoitiin ilmoittamalla triage-hoitajalle rekrytoinnin lopet-
tamisesta. Viimeisen tutkittavan jalkeen kaikki tutkimustavarat pakattiin takaisin lauk-
kuihin, koska tutkimushuone oli péivalla muussa kaytdssi. Loppumassa olevista vali-
neistd ilmoitettiin THL:n tutkimustyoryhméassa tyoskentelevélle terveydenhoitgjalle,
jonka vastuulla oli tutkimusvalineiden hankkiminen ja vastaanotolle toimittaminen. Kir-
jalliset suostumukset ja tydet kayntilistat potitettiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
selle tutkimuksen vastaavalle tutkimusldakérille. Papereista otetut kopiot sdilytettiin
kansiossa tutkimuspaikalla lukitussa kaapissa. THL:n laboratoriolle kerétyt nayteputket
vietiin tutkimushuoneen jé&kaapista LNS:n laboratorioon, jossa niita séilytettiin pakas-
timessa, -70 °C. Paivan padtteeks LNS:n laboratorion pakastimesta tuotiin samalla
ROVI -nayteputkia seuraavaa pdivéd varten sulamaan tutkimushuoneen ja&kaappiin.
Tutkimuslaukkuja séilytettiin LNS:n kansliassa

8.3 Vadlintakriteerit tutkimukseen

Jokaisen lapsen tullessa vastaanotolle haastattelijan roolissa oleva tutkimushoitaja tar-
kisti, etta tutkimuskriteerit tayttyivét. Sisaanottokriteergld oli kuusi:
1. Lapsen huoltaja ymmartda riittavasti suomeatai ruotsia.
2. Laps on syntynyt tietyn gjankohdan sisdlla. Tutkimuksen alkaessa tutkimukseen
soveltuvien lasten syntymaaikahaarukka muuttui paivittain rokotuskelpoisuuden
mukaisesti, kunnes influenssan rokottamiskausi loppui elkd uusia lapsia enda ro-

kotettu, jolloin syntymaaikahaarukka vakiintui.
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Lapsi on rokotuskelpoinen. Han on joko saanut influenssarokotuksen tai hanella
el saa olla influenssarokotuksen yleisia kontraindikaatioita (anafylaksiaan johta-
vaa kananmuna-allergiaa, allergiaa muille rokotteen ainesosille tai selvittelyvai-
heessa olevaa neurologista oireistoa).

Lapsella on hengitystietulehduksen oireita ja |ampoa.

Lapsen oireet ovat alkaneet tai selvasti pahentuneet viimeisen viiden vuorokau-
den sisdlla. Tutkimuksen edetessa oireiden keston pituutta koskevaa tutkimuskri-
teeria lagjennettiin kolmesta vuorokaudesta viiteen vuorokauteen, koska naytti
silta, ettel tutkimusaineistoa kertyisi riittavasti alkuperéisilla kriteereilla

Lapsen huoltgja antaa suostumuksen lgpsen osallisumiselle ja allekirjoittaa

suostumuksen.

Lasta ei otettu tutkimukseen, jos lapsella oli saattajan kertoman mukaan jokin syy, esi-

merkiksi nendn epamuodostuma, jonka vuoks hanesta el voida ottaa nenanielun imuli-
manaytetta.

8.4 Vanhempien suostumus tutkimukseen

Huoltgjalle annettiin luettavaksi suostumusasiakirja. Huomioitiin, ettd hanella oli riitta

vasti aikaa tutustua siihen ja esittéa kysymyksid Mitaan tutkimukseen liittyvia toimen-

piteitd ei saanut tehdd, ennen kuin huoltaja oli allekirjoittanut kirjallisen suostumuslo-

makkeen. Suostumuksen allekirjoitti huoltajan lisdksi tutkimushoitaja ja siita otettiin
kopio huoltgjalle ja THL:n arkistoon. Haastatteleva tutkimushoitaja kertoi suullisesti

Seuraavat asiat ja tutkimushoitgjan tuli vakuuttua, ettd huoltaja ymmarsi ne:

1.
2.

Kyseessi on vapaaehtoinen tutkimus.

Tutkimuksen tarkoituksena on tutkia lasten influenssarokotuksen tehoa ja sita
kautta influenssarokotusohjelman toimivuutta.

Tutkimuksessa otetaan lapselta nendnielun imulimanayte, josta tutkitaan in-
fluenssaviruksia.

Nenanielun imulimandyte on rutiinikéytdssa oleva testi, joka ei ole vaarallinen,
mutta tuntuu usein epamukavalta ja voi aiheuttaa ohimenevaa arsytysta ne-
nanielussa. Naytteenotto kestdd muutamia sekunteja.

Hyotyna lapselle on, etté influenssatestin tulos voi auttaa 1a8kérid diagnoosin te-

0ssa ja hoidon suunnittelussa sekéa olla apuna jatkotartuntojen estamisessé.
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6. Tutkimuksessa kysytaan kuinka hyvin vanhemmat muistavat lapsen influenssa-
rokotustiedot. Tiedot tarkistetaan neuvolakortista, jos se on mukana, ja tarvitta-

essa neuvolan tai terveysaseman tiedostoista.

Huoltajalta kysyttiin aina, onko hénella kysyttavaa tutkimuksesta. Huoltgjalle kerrottiin
oikeudesta perua osallistuminen tutkimukseen missa tutkimuksen vaiheessa tahansa
syytailmoittamatta. Perhettd e saanut mitenk&én painostaatai ”ylipuhua’ osallistumaan
tutkimukseen. Jos perhe epérdi osallistumistaan, oli yleensa parempi suositella, ettéa he
eivdt osallistuisi vastentahtoisesti tai heille annettiin vield aikaa harkita osallistumistaan.
Tutkimuksen esittelyn ja suostumuksen allekirjoittamisen jalkeen tutkimukseen osallis-
tuvaa huoltajaa haastateltiin. Haastatteleva tutkimushoitaja kysyi lapsen rokotustiedot
influenssarokotteen osalta kausilta 2007—2008 ja 2008-2009 sekd nykyisen neuvolan
nimen. Han myos tarkasti influenssarokotetiedot neuvolakortista, jos se oli mukana. Jos
neuvolakorttia e ollut mukana, influenssarokotetiedot tarkistettiin myohemmin THL:n

toimesta Helsingin kaupungin terveyskeskuksen potilastietojérjestelmasta

8.5 Vanhemman jalapsen ohjaaminen imulimandytteenotossa

Naytteen ottava tutkimushoitaja selosti lapsen saattgjalle lyhyesti ndytteenoton kulun ja
keston. Saattgjaa ohjattiin erityisesti hyvaan kiinnipitoasentoon (Ks. liite 8). Mita vé&
hemman lapsi paasi rimpuilemaan, sita véhemman putken paa liikkui nenédssa, eika toi-
menpide ollut niin epamukava. Naytteenotto sujui talléin myos nopeammin. Huoltgjalta
lapsen syliin. Haastatellut tutkimushoitaja auttoi tarvittaessa tukien lapsen paétéa paikoil -
laan. Naytteenoton aikana lapsi istui yleensd huoltgjan sylissa, jolloin hén puristi lapsen
jalat omien jalkojensa véliin ja piti yhdella kadelldan lapsen kasia paikoillaan ja toisella
ké&dell88n lapsen paéta paikoillaan, kallistaen paéta taaksepéin. Aluksi huoltaja ohjattiin
ottamaan lapsi kevyeen kiinnipitoasentoon ja kiristdmaan otettaan vasta, kun naytteen
ottava tutkimushoitaja oli valmiina imukatetrin kanssa ottamaan nadytteen. Naytteen ot-
tavan tutkimushoitajan tuli sanallisesti kertoa lapselle ja huoltajalle naytteen oton vai-
heesta, sanomalla esimerkiksi "Nyt tuntuu kurjalta’. Néytteen saatuaan tutkimushoitaja
ilmaisi ikavan toimenpiteen loppumisen sanomalla” Nyt tadma tutkimus on ohi”. L opuk-
s lasta kehuttiin reippaudesta ja palkittiin kiiltokuvalla.
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8.6 Tutkimushoitajan yhteistyo henkiloékunnan kanssa

Aineistonkeruun aikana teimme yhteistyota Lasten ja nuorten sairaalan ja Helsingin
kaupungin terveyskeskuksen henkilokunnan kanssa. Tydvuoron aluksi kévimme esittay-
tymassa iltavastaanoton henkilokunnalle, jolloin saimme tutkimushuoneen jaékaapin
avaimen kayttdon illan gjaksi. Uusille terveyskeskuksen sairaanhoitgjille ja |a&kareille
kerrottiin lyhyesti tutkimuksesta ja heidan roolistaan siind. Triage-hoitajan kanssa sovit-
tiin paivittain gjankohta, jolloin han alkoi rekrytoida oikeat kriteerit tayttavaa perhetta
tutkimukseen. Hanen tehtévana oli ohjata tutkimuksesta kiinnostunut perhe suoraan
tutkimushuoneeseen. Tutkimushoitgjilla el ollut oikeutta pyytéa perheitd mukaan tutki-
mukseen, joten ainoastaan triage-hoitgja kertoi kohdeperheille mahdollisuudesta osallis-

tua

Tutkimushuoneen valmistelun jalkeen lahetteet ja kopiot tiedotteista tutkittavan lapsen
vanhemmille tai huoltajille (suomeksi ja ruotsiksi) vietiin kansliaan triage-hoitgjalle ja
vastaanottosihteerille. Kangliassa kerrattiin triage-hoitajan kanssa lapsen tutkimukseen
ottamisen ehdot, samalla kun hanelle annettiin tarvittavat paperit. Tutkimusperheille
voitiin antaa my0s lahete, jos hoitopolku oli monimutkainen ja tarvittiin selkea suunni-
telma sitd, kenen luokse perhe menee tutkimuksen jalkeen. Lapsi saattoi esimerkiksi
k&yda aluks sairaanhoitajan luona hakemassa kuumel&aketta ja osallistua sen jalkeen
tutkimukseen ja menna lopuksi [a8kéarille. Tutkimukseen osallistuminen ennen 188kérin-

kayntia oli perusteltua, koska se saattoi helpottaa |a8kéaria diagnoosin teossa.

9 POHDINTA

Koimme t&han projektiin paédsyn innostavaksi ja motivoivaks haasteeksi. Opinnéyte-
tydaiheiden esittelyssa aihe herétti mielenkiintomme ja erottui muista kéytannonléhei-
syytensa vuoksi. Erityisesti tyokokemuksen saaminen tutkimushoitgjina Terveyden ja

hyvinvoinnin laitoksen alaisuudessa kiehtoi meita.

Opinndytetyon sisalléon hahmottamisen kannalta kaytannon tyokokemus oli tarkeda
Tyoskentely lisdsi mielenkiintoa tutkimushoitgjan tyéta kohtaan. Koimme opinnayte-
tyon rgjaamisen haastavaksi, koska emme saaneet valmiiksi rgjattua aihetta. Tutkimus-
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kysymykset muovautuivat tutkimuksen ja tyokokemuksen pohjalta. Tutkimuskysymys-
ten perusteella meidén olisi pitanyt rajata opinnaytetyon sisdltoa tarkemmin, mutta tyon
hyodynnettavyyden takia halusimme sisdllyttéd myos yleisia nakdkulmia tutkimushoita
jan tyostd. Opinndytetyon sisdltoa ja sen rgjaamista vaikeutti 188ketieteelliseen tutki-
mukseen osallistuminen ja sithen hoitotieteellisen nakdkulman siséllyttaminen.

THL:n tutkimus koski kausi-influenssaa 2008—2009. Tutkimuksen my6ta opimme pal-
jon influenssaviruskannoista, influenssasta tautina ja influenssarokotuksista. Tervey-
denhoitgjan tyon kannalta saimme arvokasta tietoa ja kokemusta tutkittavien kohtaami-
sesta, vuorovaikutuksesta ja ohjausosaamisesta, sekd k&dentaitomme kehittyivét imuli-
manaytteenoton myota. Onnistumisen kokemukset tutkimusvastaanotolla lisasivat am-
matillista itsetuntoa. Saimme arvokasta tietoa tutkimuskaytannoista ja tutkimuksen to-
teuttamisesta vastaanotolla. Opinnaytetyd on uraauurtava, koska aikaisempi tieto tutki-
mushoitgjien tyost on hgjanaista ja irrallista. Sopivien lahteiden [6ytdminen oli haas-
teellista. Kuvaukset olivat usein hyvin tutkimuskohtaisia, eika yleistd yhteen koottua
tietoa 10ytynyt. Aiheesta muodostui agjankohtainen pandemian rantautuessa Suomeen,
silla se lisda influenssatutkimusten tarvetta.

Osallistuimme tutkimuksen toteuttamisen tiedonkeruuvaiheeseen. Olisi ollut mielen-
kiintoista olla mukana tutkimuksessa alusta loppuun. Koimme paasevamme hyvin tut-
kimukseen sisélle, vaikka emme osallistuneet kéynnistysprosessiin ja analysointivaihee-
seen. Kirjoittamisprosessin my6ta saimme kokonaiskuvan tutkimuksen tekemiseen osal-
listuvien henkil6iden kokonaisvaltaisesta panostuksesta ja vaadittavien ammattiryhmien
moninaisuudesta. Tutkimuksen tekeminen on pitk& prosessi, ja tarvittava henkilokunta-
maara yllatti meidét. Tutkimushoitaja ei ole koskaan valmis ammattilainen tutkimus-
tydssd vaan han tarvitsee aina uutta koulutusta ja kehittymistéa projektikohtaisesti.
Olimme etuoikeutettuja nahdessdmme oikeiden tutkijoiden tydskentelya léhelta ja saa-
dessamme palautetta THL:n tutkimustiimilta. Kaiken kaikkiaan opinnaytetyon tekemi-
nen oli antoisa prosessi ja yhteistyd THL:n tutkimusryhméan kanssa innosti opinnéyte-
tyon tekemista. THL:n tutkimusty6ryhmé sai arvokasta tietoa ja kokemusta influenssa-
rokotetutkimuksen toteuttamisesta. He odottavat opinnaytetyon ja artikkelin valmistu-
mista, jotta voivat hyddyntda néaiden antia tulevien tutkimushoitajien kouluttamisessa
Namme millainen tutkimushoitajan tyonkuva on tassi kyseisessa tutkimuksessa. Suuri
osa tutkimushoitajista tyoskentel ee 1&8ketutkimuksissa, joissa tyonkuva on erilainen.
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Tyomme julkaistiin opinnaytetydseminaarissa 10.11.2009. Suunnitelmana on Kirjoittaa
artikkeli opinnaytetyosta. Tavoitteena on julkaista artikkeli hoitoalan lehdessa, esimer-
kiksi Terveydenhoitgja-lehdessé teemana ” Terveydenhoitgja tutkimushoitajana - amma-
tin monet mahdollisuudet”. Hoitoalan lehden kautta saavuttaisimme suuren yleison.
Esittedimme opinndytetyosta tehtya tiivistelmaa Power Point -muodossa Valtakunnalli-
silla Neuvolapéivilla 2009, jossa meille oli varattu oma esittelypoyta. Tiedotamme tyos-
ta Tutkimushoitaja ry:lle. Annamme opinnaytetyon Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sen ja Kuopion yliopiston Koulutus- ja kehittamiskeskuksen kayttéon. He voivat hyo-
dyntéd sitd tulevissa tutkimushoitajien koulutustilaisuuksissa. Opinndytetyota voivat
hyodynt&a kaikki tutkimushoitajan tydsta kiinnostuneet hoitoalan ammattilaiset ja opis-
kelijat, heitd kouluttavat tahot sek& jo tutkimushoitajina toimivat henkilot.

Haluamme erityisesti kiittéa THL:n rokotusohjelmayksikon p&allikkdd, erikoistutkija
Tuija Leinoa, tutkimusldakari Ritva Syrjasta seka terveydenhoitgja Pirjo-Riitta Saran-
padta antoisasta kokemuksesta, opinnaytetydprosessiin osallistumisesta ja arvokkaasta
palautteesta. Osoitamme myds kiitokset Helsingin terveyskeskuksen yhteispéivystyksen
henkilokunnalle hyvasta yhteistyosta. Lisaksi kiitdmme Kuopion yliopiston Koulutus- ja
kehittamiskeskuksen suunnittelijaa Riitta Sutista sekd ohjaavaa opettgjaamme lehtori
Anne Nikulaa.
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LAKI POTILAAN ASEMASTA JA OIKEUK SISTA 17.8.1992/785

2 a §821.8.2009/658 Sosiaali- jaterveysministerion yhteydessa toimii valtakunnallinen sosiaali- ja
terveysalan eettinen neuvottelukunta. Neuvottelukunnan tehtévana on kéasitella sosiaali- jaterveysalaan
seké potilaan ja asiakkaan asemaan liittyvia eettisid kysymyksia periaatteel liselta kannalta ja antaa
niista suosituksia. Neuvottelukunnan kokoonpanosta ja tehtavista sdadetéén tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

3 § Potilaalla on oikeus laadultaan hyvaan terveyden- ja sairaanhoitoon. Hanen hoitonsa on
jarjestettava ja hanta on kohdeltava siten, ettei hanen ihmisarvoaan loukata seké ettd hanen
vakaumustaan ja hanen yksityisyyttéan kunnioitetaan. Potilaan d@idinkieli, hanen yksilolliset tarpeensa
jakulttuurinsa on mahdollisuuksien mukaan otettava héanen hoidossaan ja kohtelussaan huomioon.

Potilaan oikeudesta kayttéa suomen tai ruotsin kieltg, tulla kuulluksi ja saada toimituskirjansa suomen
tal ruotsin kielella seka hénen oikeudestaan tulkkaukseen naita kielid viranomaisissa kaytettaessa
sdadet&an kielilain (423/2003) 10, 18 ja 20 8:ssa.

11 § Terveydenhuollon toimintayksikdlle on nimettava potilasasamies. Potilasasiamiehen
tehtdvana on neuvoa potilaita taméan lain soveltamiseen liittyvissa asioissa, avustaa potilasta 10 8:n 1 ja
3 momentissa tarkoitetuissa asioissa, tiedottaa potilaan oikeuksista seké toimia muutenkin potilaan
oikeuksien edistdmiseksi ja toteuttamiseksi.

POTILASVAHINKOLAKI 25.7.1986/585

1 827.11.1998/879 Tama laki koskee Suomessa annetun terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessa
potilaalle aiheutuneen henkilévahingon korvaamista potilasvakuutuksesta. Terveyden- ja
sairaanhoitona pidetdan myods |aakkeen toimittamista silloin, kun siité on 188kemaarays. Potilaana
pidetd8n myos veren, kudoksen tai elimen luovuttajaa seké |88ketieteellisen tutkimuksen tervetta
tutkittavaa.

2 8 27.11.1998/879 Korvausta suoritetaan henkildvahingosta, jos on todennakdista, etté se on
aiheutunut:

tutkimuksesta, hoidosta tai muusta vastaavasta kasittelysta taikka sellaisen laiminlyonnista
edellyttaen, etta kokenut terveydenhuollon ammattihenkild olisi tutkinut, hoitanut tai muutoin
kéasitellyt potilasta toisin ja siten todennakoisesti valttanyt vahingon;

tutkimuksessa, hoidossa tal muussa vastaavassa kasittelyssa kéytetyn sairaanhoitolaitteen ta -
véalineen viasta;

tutkimuksen, hoidon tai muun vastaavan kasittelyn yhteydessa alkaneesta infektiosta, jollei
potilaan ole siedettdva vahinkoa ottaen huomioon infektion ennakoitavuus, aiheutuneen
vahingon vakavuus, késiteltavana olleen sairauden tai vamman laatu ja vaikeusaste sekéa
potilaan muu terveydentila;

tapaturmagta tutkimus- tai hoitotoimenpiteen taikka muun vastaavan toimenpiteen yhteydessa
tal tapaturmasta sairaankuljetuksen aikang;

hoitohuoneiston tai -laitteiston palosta taikka muusta vastaavasta hoitohuoneiston tai -
laitteiston vahingosta;

tutkimuksesta, hoidostatai muusta vastaavasta kasittelysta edellyttéen, etté siitd on seurannut
pysyva vaikea sairaus tai vamma taikka kuolema ja seurausta voidaan pitda kohtuuttomana
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ottaen huomioon vahingon vakavuus, késiteltavana olleen sairauden tai vamman laatu ja
vaikeusaste, potilaan muu terveydentila, vahingon harvinaisuus seka vahingonvaaran suuruus
yksittéistapauksessa.

4 § Terveyden- tai sairaanhoitotoimintaa harjoittavilla on oltava vakuutus tdman lain mukaisen vastuun
varalta

8 §27.11.1998/879 Oikeus saada korvausta sairauskustannuksista ja muista vahingosta aiheutuneista
kuluista, kivusta ja sérysta seka viasta tai muusta pysyvasta haitasta taman lain perusteella on
riippumaton siitd, onko korvauksen hakijalla muulla perusteella oikeus vastaaviin korvauksiin tai
etuuksiin saman vahinkotapahtuman seurauksena.

13 § 29.10.1999/991 Vaitiolovelvollisuus. Potilasvakuutuskeskuksen palveluksessatai asiantuntijana
toimeksiannon perusteella toimivan henkilon ja potilasvahi nkolautakunnan palveluksessa olevan tai
asiantuntijana toimeksiannon perusteella toimivan henkilon vaitiolovelvollisuudesta,
vaitiolovelvollisuuden piiriin kuuluvien tietojen luovuttamisesta ja vaitiolovelvollisuuden rikkomisesta
on soveltuvin osin voimassa, mita vakuutusyhtiolain 18 luvun 6, 6 b ja 6 ¢ 8:ssa séadet&an.

HENKILOTIETOLAKI 22.4.1999/523

1 § Taman lain tarkoituksena on toteuttaa yksityiselaman suojaa ja muita yksityisyyden suojaa
turvaavia perusoikeuksia henkilGtietoja kasiteltaessa seka edistdd hyvéan tietojenkasittelytavan
kehittamista ja noudattamista.

2 8 HenkilGtietoja kasiteltdessa on noudatettava, mita tassa laissa séadetdan, jollel muualalaissatoisin
sé&deta. Tatalakia sovelletaan henkilGtietojen automaattiseen kasittelyyn. Myds muuhun
henkilGtietojen kasittelyyn sovelletaan téta lakia silloin, kun henkil6tiedot muodostavat tai niiden on
tarkoitus muodostaa henkilGrekisteri tai sen osa.

4 § Tétalakia sovelletaan sellaiseen henkilGtietojen kasittelyyn, jossa rekisterinpitgjan toimipaikkaon
Suomen alueellatal muutoin Suomen oikeudenkayton piirissd. Téta lakia sovelletaan myos silloin, kun
rekisterinpitgjélla el ole toimipaikkaa Euroopan unionin jasenvaltioiden alueella, mutta rekisterinpitga
kayttda henkilotietojen kasittelyssd Suomessa sijaitsevia laitteita muuhunkin tarkoitukseen kuin vain
tietojen siirtoon taman alueen kautta. Rekisterinpitgjan on talldin nimettédva Suomessa oleva edustaja.

5 8§ Rekisterinpitgjan tulee kasitella henkilttietoja laillisesti, noudattaa huolellisuutta ja hyvaa
tietojenkasittel ytapaa seka toimia muutoinkin niin, ettei rekisterdidyn yksityiselaman suojaa ja muita
yksityisyyden suojan turvaavia perusoikeuksia rgjoiteta ilman laissa s8adettya perustetta.

6 8 Henkilttietojen kasittelyn tulee olla asiallisesti perusteltua rekisterinpitdjan toiminnan kannalta.
Henkil6tietojen kasittelyn tarkoitukset sek& se, misté henkilGtiedot séénnonmukaisesti hankitaan ja
mihin niitd sédnnonmukai sesti luovutetaan, on méériteltédva ennen henkilotietojen kerdamisté tai
muodogtamista henkilorekisteriksi. Henkil6tietojen kasittelyn tarkoitus tulee mééritella siten, etta sita
ilmenee, minkalaisten rekisterinpitgjan tehtavien hoitamiseksi henkil6tietoja kasitel 18an.

8 8 Henkildtietoja saa kéasitella ainoastaan:

1) rekisterdidyn yksiselitteisesti antamalla suostumuksella

2) rekisterdidyn toimeksiannostatal sellaisen sopimuksen téytantdonpanemiseksi, jossa rekisteroity on
osallisena, taikka sopimusta edeltévien toimenpitei den toteuttamiseksi rekisterdidyn pyynnostg;
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3) jos kasittely yksittaistapauksessa on tarpeen rekisterdidyn elintéarkedn edun suojaamiseksi;

4) jos kasittelysta séadetédn laissa tai jos késittely johtuu rekisterinpitgjélle laissa séédetystatai sen
nojalla méératysta tehtavasta ta velvoitteesta;

5) jos rekisteroidylld on asiakas- tai palvelussuhteen, jasenyyden tai muun niihin verrattavan suhteen
vuoksi asiallinen yhteys rekisterinpitgjan toimintaan (yhteysvaatimus);

6) jos kysymys on konsernin tai muun taloudellisen yhteenliittyman asiakkaita tai tyontekijoita
koskevigta tiedoista ja néita tietoja kasitell&an kyseisen yhteenliittyman sisédllg;

7) jos késittely on tarpeen rekisterinpitdjan toimeksiannosta tapahtuvaa maksupalvelua,
tietojenkasittelya tai muita niihin verrattavia tehtévia varten;

8) jos kysymys on henkil6n asemaa, tehtavia ja niiden hoitoa julkisyhteisbssa tai elinkeinoelaméssa
kuvaavista yleisesti saatavilla olevista tiedoista ja néita tietoja kasitell&an rekisterinpitdjan tai tiedot
saavan sivullisen oikeuksien ja etujen turvaamiseksi; tai

9) jos tietosuojalautakunta on antanut kasittelyyn 43 8:n 1 momentissa tarkoitetun luvan.
Henkil6tietojen luovuttaminen voi tapahtua 1 momentin 5 kohdan nojalla vain, jos henkil6tiedon
luovuttaminen kuuluu tavanomai sena osana kysymyksessa olevan toiminnan harjoittamiseen
edellyttéen, ettatarkoitus, johon tiedot luovutetaan, e ole yhteensopimaton henkil6tietojen késittelyn
tarkoituksen kanssa ja etté rekisterdidyn voidaan ol ettaa tietévan henkil6tietojen téllaisesta
luovuttamisesta.

138 HenkilOotunnusta saa kasitella rekisterdidyn yksiselitteisesti antamalla suostumuksella tai, jos
késittelysta séadetdn laissa. Lisaksi henkildtunnusta saa kasitelld, jos rekisterdidyn yksiselitteinen
yksiléiminen on térked&:

1) laissa sB&detyn tehtévan suorittamiseksi;

2) rekistertidyn tai rekisterinpitgjan oikeuksien ja velvollisuuksien toteuttamiseksi; tai

3) historiallistatai tieteellista tutkimusta taikka tilastointia varten.

14 § Historiallista tai tieteellista tutkimusta varten saa henkilétietoja kasitella muilla kuin 8 8:n 1
momentissa séadetyilla perusteilla, jos:

1) tutkimusta ei voi suorittaa ilman henkilon yksildintia koskeviatietoja ja jos rekisterdityjen
suostumusta ei tietojen suuren maaran, tietojen ian tai muun sellaisen syyn vuoksi ole mahdollista
hankkia;

2) henkilorekisterin kayttd perustuu asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan ja tutkimuksellaon
vastuullinen johtgjata siitéa vastaava ryhmg;

3) henkilbrekisteria kaytetaan ja siita luovutetaan henkildtietoja vain historiallistatai tieteellista
tutkimusta varten sek& muutoinkin toimitaan niin, ettatiettya henkiloa koskevat tiedot eivét paljastu
ulkopuolisille; seka

4) henkilorekisteri havitetdan tai siirretdan arkistoitavaksi tal sen tiedot muutetaan sellaiseen muotoon,
ettel tiedon kohde ole niista tunnigtettavissa, kun henkil6tiedot elvat endé ole tarpeen tutkimuksen
suorittamiseksi tai sen tulosten asianmukai suuden varmistamiseksi.

15 § Tilastotarkoituksia varten saa henkil6tietoja kasitella muilla kuin 8 8:n 1 momentissa saéadetyilla
perusteilla, jos:

1) tilastoa @ voidatuottaatai sen tarkoituksena olevaa tiedontarvetta toteuttaa ilman henkilGtietojen
késittely&;

2) tilaston tuottaminen kuuluu rekisterinpitgjén toimialaan; seka

3) tilastorekisteria kaytetéan vain tilastollisiin tarkoituksiin elkd siité luovuteta tietoja siten, ettatietty
henkil6 on niista tunnistettavissa, ellel tietoja luovuteta julkista tilastoa varten.
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33 § Vaitiolovelvollisuus. Joka henkilGtietojen kasittelyyn liittyvia toimenpiteita suorittaessaan on
saanut tietéd jotakin toisen henkilén ominaisuuksista, henkilokohtaisista oloistatai taloudellisesta
asemasta, el saataman lain vastaisesti sivulliselle ilmaista ndin saamiaan tietoja

34 § Henkilorekisterin havittaminen. Henkilorekisteri, joka el ole endé rekisterinpitégjan toiminnan
kannalta tarpeellinen, on hévitettava, jollel siihen talletettujatietoja ole erikseen sdadetty tai maarétty
sdilytettaviksi tai jollei rekisterid siirreta 35 8:ssa tarkoitetulla tavalla arkistoon.

35 § Henkilotietojen siirto arkistoon. Arkistolaitokseen tai siithen verrattavaan arkistoon siirrettyjen
henkilGrekistereiden kaytOsta ja suojaamisesta seka niissa olevien tietojen luovuttamisesta on
voimassa, mita erikseen séédetéan. Arkistolaitoksen tai siihen verrattavan arkiston on kuitenkin
henkil6tietoja yksityisista henkilorekistereista luovutettaessa otettava huomioon, mité téssé laissa
sé&detdan henkilttietojen kasittelysté ja luovuttamisesta, jollel se henkilorekisteriin talletettujen
tietojen ika ja laatu huomioon ottaen ole rekisterdityjen yksityisyyden suojan vuoks ilmeisen
tarpeetonta.

Henkilorekisteri, jokaon tieteellisen tutkimuksen kannalta tai muusta syysta merkityksellinen, voidaan
sirtéd korkeakoulun taikka tutkimustyota lakisétei send tehtavana suorittavan laitoksen tai
viranomaisen arkistoon, jos kansallisarkisto on antanut siihen luvan. Kansallisarkisto voi antaa
yhteisblle, séétidlle ja laitokselle luvan siirtéa arkistoonsa omassa toiminnassa syntyneita
henkilorekistereitd, jotkatéyttavét edella mainitut vaatimukset. Kansallisarkiston on péatok sesséan
maérattava, miten rekistereiden suojaus on jarjestettava seka miten henkilétietojen kayttdaon
valvottava.

36 8§ HenkilOrekisteri, joka on tieteellisen tutkimuksen kannalta tai muusta syysta merkityksel linen,
voidaan siirtéa korkeakoulun taikka tutkimustyoté | akisaéteisend tehtévana suorittavan laitoksen tai
viranomaisen arkistoon, jos kansallisarkisto on antanut siithen luvan (358). Rekisterinpitgjan on
ilmoitettava henkil6tietojen automaattisesta kasittel ysta tietosuojavaltuutetulle ldhettamalla télle
rekisteriseloste.

47 8 Rekisterinpitdja on velvollinen korvaamaan sen taloudellisen ja muun vahingon, joka on
aiheutunut rekisterdidylle tai muulle henkil6lle téman lain vastaisesta henkilGtietojen kéasittelysta.

LAKI LAAKETIETEELLISESTA TUTKIMUK SESTA 9.4.1999/488

1 § Lain soveltamisala on ihmiseen, ihmisen alkioon ja siki6on kohdistuva |ééketieteellinen tutkimus
siltd osin kuin sita el laillatoisin sdadeté.

3 8§23.4.2004/295 L aaketieteellisen tutkimuksen yleiset edellytykset. Lagketieteellisessa
tutkimuksessa tulee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta. Ennen tassa laissa
tarkoitettuun tutkimukseen ryhtymista on tutkimussuunnitel masta saatava eettisen toimikunnan
mydnteinen lausunto. Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuunnitel maansa siten, ettd muutos voi
vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena kaytettyjen tieteellisten
asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muutoin merkittéava, hanen on ilmoitettava muutoksesta
eettiselle toimikunnalle. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suunnitelman mukaisesti, ennen kuin
eettinen toimikunta on antanut muutetusta suunnitel masta myonteisen lausuntonsa. Jos toimikunnan
lausunto on kielteinen, on suunnitelmaa muutettava lausunnossa edel l ytetylla tavalla ennen
tutkimuksen jatkamista tai vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan jatkaa alkuperéisen suunnitelman
mukaisesti, jollel tutkittavien turvallisuus edellyté tutkimuksen keskeyttamista tai lopettamista. Jos
eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uudelleen eettisen
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toimikunnan kasiteltdvaksi. Eettisen toimikunnan tulee talldin pyytéa asiasta valtakunnallisen
terveydenhuollon eettisen neuvottelukunnan asianomaisen jaoston lausunto.

| hmiseen kohdistuva ld8ketieteellinen tutkimus

4 8 Hyotyjen ja haittojen vertailu. La8ketieteellisessa tutkimuksessa tutkittavan etu ja hyvinvointi on
aina asetettavatieteen ja yhteiskunnan etujen edelle. Tutkittavalle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja
haitat on pyrittava ehkéisemaan. Tutkittavan saa asettaa alttiiksi vain sellaisille toimenpiteille, joista
odotettavissa oleva terveydellinen tai tieteellinen hyoty on selvasti suurempi kuin tutkittavalle
mahdollisesti ailheutuvat riskit ja haitat.

5 § 23.4.2004/295 T utkimuksesta vastaava henkil6. L&8ketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtya vain,
kun tutkimuksesta vastaa |88kari tai hammasl88kéri, jolla on asianmukainen ammatillinen ja
tieteellinen patevyys. Tutkimuksesta vastaavan henkilon on huolehdittava siitd, ettatutkimusta varten
on kaytettavissa pateva henkilokunta, riittéavat valineet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan muutoinkin
suorittaa turvallisissa olosuhteissa. Hanen on myds varmistettava, ettataman lain sidnnokset,
tutkittavan asemaa koskevat kansainvéliset velvoitteet sekatutkimusta koskevat méaraykset ja ohjeet
otetaan huomioon tutkimusta tehtéessa. Tutkimuksesta vastaavan henkilon on keskeytettava tutkimus
heti, kun tutkittavan turvallisuus sita edellyttda. Jos tutkimusta toteutettaessa ilmenee tutkimuksen
toteuttamiseen tai tutkimusl&ékkeeseen liittyvia uusia tietoja, joillaon merkitysta tutkittavien
turvallisuudelle, on tutkimuksesta vastaavan henkil6n ja toimeksiantgjan toteutettava valittomasti
tutkittavien suojelemiseks tarvittavat varotoimenpiteet. Télaisista uusistatiedoista ja niiden
perusteella toteutetuista toimenpiteista on toimeksiantajan viipymétta ilmoitettava eettiselle
toimikunnalle.

6 § 23.4.2004/295 Tutkittavan suostumus. I|hmiseen kohdistuvaa | 88ketieteellista tutkimusta el saa
suorittaa ilman tutkittavan kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta. Tasté voidaan poiketa, jos
suostumusta ei asian kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan vuoksi voida saada ja toimenpiteestd on
odotettavissa valitonta hyotya potilaan terveydelle. Jollei tutkittava kykene kirjoittamaan, hén voi
antaa suostumuksensa suullisesti vahintdan yhden tutkimuksesta riippumattoman todistajan
lasndollessa. Jos Kliiniseen |&8ketutkimukseen osallistuva @ kykene itse antamaan suostumustaan
tutkimukseen osallistumiseksi, e han voi 1 momentissa séédetysta poiketen olla tutkittavana, jollel
hénen lahiomaisensa tai muu laheinen taikka hanen laillinen edustajansa, sen jalkeen kun hanelle on
selvitetty kliinisen l&&ketutkimuksen luonne, merkitys, seuraukset ja riskit, ole antanut suostumusta
tutkimukseen osallistumisesta. Suostumuksen on oltava tutkittavan oletetun tahdon mukainen.
Tutkittavalle on annettava riittava selvitys hanen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta
jasiind kaytettavistéa menetelmistd. Hanelle on myds annettava riittava selvitys mahdollisistariskeista
jahaitoista. Selvitys on annettava siten, etta tutkittava pystyy paéttamaan suostumuksestaan tietoisena
tutkimukseen liittyvistd, hdnen padtoksentekoonsa vaikuttavista seikoista. Tutkittavalla on oikeus
peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa ennen tutkimuksen p&attymista. Hanelle on annettava tieto
tasta oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista. Suostumuksen peruuttamisesta ja tasté seuraavasta
tutkimuksesta luopumisesta ei saa aiheutua kielteisia seurauksia tutkittavalle.

8 § 23.4.2004/295 Alaikainen tutkittavana. Alaikdinen saa olla tutkittavana vain, jos samoja
tieteellisatuloksia el voida saavuttaa muillatutkittavilla ja jos tutkimuksesta on vain vahainen
vahingon vaaratai rasitus alaikéiselle. Lisdksi edellytetéén, etta tutkimuksesta on odotettavissa suoraa
hyotya hanen terveydelleen tai tutkimuksesta on odotettavissa erityista hy6tya idltaan tai
terveydentilaltaan samaan ryhméan kuuluvien henkildiden terveydelle. Alaikaisen tulee saada omaa
ymmaértamiskykyadan vastaavasti tietoa tutkimuksen aiheista seké sen riskeista ja hyodyista alaikaisten
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parissa tyoskentelystd kokemusta omaavalta henkil 6st6lta. Jos alaikdinen, joka 3 momentin mukaan ei
voi olla tutkittavana ilman huoltajansatai muun laillisen edustajan suostumusta, kykenee
ymmaértadmain haneen kohdistuvan tutkimustoimenpiteen merkityksen, edellytetdan siihen lisaksi
hanen kirjallista suostumustaan. Jos alaikainen tutkittava vastustaa tutkimusta tai
tutkimustoimenpidettd, on hdnen mielipidettédn hanen ik&nsa ja kehitystasonsa huomioon ottaen
noudatettava.

Erindisat sAdnnok set

21 § Tutkittavalle suoritettavat korvaukset. Tutkittavalle, hdnen huoltajalleen, |&hiomaiselleen,
muulle l&heiselle tai hénen lailliselle edustajalleen el saa suorittaa tutkimukseen osallisumisesta
palkkiota. Tutkimuksesta aiheutuvista kustannuksista ja ansionmenetyksesta seka muusta haitasta
voidaan heille kuitenkin suorittaa kohtuullinen korvaus. Korvausten perusteet maérda asianomainen
ministerio.

22 § Luvan valvonta ja peruuttaminen. Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi peruuttaa 11 8:ss4
tarkoitetun luvan, jos tutkimustoiminnassa el houdateta voimassa olevia séannoksia tai méérayksia. Jos
toiminnassa esiintyy puutteitatai epdkohtia, terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi méarata
toiminnan keskeytettévaksi, kunnes puutteet tai epdkohdat on korjattu, taikka peruuttaa annetun luvan.
Luvan peruuttamista koskevaa paatdsta on noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

23 § Virkavastuu ja salassapito. Tutkimuksesta vastaava henkil6 ja eettisen toimikunnan jasen
toimivat virkavastuulla. Joka tédman lain mukaisia asioita kasiteltédessa on saanut tietoonsa
tutkimussuunnitelmaa koskevia luottamuksellisia tietoja, tietoja toisen henkilén ominaisuuksista,
terveydentilasta, henkilokohtaisista oloistatai taloudellisesta asemastatai elinkeinonharjoittgan liike-
ta ammattisalaisuuksia, ei saasivulliselle ilmaista ndin saamiaan tietoja.

Eettiset toimikunnat
16 § Sairaanhoitopiirilla on oltava vahint&an yksi eettinen toimikunta

17 § 23.4.2004/295 Eettisen toimikunnan teht&vana on arvioida ennakolta tutkimushankkeet ja antaa
niista lausunto. Hankkeen kasittelee se eettinen toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta vastaava
henkil6 toimii tai jonka alueella tutkimus on pd&asi assa tarkoitus suorittaa. Toimikunnan on
lausunnossaan esitettava perusteltu ndkemys siita, onko tutkimus eettisesti hyvaksyttava. Eettisen
toimikunnan on lausuntoaan varten selvitettava, onko tutkimussuunnitel massa otettu huomioon taman
lain séénnokset, tietosuojasdannokset, tutkittavien asemaa koskevat kansainvéliset velvoitteet seké
|a8ketieteellista tutkimusta koskevat méaraykset ja ohjeet. Eettisen toimikunnan tulee myds seurata ja
ohjata tutkimuseettisten kysymysten kasittel ya alueellaan. Lausunnoista perittavista maksuista
sé&detdan sosiaali- jaterveysministerion asetuksella.

Laki ladketietedlisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta 295/2004

3 § L &8ketieteellisessa tutkimuksessa tulee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden
periaatetta. Ennen tutkimukseen ryhtymista on tutkimussuunnitelmasta saatava eetti sen toimikunnan
mydnteinen lausunto. Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuunnitel maansa siten, ettd muutos voi
vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena kaytettyjen tieteellisten
asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muutoin merkittéava, hanen on ilmoitettava muutoksesta
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eettiselle toimikunnalle. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suunnitelman mukaisesti, ennen kuin
eettinen toimikunta on antanut muutetusta suunnitel masta myonteisen lausuntonsa. Jos toimikunnan
lausunto on kielteinen, on suunnitelmaa muutettava lausunnossa edel l ytetylla tavalla ennen
tutkimuksen jatkamista tai vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan jatkaa alkuperéisen suunnitelman
mukaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edellyta tutkimuksen keskeyttamista tai lopettamista.
Kliinista ladketutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman muutoksestaon liséksi ilmoitettava
L&8kelaitokselle siten kuin |1&8kelaissa séadetdan. Jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen,
toimeksiantaja voi saattaa asian uudelleen eettisen toimikunnan kasiteltavaksi. Eettisen toimikunnan
tulee tall6in pyytéé asiasta valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen neuvottelukunnan asianomaisen
jaoston lausunto.

5 8§ Tutkimuksesta vastaavan henkilon on keskeytettava tutkimus heti, kun tutkittavan turvallisuus sita
edellyttéd. Jos tutkimusta toteutettaessa ilmenee tutkimuksen toteuttamiseen tai tutkimusl 88kkeeseen
liittyvid uusia tietoja, joillaon merkitysta tutkittavien turvallisuudelle, on tutkimuksesta vastaavan
henkilon ja toimeksiantajan toteutettava valittomasti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat
varotoimenpiteet. Tallaisista uusista tiedoista ja niiden perusteella toteutetuista toimenpiteista on
toimeksiantajan viipymétta ilmoitettava eettiselle toimikunnalle.

6 8§ Tutkittavan suostumus. Ihmiseen kohdistuvaa |88ketieteellista tutkimusta el saa suorittaa ilman
tutkittavan kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta. Tasté voidaan poiketa, jos suostumusta ei asian
kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan vuoks voida saada ja toimenpiteestd on odotettavissa
valitonta hyotya potilaan terveydelle. Jollei tutkittava kykene kirjoittamaan, hén voi antaa
suostumuksensa suullisesti vahintéan yhden tutkimuksesta riippumattoman todistajan 1&sndollessa.
Tutkittavalle on annettava riittava selvitys hanen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta
jasiind kaytettavistéa menetelmistd. Hanelle on myds annettava riittava selvitys mahdollisistariskeista
jahaitoista. Selvitys on annettava siten, etté tutkittava pystyy paéttamaan suostumuksestaan tietoisena
tutkimukseen liittyvista, hdnen pddtoksentekoonsa vaikuttavista seikoista.

Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa ennen tutkimuksen p&éttymista.
Héanelle on annettava tieto tasta oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista. Suostumuksen
peruuttamisesta ja tasta seuraavasta tutkimuksesta luopumisesta el saa aiheutua kielteisid seurauksia
tutkittavalle. Suostumusasiakirjan sisdllostd ja suullisesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin
merkittavista tiedoista séddetaén tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

8 8§ Alaikainen tutkittavana. Jos alaikainen on tayttanyt 15 vuotta ja ik&ansa, kehitystasoonsa seké
sairauden ja tutkimuksen laatuun ndhden kykenee ymméartamaan tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen
merkityksen jakysymys on tutkimuksesta, josta on odotettavissa suoraa hyétya hénen terveydelleen,
riittda siihen hénen tietoon perustuvakirjallinen suostumuksensa. Talldinkin huoltajalle on ilmoitettava
asiasta. Muussa tapauksessa alaikéinen saa olla tutkittavana vain, jos hanen huoltajansa tai muu
laillinen edustgjansa on antanut siihen kirjallisen suostumuksensa sen jalkeen, kun suostumuksen
antamiseen oikeutetulle on annettu 6 8:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys. Suostumuksen tulee olla
alaikéisen oletetun tahdon mukainen. Alaikaisen tulee saada omaa ymmartamiskykyaan vastaavasti
tietoa tutkimuksen aiheista seka sen riskeistd ja hyddyista alaikdisten parissa tyoskentelysta kokemusta
omaavalta henkilostolta.

10 a § Kaikki kliiniset 1a8ketutkimukset on suunniteltava, suoritettava ja raportoitava hyvan kliinisen
tutkimustavan periaatteiden mukaisesti.

10 c § Kliinisen laé&ketutkimuksen saa aloittaa vasta sen jalkeen, kun eettinen toimikunta on antanut
gita puoltavan lausuntonsa, ja silla edellytyksellg, etta La8kelaitos on myodntényt sille |1&8kelaissa
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edellytetyn luvan tai ettd se ei ole ilmoittanut estetta tutkimuksen aloittamiselle |é8kelai ssa séadetylla
tavalla

10 e 8§ Tutkijan on vélittomasti ilmoitettava toimeksiantgjalle kaikki vakavat haittatapahtumat, lukuun
ottamatta niita haittatapahtumia, joita el tutkimussuunnitelman tai tutkijan tietopaketin mukaan ole
tarpeen ilmoittaa. Ilmoituksen jalkeen on haittatapahtumasta annettava yksityiskohtainen kirjallinen
salvitys. IImoituksessa ja selvityksessa tutkittavat yksiloidaan koodinumeroilla.

Tutkimussuunnitelmassa turvallisuusarvioinnin kannalta merkityksellisiksi maaritellyt
haittatapahtumat ja poikkeavat laboratoriotulokset on ilmoitettava toimeksiantgjalle
tutkimussuunnitel massa méériteltyjen méaraaikojen kuluessa. Tutkijan on toimitettava
toimeksiantajalle ja eettiselle toimikunnalle kaikki niiden pyytamét tiedot tutkittavien
kuolemantapauksista.

LAKI TERVEYDENHUOLLON VALTAKUNNALLISISTA HENKILOREKISTEREISTA
9.6.1989/556

1 8§ Terveydenhuollon valtakunnallisilla henkilorekistereill& tarkoitetaan téssa laissa valtakunnallisia
keskusrekistereitd, jotka siséltavat henkilon terveydentilaa, sairauttatai vammaisuuttataikka héneen
kohdistettuja hoitotoimenpiteita tai niihin verrattavia toimia koskeviatietoja.

2 8§825.1.1993/38 Sosiaali- jaterveyshallituksella ja |88kel aitoksella voi niille laissa tai asetuksessa
sé&dettyjen tilastointi-, suunnittelu-, tutkimus- ja valvontatehtavien hoitamiseksi olla asetuksella
sé&dettyja terveydenhuollon valtakunnallisia henkilorekistereita.

3 8§ 27.1.1993/38 Terveydenhuollon viranomaiset ja laitokset seké sosiaali- ja terveyshallituksen
alaiseen terveydenhuolto- ja farmaseuttiseen henkilostdon kuuluvat ovat velvollisia
salassapitovelvollisuutta koskevien sddnnosten estamétta antamaan maksutta sosiaali- ja
terveyshallitukselle ja |88kel aitokselle asetuksella séadetyt tassé lai ssa tarkoitettuihin
henkilorekistereihin talletettavat tiedot hallussaan olevista asiakirjoista ja rekistereista.

LAKI TERVEYDENHUOLLON LAITTEISTA JA TARVIKKEISTA 29.12.1994/1505

18 Taman lain tarkoituksena on yll&pitda ja edistéa terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seka
niiden kayton turvallisuutta

28 7.4.2000/345 Tama laki koskee terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden suunnittelua,
vamistusta, pakkaamista, merkitsemistd, markkinoille tuloa, kdytt6onottoa, ammattimaista kayttéa ja
markkinointia. Lakia sovelletaan soveltuvin osin terveydenhuollon omaan laitevalmistukseen. Muilta
osin asetuksella s8adetdan tarkemmin terveydenhuollon omasta laitevalmistuksesta.

L akia sovelletaan ainoastaan siltéa osin kuin asetuksella niin séédetéan ihmis- tai elainkudosta taikka -
solujatai niiden sivutuotteita sisélitaviin tai muihin terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden tavoin
tal niiden kanssa kaytettaviin tuotteisiin. Asetuksella voidaan lisdksi s8étéa, ettdtaman lain s8nnoksia
el sovelleta lainkaan tai sovelletaan vain tietyilta osin asetuksella séédettaviin terveydenhuollon
laitteisiin jatarvikkeisin.

68 7.4.2000/345 Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen tulee tayttaa sitd koskevat olennaiset
vaatimukset. Laitteen jatarvikkeen tulee olla k&yttotarkoitukseensa sopiva ja sen tulee
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kayttotarkoituksensa mukaisesti kéytettyna saavuttaa sille suunniteltu toimivuus ja suorituskyky.

turvallisuutta

118 Ammattimainen kayttdja on velvollinen toteuttamaan tarpeelliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etta terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen:

a) kunto on lain edellyttamalla tasol la;

b) kayttopaikka, kayton turvallisuuteen vaikuttavat rakennusosat ja rakenteet seké siihen liittyvét
laitteet, tarvikkeet ja varusteet eivét vaaranna terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen suorituskykya
tal potilaan, kayttgan tai muun henkilon terveyttatai turvallisuutta; ja

c) kayttda koskevat ohjeet ja menettelyt ovat asanmukaiset.

1287.4.2000/345 Henkil6118, joka kayttéa terveydenhuollon laitettatai tarviketta, on oltava sen kéyton
vaatima riittéava koulutus ja kokemus. Ammattimai sen kéyttgan tulee varmistua siitg, etta
terveydenhuollon laitettatai tarviketta kayttavalla henkilolld on asianmukainen koulutus ja kokemus
seka etta laitteessa tai tarvikkeessatal sen mukana on turvallisen kayton kannalta tarpeelliset
merkinnét ja kayttéohjeet. Terveydenhuollon laitetta ja tarviketta tulee kayttéa sille ilmoitetun
kayttotarkoituksen mukaisesti. Ammattimaisen k&yttdjan tulee huolehtia siita, etta laite jatarvike
djoitetaan, sé&detdan, yllapidetdan ja huolletaan asianmukaisesti toimintakuntoisuuden
varmistamiseksi.

LAAKELAKI 10.4.1987/395

1 8§ 31.1.2003/80 Taman lain tarkoituksena on yllapitda ja edistaa |188kkeiden ja niiden kayton
turvallisuutta seka tarkoituksenmukai sta 188kkeiden kéyttoa. Lain tarkoituksena on my6s varmistaa
|aékkeiden asianmukainen valmistus ja saatavuus maassa.

15 a § 23.4.2004/296 Kliinisia |aéketutkimuksia varten saa valmistaa |88kkeita L aékelaitoksen luvalla.
Kliinisessa 188ketutkimuksessa kaytettavien |&8kkeiden valmistuksessa on noudatettava soveltuvin
osin, mita laékkeiden valmistuksesta téssé laissata sen nojalla sé&detaan.

15 b § 23.4.2004/296 Laékkeita kliinisiin [adketutkimuksiin valmistavalla yksikolla on oltava
palveluksessaan vahintdan yksi hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden Kliinisissa tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
méa&raysten lahentamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY 13
artiklan 2 kohdassa mainittu kelpoisuusehdot tayttava henkil6. Laékelaitos antaa tarkemmat
maéraykset taman henkilon tehtavista

77 89.8.2002/700 Tarkastukset. Ladkelaitoksen tulee huolehtia siita, ettaladkeval misteiden
vamigtagjat, |édkeaineiden valmistgjat, [a8kkeita kliinisiin [a8ketutkimuksiin valmistavat yksikot
tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen l88kevalvonta sité edellytté4. Tarkastaja on pdastettava
kaikkiin toimipaikan tiloihin. Tarkastuksessa on estettava kaikki tarkastajan pyytamét asiakirjat, jotka
ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Lisaksi tarkastgjalle on annettava maksutta hénen
pyytamansa jaljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista seka ndytteet
toimipisteessd olevista aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin tutkittavaksi. Tarkastajalla on myods
oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana. Tarkastuksesta on pidettava poytakirjaa. Tarkastuksessa
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erityisesti huomioon otettavista asioista ja tarkastusmenettel yn tarkemmasta sisall6sta seké
poytakirjasta ja sen séil yttamisesta ja sdil ytysajasta séédetdan valtioneuvoston asetuksella.

87 § 23.4.2004/296 Kliinisia |88ketutkimuksia toteutettaessa on noudatettava, mité 188k etieteel lisesta
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) sdadetdan. Lisdks on otettava huomioon, mita tassé laissaja
sen perusteella kliinisista lé8ketutkimuksista s8adetaén.

87 b § 23.4.2004/296 L &8kelaitoksen tehtévana on valvoa kliinisia ladketutkimuksia. L&8kelaitoksella
on salassapitosdannosten estamétta oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimuk sessa keréttyjen tietojen
oikeellisuuden varmistamiseksi tarpeelliset seikat mukaan lukien tutkimuspaikka, tutkimusasiakirjat ja
tutkittavien henkil6iden potilasasiakirjat.

87 d 8 23.4.2004/296 L &8kelaitos vastaa kliinisia 188ketutkimuksia koskevien tietojen toimittamisesta
Euroopan lé&kearviointiviraston yll&pitdmaan tietokantaan. Tallennettavista tiedoista voidaan séétéa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

ARKISTOLAKI 23.9.1994/831

8 8§ Arkistonmuodostajan on méaréttéva, miten sen arkistotoimen suunnittelu, vastuu ja k&ytannon
hoito jérjestetéan. Arkistonmuodostajan on mééréttava tehtavien hoidon tuloksena kertyvien
asiakirjojen sailytysgjat ja -tavat seka yll&pidettava niista arkistonmuodostussuunnitelmaa.
Asiakirjojen sdilytysaikoja mééréttédessa on otettava huomioon, mité niisté on erikseen sdadetty tai
maéaratty. Arkistolaitos méaréd, mitkd asiakirjat tai asiakirjoihin sisdltyvét tiedot sdilytetééan pysyvasti.

10 § Arkistolaitoksella on oikeus sal assapitosdanndsten estamétta saada tietoja arkistonmuodostajien
arkistotoimesta ja tarkastaa 1 8:n 1 momentissa mainittujen arkistonmuodostgjien arkistotointa.

12 § Asiakirjoja on sdilytettava siten, etta ne ovat turvassa tuhoutumiselta, vahingoittumiselta ja
asiattomalta kaytolta.

13 § Asiakirjat, joita el ole maarétty pysyvasti séilytettaviksi tulee havittaa niille méérétyn salytysajan
jalkeen siten, etté tietosuoja on varmistettu.



Viruskantojen tarkemmat selvitykset LIITEZ2

Influenssakaudel la 2008-2009 tutkittiin kolmea viruskantaa: HIN1 jaH3N2 influenssa A-
virusrokoteantigeeneja ja influenssa B-virusrokoteantigeeni&

Viruskannat:

A/Brisbane/59/2007 (HIN1)-like : A/Brisbane/59/2007 (IVR-145 reass.),
A/Brisbane/10/2007 (H3N2)-like: A/Uruguay/716/2007 (NYMC X-175C reass),
B/Florida/4/2006-like: B/Florida/4/2006 tai B/Brisbane/3/2007.

Influenssakaudella 2009-2010 Suomeen saapunutta ”sikainfluenssavirusta’ sanotaan joko A(HIN1)v
influenssavirukseksi tai pandeemiseksi HIN1 2009 virukseksi. Se on HIN1 viruksen variantti, eli
erkaantunut siita niin kauas, ettel niilla ole keskendan ristisuojaa. H1IN1-rokote 2008-2009 kauden
infleussarokotteessa el siis suojaa sikainfluenssalta. (Leino 2009.) Sikainfluenssan kanssa samaan
aikaan véestoa rasittaa myos tavallinen kausi-influenssa, jonka rokote e mydskaan anna suojaa
sikainfluenssaa vastaan. Influenssakauden 2009-2010 viruskannat ovat A/Brisbane/59/2007 (H1N1)-,
A/Brisbane/10/2007 (H3N2)- ja B/Brisbane 60/2008. Y ksi rokotteen viruskannoista on vaihdettu
edelliseen kauteen verrattuna. (THL 2009b: 3.)
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TIEDOTE TUTKITTAVAN LAPSEN VANHEMMALLE TAI HUOLTAJALLE

Tutkimuksen nimi: Influenssarokotusohjelman vaikuttavuus lapsilia

Tutkimuksesta vastaava henkilo. LT Tuija Leino, erikoistutkija, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
(THL)

Tutkimuksen rahoittaja: Terveyden ja hyvinvoinnin laites (THL)

Pyydamme lastanne osallistumaan tutkimukseen, jossa selvitetdaan lasten influenssarokotieen tehoa,
tavoitteena arvioida rokotusohjelman vaikuttavuutta influenssan ehkaisyssé

Tutkimuksen tausta ja tarkoitus

Influenssa on influenssavirusten aiheuttama hengitystietulehdus, joka aiheuttaa merkittavia jalkitauteja ja
saattaa olla hengenvaarallinen idkkaille ja tiettyja perustauteja sairastaville henkildille. Lapsilla
influenssaa on vaikea erottaa muiden virusten aiheuttamasta hengitystietulehduksesta ja sen lapsille
aiheuttama merkittava tautitaakka on selvinnyt vasta viime aikoina Noin kolmanneksella lapsipotilaista
influenssa |ohtaa bakieeriperdiseen korvatulehduksesn  Alle yksivuotiailla lapsilla riski joutua
sairaalahoitoon on yhta suur kuin sairautensa vuoksi influenssan riskiryhmiin kuuluvilla,  Pikkulapset
ovat myos tehokkaimpia taudin tartuttajia elinymparistdssaan  Yllamainituista syistd johtuen lasten
influenssarokotus otettiin Suomen kansalliseen rokotusohjelmaan syksylla 2007 kohderyhmanaan Gkk-
35 kk ikaiset lapsel

Influenssarokotteen teho vaihtelee vuosittain, rippuen siita kuinka hyvin rokotevirukset on kunakin
vuonna onnistuttu valitsemaan kiertdvid viruksia vastaaviksi Tassd tutkimuksessa selvitetdan lasten
influenssarckotteen tehoa suomalaisilla lapsilla influenssakaudella 2008-2009, jotta voidaan arvioida
miten hyvin rokotusohjelma toimii influenssan ehkaisyssa.

Tutkimukseen osallistuminen

Tutkimukseen toivotaan osallistuvan yhteensa 350 lasta, jotka hakeutuvat influenssaepidemian aikana
Helsingin  kaupungin terveyskeskuksen lasten lta- tai  vilkonloppupdivystykseen kuumeisen
hengitystietulehduksen vuoksi ja joiden oireet ovat alkaneet tai selvasti pahentuneet viimeisen kolmen
vuorckauden aikana. Lapsenne voi osallistua tutkimukseen, jos han tutkimushoitajan arvion perusteeila
soveltuu tutkimukseen, ja te annatte kirjallisen suostumuksen hanen osallistumiseensa. Lapsenne ei voi
osallistua tutkimukseen, jos hanelld on jokin idaketieteellinen syy, minka vuoksi han el ole saanut tai e
olisi voinut saada influenssarokotetta tana syksyna, tai jos haneltd ei laaketieteellisen syyn vuoksi voida
otiaa influenssanaytetta

Tutkimuksen kulku

Jos lapsenne osallistuu tutkimukseen, tutkimushoitaja ottaa hanelta nenanielusta imulimandytteen, josta
tutkitaan influenssaviruksia. Naytteestd tehd&an valittemasti A- ja B-influenssavirukset tunnistava
pikatesti. Testin tulos on valmis n. 15 minuutissa. Tieto tuloksesta annetaan teille, ja voitte toimittaa sen
halutessanne hoitavalle |aakarille. Naytteests tutkitaan mythemmin Terveyden ja hyvinveinnin laitoksen
labaoratoriossa influenssavirusten ominaisuuksia tarkemmin menetelmin. Jatkoanalyysien tuloksista el
tiedoteta teille eikd hoitavalle |dakarille,

Teiltd kysytdan tutkimusta varten tieto |apsenne saamista influenssarokotteista kahden viimeksi
kuluneen syksyn aikana. Lisaksi kysytdan lapsenne henkildtiedot, yhteystiedot seka lapsenne
terveysaseman ja neuvolan nimi. Influenssarokotustiedot tarkistetaan lapsenne neuvelakortista, jos se
on mukana ja ne varmistetaan tarvittaessa mydhemmin lapsenne terveysasemalta tal neuvolasta
Tutkimukseen ei kuulu ylimaardisid kaynteja

Futkimas: Influenssarokotusohjelman vaikuttavous tapsilla, Suostumusasiakinga, versio 3.0, 28.1. 2009 1 (3)
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Osallistumisesta aiheutuvat hyodyt ja haitat

Tutkimukseen kuuluvan influenssatestin tuloksesta saattaa olla hydtyad lapsenne heidon suunnitielussa
ja jatkotartuntojen ehkéisyssa. Tutkimus el muutoin vaikuta lapsenne hoitoon milldan lailla. Laaja
influenssatestaus antaa hoitaville |d8kéreillle lisdtietoa menegillddn clevan epidemian luonteesta
Tutkimuksen tuloksista odotetaan olevan hyotya suomalaisten lasten rokotusohjeiman arvioinnissa ja
kehittimisessa.

Mendnielun imulimandytizen otto on influenssan toteamiseksi yleisesti kaytetty ja vaaraton toeimenpide.
Se saattaa kuitenkin tuntua epamiellyttavaltd ja aiheuttaa chimenevaa Arsytysta nenanielussa. Naiden
haittojen minimoimiseksi tutkimushenkildkunta on erityisesti koulutettu ndytteenotioon. Naytteenoton
haastattelun ja tuloksen odottelun arvicidaan kestdvan noin puoli tuntia

Vapaaehtoinen osallistuminen ja vaihtoehdot

Tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista, Voilte peruuttaa suostumuksenne syyid ilmoittamatta
iiman, ettd se wvaikuttaa mitenkaan lapsenne tai perheenne ftulevaan hoitoon tai kohteluun
terveyspalvelujen piirissa. Keskeyttamishetkeen mennessa kerattyja tietoja el poisteta tutkimuksen
aineistosta. Mikali lapsenne i osallistu tutkimukseen, hanelle tehdaén influenssatesti. jos se on hoitavan
|dakarin arvion mukaan tarpeellista

Kustannukset

Tutkimus on teille maksuton Tutkimukseen osallistumisesta el makseta korvausta, Terveyden |a
hyvinvoinnin  laitos vastaa tutkimuksen rahoituksesta ja toteuttamisesta seka siihen littyvasta
potilasvahinkovakuutuksesta

Luottamuksellisuus

Tutkimuksen aikana keratyt tiedot ovat luottamuksellisia ja nita kasitellaan hyvan tutkimustavan
chjeistojen mukaisesti, Tutkimukseen osallistuvat tutkijat ja tutkimushenkilokunta kayttavat kerattyja
tietoja tutkimuksen taveoitteiden saavuttamiseksi

Henkilatietoja kasitelldan |luottamuksellisesti, eikd nitd anneta ulkopuolisten kayttoon. Lapsenne
tunnistetictoja ei kayteta tietoja analysoitaessa, vaan ne korvataan numerckoodilla Terveyden ja
hywinvoinnin laitos on tutkimusrekisterin rekisterinpitdj@a ja tutkimusaineisto sailytetaan laitoksen
arkistointisaannon  mukaisesti,.  Helsingin  ja Uudenmaan sairaanheitopiirin koordinociva  eettinen
toimikunta on antanut puoltavan lausunnon tutkimussuunnitelmasta.

Tutkimuksen tuloksia kaytetddn Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen asiantuntijatyén tukena ja ne
julkaistaan |aaketieteellisissd kokouksissa ja julkaisuissa. Tulokset raportoidaan myods eetliseils
toimikunnalle ja Eurcopan Tartuntatautivirastolle (ECDC). Julkaistavista tuloksista ei voi tunnistaa
yksittaisia henkilsita.

Lisatiedot
Tutkimusheitajat  ja  tutkyat antavat mielelldan  lisatietoja  tutkimuksesta.  Mahdollisissa

ongelmatapauksissa ja osallistujien oikeuksia koskevissa kysymyksissa pyydamme ottamaan yhteytta
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen.

Tutkijat

Tuija Leino, Ritva Syrjanen

LT, erikoistutkija, LL, tutkija

puh - 020 810 8787, 040-521 B637 puh 020 610 7918, 040-549 7896

Terveyder |a hyvinvoinnin laitos, Rokotusten ja immuunisucjan esasto, PL 30, 00271 Heisinki

Tuwkimus: Influenssarokotusohjelman vatkutlavuus lapsilla, Suostumusasiakinga, versio 3.0, 281 2009 2(3)



LHTE 4
E
L

SUOSTUMUS LAPSEN OSALLISTUMISESTA TUTKIMUKSEEN

Lastan on pyydetty osallistumaan tutkimukseen “Influenssarokotusehjelman vaikuttavuus lapsilla”. Olen
lukenut tutkimustiedotteen (versio 3.0. 28 1.2009) ja tutkimushoitaja on selittanyt minulle tutkimuksen
tarkoituksen ja kulun, Minulla on ollut mahdollisuus tehda lisakysymyksia ja olen saanut niihin
tyydyttavan vastauksen Olen ymmartanyt saamani tiedon ja tiedostan tutkimukseen littyvat hyodyt ja
haitat. Ymmarran, etta paatoksem on vapaaehtoinen, eka osalistumisesta kieltaytyminen tai
suostumuksen peruuttaminen vaikuta lapseni tulevaan hoitoon ja kohteluun terveydenhuaolion piirissa

Suostun, etta lapseni voi osallistua tutkimukseen, hanesta voidaan ottaa tutkimusnayte siten kuin ylla
olevassa tiedoleessa on kuvattu, ja efta tiedotteessa mainitut henkildt voivat kayttaa tutkimustietoja

luottamuksellisesti tutkimussuunnitelmassa kuvattuun tarkoitukseen Annan tutkijoille myos luvan
hankkia lapseni influenssarokotustietoja hanen terveysasemailtaan tai neuvolasta

Tiedot tutkimukseen osallistuvasta lapsesta

Mimy

Henkilotunnus

Tutkimusnumero

Lahiocsoile

Postinumero ja -toimipaikka

Puhelinnumero

Paivays ja paikka Paivays ja paikka

Huoltajan allekirjoitus Suostumuksen vastaanottavan
tutkimushoitajan allekirjoitus

Nimen selvennys Nimen selvennys

Kopio taytetysta suostumusasiakirjasta annetaan suostumuksen antajalle

Futkrmus: Influenssarokotusohjelman vaikuttavuus lapsilla. Suostumusasinkirga, versio 3.0, 28,1 2009 3(3)
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THL: Infinenssarckoteolgelman vaikuttavous lapsilla -tutkimuoseioscomake vorsion V28922008 1

ROKOTUSTIETOLOMAKE

1. Kéynuipillviimadra, . 2008

1]

Tarra (tutkimusnuomerno - laita tarea siivalle tai sen Wheisyyteen):

-]

. Nimikirjaimet;

. Syntymiinika; 200

Lo

G. Sukupnaoli
L Puika
2 Tytri

b Tarkistike huohaja rokotetiotoja newvolakortista ennen vastaannista?
1 Ryl
2 Ei

3 Newvolakortsi el ole mukand - = peuvolakorttitiedol JEaval eyhjiksi, tarkistetain

-

asiakivjoista
Huoltajan muistiticto

7. Rumka mmenia inflaenssarckoreannosta lapst on seanut kaudelle 2007-20087
0 Ei yhtddn
L Whiden
2 Kaksi
9  Er teroa
B, Jos lapsi onosaanut ool saactanut sasda influenssarokotuksia kavdedle 2007-2002, missd ne oo annetou

(1 Helsingin kaupungin nenvolassa
[ Helsingin kanpungin tervevsasemalla

[ Mugalla, missi
L] Eitictoa

8. Kuinka monta inHuenssarokoteannosta lapsi on saanut kawdelle 200820097
U Ei vhtian
1 Yhden
2 Kaksi
8 Eitietoa
10, Jos lapsi on saanut tal saattaont seada infloenssarckornlsis kaodelle 2008-20049, missa noe on annett

[ Helsingin kaupungin neavolagsa
[ Helstngin kaupungn terveysasemalla

(7 Muvalli. missi: o
] Ei tietoa

11, Jos lapsi oo sasnut inlluenssarokotuksen Randelle 200822000, mitloin Bio sai

Ersindison aoneksen:

Todsen annoksen -
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Tayta tiedot neuvolakortista kysymyksiin 12-16 (jitetdiin tyvhjiksi, jos neuvolakortti ei
ole mukana)

12, Wuinka monta influenssarokoteannosta lapst on saanut kaedelle 2007-20087
(0 Ei vheidin
1 Yhalen
2 alsi
49 Ei tieton
13, Jos lapsi on ssanut tal sasctannt saada influenssarokotnksia kaudelle 2007-2008, missd ne on annettu
L] Helsingin kaupungin neuvolassi
(1 Helsingin kaupungin tervevsasemnalla

] Muuvalla, missit: =
] i tictoa

14, Kainks mionta influenssarckoteannosta lapst on spanue kaudelle 2008-20007
0 Ei yvheidn
I Yiulen
2 Ialkst
9 i cietoa

15. Jos lapsi on saanut il santtannt sanda influenssarokotuksia kandelle 2008-2009, missi ne on anneton
[J  Helsingin kaupungin nenvolassa
Helsingin kanpungin terveyvsasemalla

1
] Munalla, missi: -

[ Ei tieroa

16, Jos lapst on saanun influenssarokotuksen kuedelle 200082009, milloin hin sai:
Ensimmitisen wnuoksen: 200
Tuisen anwoksen: o o204 ==

17, Lapsen tdamdinbetkisen newvelan nimi;

18, Owvatko lapsen vireer kistfneer v 3 vrk ileean selvild palienemisvailiorta?
1 Ei
2 kylla
S Ei tietoa

19, Montako saattajan lapsella olj

20, Monelrako saattajalia muistitiedol saatiing

21. Lisfitictaja

22, Huaastarielija thoods, allekicpmius):
23 Tallennuspani: B

24, Tatlentaje (ninikivisimer, allekirjoions): — —
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THL: Infnoissarokoteshjolman vaikurtavuus lapsilla -cuckimusticeolomake vorsion V2 820004

NAYTETIETOLOMAKE

1. Kilvntipiivitendira: . 2008

2. Tirra [tutkinusiumero - faita tarra vovalle tarsen lahesvyieen|

3. Nanukar et

40 Syfivvniiialka: 200

5. Saattinko lapsen nenastii imuhimanavte? Jos ndvterti ¢ saatg gaterain kohdar 6-18 wwhjéiks:

1 B (= sirey kohtaan 148)
2 Wallii
t

o tiiton

G Nayviteenoton kellonacka

7. Pikatostim aloibukeen kellonaka (keon navee alkas anevivd talosalueelle)

B. Smatiinko pikatestitulos?
it R
2 hylla
' El tieton

A Pakareston rulos
Negatiivinen

1)

3

Valivast pusitiivine | Hutkostl positivinen | B tieton |

Influenssa A 1 | 2 3 | 9
Infuenssa B 1 9 3 | ;

10, Suatiinke Japsesta ROV -udye?
U il
2 Kylld
9 Eiteroa

11, Ruinka syvilté nepasti’ nenagmelusta nayie saatun?
1 = puolivillstd sieraimen ja korvanipukan etdisvyita
2 Nindn etuospsta
9 Ei tietua

12. Kuinka paljon arviolta nivtettd tuli alun perin (ennen kain | ml antibioottiliuosta imettiin perdiin)
| Ei purkkiin ast
2 1,0 mil purkknn
3 = 1.0 ml purkkiin
9 El tietoa

13. Oliko nivte ennen laimennosta kirkasta val sameaa”
1 Kirkasta
2 Sameai
D Ertetoa

L. Jos nitere ol samesas oliko se vinlsan
1 Vaaleas, harmaata
2 Kellertivii
3 Wiherthvii
9k tietoa
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2(2)
THE: Intlyenssurokotesdigelman vakucravms lapsilla -turkimpsrierolomske version V2 85,2 0004 -+
15, Niakyikd ndyrtecssi vorta?
1 Ei

2 Kyl
D FEi tietea

16. Minkilaista niavie ob koostumnkseltann !
I AOhutta, melko verista (voi olla sty sameaa)
2 Paksutnpaa, Iimaista tan markaista
3 Erivtiin paksua. sitkeda
b Ei thetos

1 7. Hunhdontituko piveetta vlimadraisen kerran anupurkin letkusta?
[
2 Kyl
B theten

18, Jowluetunko wavtetti mentamaan lisiain pikatestin varten !

| FE;

2 Byl padjonko keittomuolaa kivietting ml

9 tieton

1O, Kuitika ronmiestae sberimesta mEvtet ta nnettan
I Vi tonsesta
20 Moletnosta
L I TR RTET AT

20, Wenen sylissi lapsi istud
1 St U juy
2 Hubvann
4 Ei ueton

21 Kuka rula Inpsen pidica
| DBanttajs
2 Huoitajn

n i thston

22, Kommeuttepn, eritvishuomiona. lisitietoja

23, Nayvtteenottaja (koodi, allekirjoitus)

24, Tallimnusparea: 2009

25, Talbmtaga (mmikicgmmet, allekiriotus)




Tutkimus: Influenssarokotusohjelman vaikuttavuus lapsilla LIITE7
KAYNTILISTA Numero
Kaynti- Nimi- Osallistuuko Jarjestys- Saatiinko Milloin vietiin Lisatietoja
pvm Kirjaimet tutkimukseen numero ROVI- laboratorioon
nayte
Maija Jos kylla: Liimaa tarra 1,2,3,4.. K = kylla pvm-+kellonaika
Meika Jos ei, kumpi oli syy .jos E=ei viimeisen
=MAME | K=Ei tayttanyt kriteereja osallistuu, naytteen
S=Ei antanut suostumusta || muuten tyhja kohdalle

Kayntilista, versio 1.0, 22.1.2009. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Rokotusten jaimmuunisuojan osasto
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