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Kliinisen tutkimuksen prosessista

Kliinisen tutkimuksen prosessi on kaikista "kevyin” saantely on kliinisessa
la&ketieteellisessa tutkimuksessa, jota saantelee kotimainen lainsaadantd. Senkaan
saantely ei ole kevytta, silla tie tutkimuksen aloittamiseen on monivaiheinen:

Tutkimussuunnitelma on ensiksi vietava monitieteiselle eettiselle toimikunnalle
arvioitavaksi. Toimikunta toimii virkavastuulla ja siina on useita eri tieteenalojen
edustajia mukana, myds juristi, joka hyvin usein on perehtynyt tietosuojaan.
Tutkimusta ei saa aloittaa, ennen kuin eettinen toimikunta on sen hyvaksynyt.
Tallaista eettista arviointia ei ole toisiolain tietoluvissa ollenkaan. Jos kliininen
tutkimus tehdaan, tarvitaan eettisen toimikunnan hyvaksynnan lisdksi myos
sairaalan myontama kirjallinen tutkimuslupa.

Tutkimuslupa on kaytannossa hallintopaatos, joka tehdaéan virkavastuulla.
Tutkimusluvan jalkeen lahestytddn mahdollisia tutkittavia, joilta pyydetaan
suostumusta osallistua tutkimukseen. Heité varten on huolellisesti laadittu
informaatio tutkimuksesta ja kerrottu heidan oikeutensa. Tutkimukseen ei tietenkaan
ole pakko osallistua, vaan osallistuminen on vapaaehtoista. Suotumuksen
antaneilla tutkittavilla on taysi oikeus keskeyttaa tutkimus milloin vain. Talloin heidan
tietojaan ei saa enaa lisdkasitella tutkimuksessa.

Se, etta Kliinisiin tutkimuksiin ei edellyteta kaytettavan toisiolaissa maariteltya
tietoturvallista kayttdymparistoda, ei siis tarkoita sita, etteikd kliinisissa tutkimuksissa
henkil6tietojen suojaamiseen suhtauduttaisi vakavasti ja huolellisesti. Eli kevyintakin
kliinista tutkimustyyppia ja siiné kasiteltavia tietoja suojataan ja turvataan
kaytannossa hyvin monin eri tavoin. Suojaamistoimet ovat vain erilaisia kuin
toisiolaissa.
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Jos tutkimusta toteuttaa useampi toimija, tekevat nama vield keskenaan erillisen
kirjallisen ja oikeudellisesti sitovan tutkimussopimuksen. Naissa
tutkimussopimuksissa on tavanomaisesti hyvin tiukat tietosuojaa koskevat
vaatimukset ja tietosuojarikkomuksista on sopimukselliset vastuuseuraamukset.

Yhteenvetona kliinisesta tutkimuksesta: Naiden kaikkien edellytysten ja
vaiheiden liséksi olisi varsin suhteetonta edellyttaa, etta tarvittaisiin viel& yksi
viranomaislupa eli tietolupa ja sitéa koskeva prosessi ja maksut. Tama kohtuutoton
lisdtaakka on merkittava syy sille, ettd laaketieteellinen tutkimus on vahentynyt
Suomessa.

Esimerkki toisionlain vaikutuksista kansainvaliseen tutkimukseen

Seuraavassa on kuvitteellinen esimerkki siitd, miten toisiolain tietoturvallinen
ymparistovaatimus estaa kansainvalista tutkimusta.

Kasilla on tieteellinen tutkimus, jota tekisivat yhdesséa Helsingin yliopisto, Oslon
yliopisto, hollantilainen yritys sek& espanjalainen tutkimuslaitos. Tutkimukseen
kaytetaan ja siihen tarvitaan dataa kaikista naista maista eli Suomesta, Norjasta,
Hollannista ja Espanjasta. Tutkijat ovat keskustelleeet etukateen, missa paikassa ja
misséd maassa tama yhteinen tutkimus olisi paras suorittaa. Dataa on voitava
kasitella yhdessa, koska tutkimuksessahalutaan nimenomaan analysoida dataa eri
maista yhdessa ja tehda myds erilaisia vertailuja.

Moni seikka vaikuttaa siihen, missd maassa dataa kasitelladn. Esimerkiksi siita,
missa on parhain datan analyysiohjelma juuri tdéh&n tarkoitukseen. Tilanne voi olla
esimerkiksi se, etta paras tietojenkasittelyalusta ja taidot 16ytyvat nyt Hollannista.
Lisaksi Hollannissa datan kasittelyalustan tarjoaa yritys osana tutkimusta, jolloin
siita ei tarvitse erikseen endd maksaa. Tama on valtava etu ja mahdollistaa yhden
tutkimusassistentin lisapalkkaamisen tutkimusryhmaan.

Jos tutkimus ja data halutaan kerata Hollantiin, syntyy ongelma. Suomalaiseen
dataan tarvitaan tietolupa. Lupa ei sindnsé ole ongelma, vaikkakin se ja sen mukana
tuleva data maksaa. Mutta lupaehdot ovat, silla niiden ehtona on, ettda suomalaista
dataa saa kasitella vain erityisessa tietoturvallisesta ymparistdssa, joita on vain
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Suomessa. Lisaksi datan kasittely maksaa tallaisessa ymparistossa. Tieto tulee
norjalaisille, hollantilaisille ja espanjalaisille yllatyksena. He kuulevat, ettd ehdosta ei
ole mitaan poikkeuksia. Jos siis suomalaisen datan on oltava Suomessa, tulisi
loputkin datat siirtda sinne, koska datoja ei ole mielekasta kasitella erillisiné. Tata
muut osapuolet eivat kannata eivatkad halua siirtaa dataansa Suomeen, silla Hollanti
olisi parempi ymparisto tassa tapauksessa.

Toki olisi mahdollista rakentaa suomalaisten ehtojen mukainen ymparisto.
Hollantilaiset kysyvat, miten se onnistuu ja mita se vaatii. Luettuaan tietoturvallisen
kayttdympariston tietoturvamaaritykset ja kyseltyaan vahan lisatietoja he
ymmartavat, etta tallaisen alustan rakentaminen maksaa kaytannéssa miljoonia
euroja ja se kestaisi useita vuosia rakentaa. Hollantilaiset eivat nde syyta ryhtya
tallaiseen investointiin . Ensinnakin tutkimuksen budijettiin ei ole varattu rahoitusta
alustan kaytolle, saatika uuden rakentamiselle, ja kayton piti olla ilmaista.
Toisekseen suomalainen alusta ei tarjoa kaikkia niita tekniikoita, joita halutaan
kayttaa ja on jo tarjolla. Jos tekniikka halutaan, se pitaisi lisdasentaa Suomeen, ja
asentaminen maksaa.

Lopulta joudutaan tekemaan paatos, etta tutkimus toteutetaan ilman suomalaista
dataa. Koska suomalainen data ei ole endaéd mukana, ei suomalaisten
tutkijoidenkaan ole enaa mielekéasta olla mukana. Tutkimus toteutetaan, mutta vain
norjalaisten, espanjalaisten ja hollantilaisten kesken. Tutkimus paljastaa uusia
asioita syovasta, ja siité on tarkoitus tehda jatkotutkimus edelleen Hollannissa, jossa
kayttdalusta on osottautunut toimivaksi ja koska alusta tarjotaan edelleen ilmaiseksi
tutkimukseen. Tutkimukseen otetaan seuraavassa vaiheessa mukaan muutama
muu Euroopan maa. Suomi ja siella oleva data olisi edelleen kiinnostava, mutta
hollantilaiset ja muut kuulevat, etta ehdoton ehto siitd, ettd suomalaista dataa ei saa
siirtdd Hollantiin, on edelleen voimassa. Niinpa suomalaista dataa ei oteta
seuraavaankaan vaiheeseen mukaan, jossa on tarkoitus ottaa mukaan myds
syopéapotilaita eri sairaaloista. Valitettavasti suomalaiset potilaat eivat paase
tutkimukseen osallistumaan.
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