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Medisiininen eettinen toimikunta §73 19.03.2014

29/13/03/01/14 UUSI TUTKIMUSSUUNNITELMA, 2. KASITTELY

29/13/03/01/2014

TMK11 § 73

Julkisuus Salassa pidettava (JulkL 621/1999, 24 §)

Tutkimuksen nimi ULOSTEENSIIRTO HAAVAISEN PAKSUNSUOLENTULEHDUKSEN
HOIDOSSA

Kuvaus Toimikunnan késiteltdvaksi on toimitettu toiseen kasittelyyn 5.2.2014

poydalle jaanyt 1adketieteellinen tutkimussuunnitelma.

Tutkimuksesta vastaava henkild
Dosentti Perttu Arkkila, Hyks, Med ty, Gastroenterologian klinikka, PL 340,
00029 HUS

Tutkijat Hyks, Med ty, Gastroenterologian kiinikka:
- Perttu Arkkila, dosentti
- Johanna Haapamaki, LKT
- Taina Sipponen, dosentti
- Martti Farkkila, professori

Hyks, infektiosairauksien klinikka:
- Eero Mattila, LT
- Veli-Jukka Anttila, dosentti

HY, Eléinldaketieteen laitos, Mikrobiologian yksikko:
- Reetta Satokari, dosentti

Tutkimuksen toimeksiantaja ja rahoittaja
Tutkijaldhtbinen tutkimus. Rahoitusta on haettu mm. Vatsatautein
tutkimusséatiolta, lisakustannuksia HUS:lle ei tule.

5.2.2014 kokoukseen toimitetut asiakirjat

. Hakemus eettiselle toimikunnnalle, Perttu Arkkila 13.1.2014
. Tutkimussuunnitelma, 12.1.2014

. Suomenkielinen lyhennelmé tutkimussuunnitelmasta

. Tiedote tutkimuksesta

. Suostumus laaketieteelliseen tutkimukseen

. Henkilorekisteriseloste

. Kyselylomakkeet IBDQ ja 15D

. CV Perttu Arkkila

O N O WN —

19.3.2014 kokoukseen toimitetut toimikunnan pyytamat asiakirjat
1. Saatekirje, Perttu Arkkila, 2.3.2014
2. Korjattu suostumus laketieteelliseen tutkimukseen
3. Kopio eettisen toimikunnan lausunnosta § 28 5.2.2014

Paatdsesitys Eettinen toimikunta paattaa
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1. asiasta kokouskasittelyssa,

2. perié lausuntomaksuna 0 euroa (STM:n asetus 650/2013, 1 § 3 mom.).

Paatds Toimikunta katsoo, etta tutkimussuunnitelma ja sen liiteasiakirjat noudattavat
laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/99 mydh. muutoksineen)
ja asetuksen (986/99 mydh. muutoksineen) saanndksia, tietosuojasdannoksia
seka niitd laaketieteellista tutkimusta ja tutkimuspotilaiden asemaa koskevia
kansainvalisid velvoitteita, joita ihmiseen kohdistuvalta laéketieteelliselta
tutkimukselta edellytetaan.

Eettinen toimikunta pitdé tutkimussuunnitelmaa eettisesti hyvaksyttavana ja
paattaa

1. antaa siitd puoltavan lausunnon.

Paatdsta koskeviin asiasisalldllisiin kysymyksiin vastaa tarvittaessa
puheenjohtaja.

2. perié lausuntomaksun esityksen mukaisesti.

Eettisen toimikunnan antamasta lausunnosta ei voi valittaa. Jos eettisen
toimikunnan lausunto on kielteinen, toimeksiantaja voi saattaa asian
uudelleen eettisen toimikunnan késiteltavéksi. Alueellisen eettisen
toimikunnan on toimeksiantajan pyynnésté hankittava asiasta ennen uuden
lausuntonsa antamista valtakunnallisen idaketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan lausunto (Tutkimuslaki 488/1999 my®h. muutoksineen).

Maksuvelvoliinen, joka katsoo, ettd maksun maéardamisessé on tapahtunut
virhe, voi vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimusohje on liitteena.

Lisétietoja Puheenjohtaja Anneli Lauhio, p. 09 471 71347, 050 427 1507
Toimikuntasihteeri Pirjo Mikkola, p. 050 428 6400

Otteen tarkastamattomasta pdytakirjasta oikeaksi todistaa

?s)ingissé 21.3.2014

e dp

Monica Hippi
sihteeri
Lahetetty tiedoksi 21.3.2014
Liite Oikaisuvaatimusohje

Jakelu Oyl Perttu Arkkila, Hyks, Gastroenterologian klinikka, PL 340, 00029 HUS
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OIKAISUVAATIMUS LAUSUNTOMAKSUA KOSKEVAAN PAATOKSEEN

Oikaisuvaatimusoikeus Eettisen toimikunnan tutkimussuunnitelmasta tai sen muutoksesta maaraa-

Oikaisuvaatimuskielio

maéan lausuntomaksuun voidaan hakea oikaisua. Oikaisuvaatimuksen saa
tehdé se, johon paatds on kohdistettu tai jonka oikeuteen, velvollisuuteen tai
etuun paéatos vélittdmasti vaikuttaa (asianosainen). Kuntayhtyman viran-
omaisen paatoksesta saa tehdé oikaisuvaatimuksen myds kuntayhtymén
jasenkunta ja sen jasen.

Oikaisuvaatimus tehddén kirjallisena.

Oikaisuvaatimusta ei saa tehdé paatoksestd, joka koskee paatéksen
valmistelua tai taytantédnpanoa, oikaisuvaatimuksen johdosta tehtya
paatosta, eikd paatdksesta, johon haetaan muutosta muun lain nojalia.

Tutkijalla tai muulla asianosaisella taikka kuntayhtymén jasenkunnalla tai sen
jasenell ei ole oikeutta vaatia oikaisua eettisen toimikunnan antamaan
lausuntoon. Mikéli eettisen toimikunnan lausuntc on kielteinen, tutkija voi
kuitenkin saattaa asian uudelleen asianomaisen eettisen toimikunnan
kasiteltavaksi. Eettinen toimikunta on talldin velvollinen pyytdméaan asiasta
valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (TUKIJA)
lausunnon.

Oikaisuvaatimusviranomainen

Oikaisuvaatimusaika

Eettisen toimikunnan iausuntomaksua koskevasta paatdksesta oikaisu-
vaatimus tehd&dan HUS:n hallitukselle.

Oikaisuvaatimus on tehtava 14 péivan kuluessa paatdksen tiedoksi-
saannista. Asianosaisen katsotaan saaneen paatéksesta tiedon, jollei
muuta néytetd, seitseman paivan kuiuttua kirjeen lahettdmisesta,
saantitodistuksen osoittamana aikana tai erilliseen tiedoksisaantito-
distukseen merkittyné aikana. Kunnan jasenen katsotaan saaneen
paéatdksesta tiedon, kun poytékirja on asetettu yieisesti nahtavaksi.

Tiedoksisaantipéivaa ei lueta oikaisuvaatimusaikaan. Jos oikaisu-
vaatimuksen viimeinen péiva on pyhapaivé tai muu sellainen paiva,
jolloin virastossa ei tydskennelld, oikaisuvaatimuksen saa toimittaa
ensimmaisend sen jalkeisena arkipaivana.

Oikaisuvaatimuksen siséalté

Oikaisuvaatimuksessa on ilmoitettava

e oikaisuvaatimuksen tekijan nimi ja kotikunta

e postiosoite ja muut yhteystiedot, johon asiaa koskevat ilmoitukset
voidaan toimittaa
paatds, johon haetaan oikaisua seka

o miltd osin paatdkseen haetaan oikaisua ja mitd muutoksia siihen
vaaditaan tehtavaksi ja oikaisuvaatimuksen perusteet.

Oikaisuvaatimuksen hakijan tai hanen laillisen edustajansa taikka
asiamiehen on omakétisesti allekirjoitettava oikaisuvaatimus. Jos oi-
kaisuvaatimuksen hakijan puhevaltaa kéyttdd muu kuin muutoksen-
hakija itse, on oikaisuvaatimuksessa mainittava myés taman henkilén
nimi, kotikunta, postiosoite ja muut yhteystiedot, johon asiaa koskevat
ilmoitukset hakijalle voidaan toimittaa.
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Oikaisuvaatimuksen toimittaminen
Asianosaisen tai hanen valtuuttamansa henkilén on toimitettava HUS:n
hallitukselle osoitettu oikaisuvaatimus keskuskirjaamoon.

HUS keskuskirjaamo

Osoite: PL 200, 00029 HUS

(k&yntiosoite: Tynnyrintekijankatu 1C, Helsinki)
Puhelin: (09) 4711 (vaihde)

Suora puh. 050 428 7837 tai 050 428 7838
Telekopio: (09) 471 75500

Asiointi sdhkopostilla keskuskirjaamo @ hus. fi
Asiakaspalveluaika arkisin klo 8.00-15.30

Oikaisuvaatimus on jatettdva niin ajoissa, ettéd se ehtii periile oikaisu-
vaatimusajan viimeisena paivand ennen sairaanhoitopiirin kirjaamon
aukioloajan paattymista. Omalla vastuulla oikaisuvaatimuksen voi la-
hettd& postitse, lahetin vélityksella tai faksilla taikka sdhkdpostilla.

Séahkopostilla saapuneen oikaisuvaatimuksen katsotaan tulieen perille
maaréajassa, mikali se on viranomaisen kéytettavissa tAméan vas-
taanottoiaitteessa ennen maaréaajan paattymista. Tarvittaessa voidaan
oikaisuvaatimuksen tekijaa pyytaa toimittamaan séhképostilla
saapuneesta oikaisuvaatimuksesta alkuperainen allekirjoitettu kappale,
mikali on syyta epéilla asiakirjan aitoutita, eheyttd ja muuttumattomuuita
(laki s&hkoisestd asioinnista viranomaistoiminnassa 13/2003).



