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Biologiset naytteet ja niihin liittyvat tiedot ovat valttamattomia laaketieteellista tut-
kimusta varten. Istukkanaytteiden keraamiseen liittyy muihin biopankkinaytteisiin
verrattuna tiettyja erityispiirteita. Tama johtuu siita, etta niissa on kyse seka aidin
etta lapsen kudoksesta. Tama tulee ottaa huomioon toimintaa suunniteltaessa.
Biopankkitoimintaa koskevan tavanomaisen informaation lisaksi suostumuksen
antajalle on selvitettava istukkanaytteisiin ja niitd koskevaan suostumusproses-
siin liittyvat erityispiirteet.

Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli selvittaa, mita tulee ottaa huomioon suun-
niteltaessa istukkanaytekeraysta, seka siihen liittyvaa sairaalan henkildkunnan
koulutusta. Tavoitteena oli luoda yhtenainen kaytanto siita, miten istukkanayte-
kerayksen suostumusten pyytaminen pystytdan toteuttamaan hyvan eettisen
kaytannon mukaisesti. Lisaksi selvitettiin, millaisia eettisia nakokulmia liittyy
suostumusprosessiin, seka naytteiden keraamiseen ja kayttamiseen.

Opinnaytety6ta varten haastateltin Tampereen yliopistollisen sairaalan katilgita.
Aineiston keruu toteutettiin puolistrukturoituna yksildhaastatteluna, noudattaen
valmiita haastatteluteemoja. Saatu aineisto analysoitiin aineistolahtdista mene-
telmaa kayttaen. Haastatteluvastausten avulla saatiin tietoa siita, minkalaista
koulutusta henkildkunta koki tarvitsevansa voidakseen toteuttaa tietoon perustu-
vaa biopankkisuostumuksen pyytamista. Samalla saatiin katildiden nakemyksia
istukkanaytekerayksen eettisistd nakdkulmista.

Tulosten perusteella katilot tarvitsevat koulutusta tietoon perustuvasta suostu-
muksesta, voidakseen informoida ja rekrytoida asiakkaita osana omaa tyonku-
vaa. Koko yksikdn kouluttamista pidettiin tarkeana, koska se vaikuttaa tutkimus-
toimintaan sitoutumiseen ja lisaa asiakkaiden rekrytointia. Istukkanaytekerayk-
sen eettisissd nakokulmissa katilot kokivat tarkeaksi, etta rekrytoitavilla on ym-
marrys biopankkisuostumuksesta ja he saavat tarvitsemansa tiedot voidakseen
tehda paatoksen keraykseen osallistumisesta. Katilot toivat myds esille tekijoita,
joita tulisi ottaa huomioon, etta rekrytointi olisi hyvan eettisen kaytannoén mu-
kaista.

Asiasanat: istukkanayte, etiikka, tietoon perustuva suostumus, biopankki
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Biological samples and related information are necessary for medical research.
The placenta sample differs from other fresh tissue samples due to its special
characteristics. It is about the tissue of both the mother and the child. This should
be taken into account when planning the sample collection.

The aim of this study was to find out the need for training and support materials
for the midwives of Tampere University Hospital, so that they can ask for informed
consent for placental sample collection. In addition, it was intended to find out
what kind of ethical aspects are related to the consent process and the collection
and use of samples.

The thesis was carried out using qualitative research methods. The data were
collected through in-person interviews and analyzed using qualitative content
analysis.

The results included midwives' views on the need for training and important ethi-
cal aspects of placenta collection. In the answers, the midwives brought up the
needs of the content of the training and the need for support materials. From an
ethical point of view, the midwives felt it was important that the clients receive
enough information to be able to give informed consent. They also felt important
that the recruitment took place in accordance with good ethical practice.

Key words: placenta sample, ethics, informed consent form, biobank
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1 JOHDANTO

Biologiset naytteet ja niihin liittyvat tiedot ovat valttamattomia laaketieteellista tut-
kimusta varten. Biopankkien keraamia naytteita voidaan kayttaa mm. tautien syn-
tymekanismien tutkimiseen tai uusien diagnostisten menetelmien kehittamiseen
ja niiden toimivuuden varmistamiseen. Biopankeista 16ytyy valmiiksi kerattyja
naytteita ja tietoja, eika kansalaisia tarvitse taman vuoksi kutsua osallistumaan

erikseen naytteiden antoon. (Suomen biopankit n.d.)

Suomessa on erityisen hyvat edellytykset biopankkitoiminnalle. Suomen tervey-
denhuoltojarjestelma perustuu julkisiin terveydenhuollon palveluihin, joihin jokai-
sella maassa asuvalla on oikeus. Julkisen terveydenhuollon myo6ta meilla on laaja
potilastietorekisteri, joka sisaltaa tietoa pitkalta aikavaliltad. Laadukkaat biopank-
kinaytteet, niihin liitettavissa oleva rekisteritieto ja suomalaisten harvinaisen yh-
tenainen geeniperima tekevat Suomesta biopankkitoiminnan mallimaan. (Carpen
& Launis 2014.)

Yksi arvokas naytemuoto on istukkanayte. Keraamalla istukkanaytteita ja yhdis-
tamalla niihin seka aidin etta lapsen dataa, saataisiin arvokasta tietoa raskauden
kulusta, vastasyntyneiden sairastumisen syista seka aitien ja lasten terveydesta
Suomessa. Samalla se mahdollistaisi raskaudenaikaisten olojen ja altistusten
vaikutusten selvittdmisen. Se auttaisi myds selvittamaan periman, ympariston ja
elintapojen vaikutusta sairauksien syntyyn kahdessa sukupolvessa. (Karikoski
2011.)

Fimean nakemyksen mukaan olennainen edellytys istukkanaytekeraysten yhtey-
dessa pyydettavilta suostumuksilta on, etta niiden on oltava tietoon perustuvia.
Biopankkitoimintaa koskevan tavanomaisen informaation lisaksi suostumuksen
antajalle on selvitettava istukkanaytteisiin ja niitd koskevaan suostumusproses-
siin liittyvat erityispiirteet. Suostumuksenantajalle on selvitettdava mm. se, etta
kyse on seka aidin etta lapsen naytteesta seka se, miten tama mahdollisesti vai-
kuttaa naytteen ja siihen liittyvien tietojen kasittelyyn tavanomaisista biopankki-

naytteista poikkeavalla tavalla. (Fimea 2021.)
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Tampereen Biopankki sai ensimmaisena biopankkina Suomessa luvan Fimealta
istukkanaytteiden keraamiseen vuonna 2021. Taman opinnaytetydn tarkoituk-
sena on selvittda mita biopankin tulee huomioida suunniteltaessa istukkanayte-
keraysta, seka siihen liittyvaa sairaalan henkilokunnan koulutusta. Tampereen
Biopankin tehtdavana on huolehtia henkildkunnan riittavasta osaamisesta
biopankkisuostumusta pyydettdessa ja suostumukseen liittyvaa tietoa annetta-
essa niin, ettd vanhempi saa tarvittavan informaation voidakseen antaa aidosti

tietoon perustuvan suostumuksen.

Tutkimuksen toteutuksessa tulee noudattaa aina tutkimusetiikkaa, seka hyvaa
tieteellista kaytantdéa. Tutkittavien ihmisarvoa, yksityisyytta ja itsemaaraamisoi-
keutta tulee kunnioittaa kaikissa tilanteissa. Toiminnan Iahtdkohtana on tutkitta-
vien ihmisarvoinen ja tasa-arvoinen kohtelu. (Kallinen & Kinnunen n.d.) Taman
opinnaytetydn avulla on tarkoitus kerata tietoa millaisia eettisia nakokulmia liittyy
suostumusprosessiin, seka naytteiden keraamiseen ja kayttamiseen. Tutkimuk-
sesta saadun tiedon avulla pystytaan luomaan yhtenainen kaytanto siita, miten
istukkanaytekerayksen suostumusten pyytaminen pystytaan toteuttamaan hyvan

eettisen kaytanndon mukaisesti.



2 TEOREETTISET LAHTOKOHDAT

2.1 Opinnaytetyon kasitteet

Istukkanayte

Istukkaan liittyvia biologisia naytteitd kaytetdan bioladketieteessa tutkittaessa
mm. istukan normaalia kehitysta, biologiaa ja patologiaa. Istukka sisaltéa run-
saasti informaatiota mm. RNA:ta. Kohdun seinamasta irtoamisen jalkeen istukka
altistuu vaistamatta iskemialle. Taman vuoksi naytteen ottaminen mahdollisim-

man pian istukan irtoamisen jalkeen on tarkeaa. (Burton ym. 2013.)

Tassa opinnaytetydssa istukkanaytteella tarkoitetaan tuorekudosnaytetta, joka
on tarkoitus ottaa istukasta mahdollisimman pian sen irtoamisen jalkeen. Nayte
otetaan istukasta synnytyksen jalkeen, ennen kuin se menee havitettavaksi. Tuo-
rekudosnayte sailotdan laboratoriossa pikajaadyttamalla tuoreena isopenttaa-
nissa ja taman jalkeen pitkaaikaissailytyksessa -75°C asteen lampdtilassa. (Tam-

pereen Biopankki n.d.)

Biopankki

Biopankki kokoaa naytteita ja tietoja suostumuksen antaneilta henkilGilta. Niita
kaytetaan ladketieteellisissa tutkimuksissa seka tuotekehityksessa. Tarkoituk-
sena on, etta tutkimuksissa tarvittavat naytteet ovat valmiina saatavissa biopan-
keissa, eika naytteita tarvitse ryhtya keradmaan erikseen. Biopankkeihin ei kerata
naytteita vain yhta tiettya tutkimusta varten, vaan ennakoidaan tulevia tutkimus-

tarpeita. (Suomen Biopankit n.d.)

Suostumuksen ja naytteiden antaminen biopankkiin on aina vapaaehtoista. En-
nen suostumuksen antamista tulee asiakkaille antaa yksityiskohtaista tietoa
biopankkitutkimuksesta ja tietosuojasta, jotta han voi paattaa halukkuudestaan
osallistua keraykseen. Hanen tulee saada myoés tietoa suostumuksen peruutta-
misesta ja naytteiden kayton kieltamisesta. Biopankkitoimintaa saatelee biopank-
kilaki. Sen yhtena tarkoituksena on turvata osallistujien yksityisyyden suoja ja it-
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semaaraamisoikeus naytteita kasiteltaessa (Biopankkilaki 688/2012). Biopank-
kien toimintaa Suomessa valvoo Fimea (Laakealan turvallisuus- ja kehittamis-

keskus). Se yllapitada myos kansallista biopankkirekisteria. (FINBB n.d.)

Etiikka ladketieteellisessa tutkimuksessa

Ihmiseen kohdistuvassa laaketieteellisessa tutkimustydssa tulee noudattaa eet-
tisia periaatteita, joiden tarkoituksena on ohjata laaketieteelliseen tutkimustyéhon
osallistuvia henkil6ita. Maailman Laakariliitto on laatinut Helsingin julistuksen, jo-
hon eettiset periaatteet on koottu. Niita tulee noudattaa |adketieteellisessa tutki-

muksessa ympari maailman. (Laakariliitto n.d.)

Tutkittavan etu ja hyvinvointi on asetettava aina etusijalle ennen yhteiskunnan
etuja. Tutkimukseen osallistumisen odotettavissa oleva hyoty tulee olla tutkitta-
valle selvasti suurempi kuin tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuva riski. Tutki-
mukseen osallistumisen tulee olla vapaaehtoista ja edellyttaa tietoon perustuvan
suostumuksen antamista. (Turku CRC n.d.a.) Tutkimuseettinen toimikunta on
laatinut ohjeen, jonka avulla pyritaan edistamaan hyvaa tieteellista kaytantoa
(HTK). Ohjeessa kuvataan hyvan tieteellisen kaytanndn menettelytapoja, jonka
perusperiaatteita ovat luotettavuus, rehellisyys, arvostus ja vastuunkanto. (TENK
2019.)

2.2 Katsaus aikaisempiin tutkimuksiin

Opinnaytetyon kirjallisuushaussa kaytettiin apuna PICo-menetelmaa. Sen avulla

haettiin tietoa aikaisemmasta kirjallisuudesta, jonka avulla pystytiin vastaamaan

tutkimuskysymyksiin (taulukko 1). (Hotus n.d.)

TAULUKKO 1. PICo-menetelman kaytto kirjallisuushaussa.

P | potilas / -ryhma hoitohenkildkunta (katilét, sairaanhoitajat)

I mielenkiinnon kohde | tietoon perustuva suostumus

Co | konteksti asiakkaiden rekrytointi tutkimukseen
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Tietokannat, joista tietoa haettiin, olivat Nursing & Allied Health Database, Pub-
Med, CINAHL, Terveysportti ja Google Scholar. Lisaksi tietoa on haettu erilaisilta
aihetta kasitteleviltd nettisivustoilta, kuten Suomen Biopankit, Valvira ja Turku

” o

CRC. Hakusanoina kaytettin muun muassa “informed consent form”, "clinical

study”, "clinical research”, “research recruitment”, “patient recruitment”, “midwife”,

“nursing staff”, “research nurse”. Hakusanojen avulla tehtiin hakuja seka suo-

meksi, etta englanniksi.

Kirjallisuushaussa kaytettiin myos helmenkasvatusta, eli hyvan lahteen kautta
haettiin uusia lahteita, esimerkiksi asiasanojen ja lahdeluettelon kautta tai hake-
malla muita saman kirjoittajan julkaisuja. Hakujarjestelmissa olevien tutkimusar-
tikkeleiden yhteydessa oli myos ehdotuksia linkeista samankaltaisiin artikkelei-
hin. Tama helpotti samansisaltoisten artikkeleiden 16ytymista.

Koska katil6ihin liittyvia tutkimuksia oli saatavilla vain hyvin rajoitetusti, laajennet-
tiin hakua koskemaan terveydenhuollon henkildstoa (katilot, sairaanhoitajat ja tut-
kimushoitajat). Hakutulosten perusteella saatu Iahdeaineisto kaytiin lapi ja niista
valittiin ne tutkimukset ja artikkelit, joiden avulla saatiin vastauksia tutkimuskysy-
myksiin. Sisaanottokriteereina olivat: koko artikkelin tai tekstin saatavuus, ilmai-
nen artikkeli, julkaistu 2000 luvulla, julkaisu on joko englannin- tai suomenkieli-

nen.

2.3 Hoitohenkiloston rooli tutkimustoiminnassa

Laaketieteellinen tutkimus on nykyaikaisen terveydenhuoltomme perusta. Se on
pitkajanteista tyota ja siitd saadut tulokset tulevat kayttéon vasta vuosien paasta
tutkimuksesta. Korkeatasoinen hoito ja uudet hoitokaytannot perustuvat aina tie-
teellisesti tutkittuun tietoon ja tuloksiin. Tutkijalahtoiset ja klinikkavetoiset tutki-
mukset ovatkin valttamattomia tiedon keraamisen ja hyddyntamisen kannalta.
Niiden avulla saadaan tietoa, miten sairaudet syntyvat, etenevat ja mitka hoito-
kaytannot tehoavat parhaiten. Ne antavat myos tieteellista nayttéa hoitokaytan-
tojen vaikutuksista. Tukemalla yliopistosairaaloiden tutkimustyota turvataan sa-

malla vaeston terveytta. (Aaltonen, Eriksson, Heikkila & Laakso 2022.)
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Tutkimustyon toteuttamiseen tarvitaan moniammatillinen tiimi. Hoitohenkilosto on
avainasemassa tutkimuspotilaiden rekrytoinnissa, informoinnissa seka tutkimus-
aineistojen hallinnassa ja laadunvarmistuksessa. He tapaavat tydssaan paljon
erilaisia potilaita, heilla on ammatillista osaamista, seka kliinista tietoa potilaista.
Taman vuoksi he soveltuvat hyvin tahan tehtavaan. (Mann, Delegado & Horwood
2014.)

Katilot ja hoitajat ovat keskeisessa roolissa rekrytoitaessa aiteja tieteellisiin tutki-
muksiin. Hoitajat joutuvatkin tekemaan eettisia paatoksia jokapaivaisessa tyos-
saan. Rekrytoitaessa on tarkeaa tunnistaa kuinka jakaa tietoa tutkimuksesta,
jotta aidit ja perheet voivat antaa tietoon perustuvan suostumuksen ja hyvaksya
heidan valintansa tuoman vastuun. Tutkimustietoa katildiden osallistumisesta tie-
teellisiin tutkimuksiin on saatavilla, mutta aikaisemmat julkaisut keskittyvat Ia-
hinna 1990 luvulle. Noissa tutkimuksissa katilot ovat tunteneet, etta heilta puuttuu
riittavat tiedot ja taidot selittda tutkimuksia, eika heilla ollut riittavaa itseluotta-
musta ottaa roolia tutkimuksessa. (Halkoaho, Haggman-Laitila, Pietila, & Vaha-
kangas 2012.)

2.4 Tutkimustyon eettiset haasteet

Tutkimustyon ja hoidon paallekkaisyydessa on havaittu eettisia ongelmia. Potilai-
den edunvalvonta on hoitohenkildston ensisijainen vastuu. Hoitotyon etiikka tar-
koittaa potilaan hyvinvoinnin huomioimista kaikessa toiminnassa ensisijaisena
painopisteena. Kliinisessa tutkimuksessa syntyy ristiriita, kun hoitaja-potilas suh-
teesta tulee hoitaja-tutkimukseen osallistuja suhde. Hoitohenkildkunnan vastuu
protokollan noudattamisesta voi aiheuttaa eettisia haasteita tasapainoteltaessa
uskollisuudesta tutkimusta kohtaan, seka uskollisuudesta tutkimukseen osallistu-
jaa kohtaan. Uskollisuus useille sidosryhmille voi aiheuttaa ristiriitoja, jotka ratkai-
semattomina voivat johtaa negatiivisiin seurauksiin ja aiheuttaa uupumusta. (Lar-
kin ym. 2019.)

Mazzochi, Dennis ja Chun (2023) mukaan uusien henkildiden saaminen mukaan

tutkimukseen on yksi kliinisen tutkimuksen haastavimmista tehtavista. Osallistu-
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minen vaatii tietoon perustuvan suostumuksen ja tutkimukseen liittyvan asianmu-
kaisen tiedon valittaminen tutkittavalle on hyvin ratkaisevaa ennen suostumuksen
allekirjoittamista. Siina tulee kayda ilmi vapaaehtoisuuden lisaksi, etta tutkimus ei
saa aiheuttaa kohtuutonta vaivaa, tai etta siihen osallistumisesta ei tarjota palk-

kiota.

Rekrytointi ei ole helppoa, silla se vaatii henkilokunnalta joustavaa, vuorovaikut-
teista keskustelutyylia, joka on raataloity jokaisen potilaan terveydenlukutaidon ja
yksilollisten kysymysten mukaisesti. Tilannetta voi vaikeuttaa esimerkiksi sairaa-
laan joutuminen, potilaan huoli tulevasta toimenpiteesta tai osalla voi olla vai-
keuksia vain sanoa "ei”, kun heilta kysytaan tutkimukseen osallistumista. Nama
kaikki vaikeuttavat potilaan vapaaehtoisen osallistumisen varmistamista. (Mann,

Delegado & Horwood 2014.)

Godkesen ym. (2018) tutkivat suomalaisten, ruotsalaisten ja tanskalaisten hoita-
jien kliinisen tutkimuksen ja hoitotyon paallekkaisyytta ja siihen liittyvia haasteita.
Tutkimukseen osallistuneet hoitajat tyoskentelivat joko onkologisella tai hemato-
logisella erikoisalalla. Tutkimuksella selvitettiin, millaisia eettisia haasteita hoitajat
kokivat hoitotyon ja tutkimuksen paallekkaisyydessa ja kuinka he kasittelivat koh-
taamiaan eettisia haasteita. Mukana olleet hoitajat jakoivat yhdessa positiivisen
nakemyksen tutkimukseen ja heidan mielestaan oli tarkeaa, ettd heidan klinik-
kansa osallistui kliiniseen tutkimukseen. Hoitajat kokivat, ettd parhaan saatavilla
olevan nayton on tuettava terveydenhuoltoa. He havaitsivat tutkimustoiminnan

olevan myos tarkeaa heidan oman ammatillisen roolinsa kehittymisessa.

On my0s osoitettu, ettd terveydenhuollon henkildstd ei rekrytoi aina kaikkia si-
saanottokriteereita tayttavia potilaita. Tasta johtuen tutkittavien lukumaara ja mo-
nimuotoisuus voivat olla rajallisia. Tama saattaa johtaa eettisiin ja metodologisiin
ongelmiin, jotka liittyvat valintaharhaan ja alirekrytointiin (French & Stavropoulou
2016). Alirekrytointi vaarantaa tutkimustulokset epatarkoilla tuloksilla. Todiste-
tusti on osoitettu, ettd kolmasosa tutkimukseen liittyvista kokeista saavuttaa al-
kuperaisesti suunnitellun otoskoon. Jotta tulokset olisivat patevia, tutkimuksessa
suoritettujen kokeiden tulee edustaa kohdepopulaatiota. (Mazzochi ym. 2023.)
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Isossa Britanniassa tehdyssa tutkimuksessa hoitajat ovat kuvailleet lapsipotilai-
den perheiden rekrytoinnin ja tiedonkeruun haasteiksi mm. mahdollisten osallis-
tujien eldamanolosuhteet ja kielimuurin. Hoitajilla oli huoli, ettéa perheilla, joilla oli
monimutkaisia sosiaalisia tai laaketieteellisia ongelmia, ei ollut emotionaalista
jaltai fyysista kykya osallistua tutkimukseen. Hoitajat kokivat myds, etta heilla oli
vaikeuksia saada tietoon perustuva suostumus ei-englanninkielisiltd vanhem-

milta ja perheilta, joilla oli rajoittunut lukutaito. (Zucchelli ym. 2017.)

2.5 Henkilokunnan informointi ja koulutus

Halkoaho ym. (2012) tutkimuksessa haettiin tietoa katildiden roolista ja kokemuk-
sista istukan perfuusiotutkimuksissa. Tutkimus osoitti informaation tarkeyden to-
teutettaessa tutkimusta synnytysosastoilla. Katilot kokivat tarvitsevansa lisaa tut-
kimukseen liittyvaa koulutusta. He kokivat myds, etta tarvitaan lisaa aitien ja ka-
tildiden valista keskustelua, jotta voidaan taata aito tietoon perustuva suostumus.
Hoitajat toivoivat enemman informaatioita ja tutkimuskoulutusta myos Godkesen
ym. (2018) tutkimuksen perusteella. Tutkimuksen tekijat suosittelivat, etta potilai-
den kanssa tutkimusten yhteydessa tydskentelevien hoitajien koulutusta ja tukea
priorisoitaisiin vahvemmin. Tuen tarjoaminen ei ole tarkeaa vain hoitajien hyvin-
voinnin vuoksi, vaan vaikuttaa merkittavasti myos potilasturvallisuuteen. (God-
kesen ym. 2018.)

Keskeisia tekijoita, jotka mahdollistavat eettisen rekrytoinnin kliinisessa tutkimuk-
sessa, on tuotu esille Nurmi, Pietila, Kangasniemi & Halkoaho (2014) tutkimuk-
sessa. Siina tunnistettiin kolme paakategoriaa: 1) varhainen tiedotus ja yhteistyo
kliinisen tutkimuksen sisallyttamiseksi jokapaivaiseen tydhon, 2) sopiva ja rauhal-
linen rekrytointihetki, ja 3) positiivinen tutkimuskulttuuri. Hoitajien varhainen tie-
dottaminen koettiin tarkeaksi, koska tutkimuspotilaiden rekrytointi sisaltyi tyovuo-
roihin, jotka saattoivat olla hyvinkin Kiireellisia. Henkildkunta koki, etta heilla ei
ollut aina aikaa antaa riittavasti tarpeellista tietoa tutkimukseen osallistuville. Tie-
don jakaminen tutkimushankkeen alussa, saannolliset kontaktit ja vuoropuhelu
tutkimusryhman jasenten valilla seka tutkimusryhman saatavuus lisasi rekrytoin-
tiprosessin onnistumista ja paransi yhteisty6ta. Myos sopivan ja rauhallisen rek-

rytointihetken valitseminen koettiin tarkeaksi. Hyvin ajoitettu lahestyminen takaa



13

luottamuksellisuuden, yksityisyyden, vapaaehtoisuuden, tasa-arvon ja vastavuo-
roisuuden eettisten periaatteiden varmistamisen. Taman vuoksi rekrytointia ei

suoritettu hoidon akuuttien vaiheiden aikana tai keskella kliinisia toimenpiteita.

Positiivinen vallitseva tutkimuskulttuuri on tekija, joka vaikuttaa kliinisen tutkimuk-
sen onnistumiseen. Hoitohenkildstdon on tarkedaa ymmartaa, ettd potilaiden
saama hoito ja tutkimus kuuluvat heidan organisaationsa strategisiin tavoitteisiin.
Jos henkilokunta ei arvosta molempia tehtavia, on kliinisen tutkimuksen toteutta-
minen tydyhteis0ssa haastavaa. On tarkeaa, etta hoitohenkildstd yhdessa tutki-
musryhman kanssa kehittdd myonteista tutkimuskulttuuria ja saavuttaa tata
kautta organisaationsa tutkimuslahtodiset tavoitteet. Hyvalla johtamisella ja kyvylla
luoda dynaaminen ilmapiiri seka motivoida ja tukea henkilokuntaa, voidaan saa-

vuttaa henkilokunnan sitoutuminen kliiniseen tutkimukseen. (Nurmi ym. 2015.)

2.6 Tietoon perustuva suostumus tutkimusaineiston kerayksessa

Laadketieteellisen tutkimuksen keskeiseksi kasitteeksi on tullut tietoon perustuva
suostumus (informed consent). Tietoon perustuvan suostumuksen on tarkoitus
suojata tutkimukseen osallistuvaa henkil6a vahinkoa tuottavia toimenpiteita vas-
taan. Sen periaatetta sovellettiin ensimmaisen kerran laaketieteen alueella Nurn-
bergin oikeudenkaynnissa vuonna 1947, jossa tuomittin mm. toisen maailman-
sodan aikana keskitysleirivangeille vastoin heidan tahtoaan tehdyt laaketieteelli-
set kokeet. (Lehtonen & Valimaki 2002.)

Tietoon perustuva suostumus on tana paivana lansimaisen ladketieteen keskei-
nen hoitoa ja tutkimusta ohjaava tekija. Sen periaatteena on suojella potilasta
vahinkoa tuottavilta toimenpiteilta. Potilaalle annetaan tietoa tutkimuksesta ja
saamansa tiedon perusteella paattaa siita, haluaako han osallistua tutkimukseen.
(Lehtonen & Valimaki 2002.)

Tutkimukseen rekrytoitaessa tutkittava vahvistaa suostumuksella halukkuutensa
osallistua tutkimukseen, kun han on saanut riittavasti tietoa kaikista osallistumis-

paatoksen kannalta merkittavista tutkimukseen liittyvista asioista. Tutkimukseen
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osallistuvalle on annettava riittava selvitys hanen oikeuksistaan, tutkimuksen tar-
koituksesta, luonteesta ja siina kaytettavista menetelmista. Samassa yhteydessa
tutkittavalle on annettava selvitys mahdollisista riskeista, haitoista ja hyodyista.
Hanelle tulee myos kertoa, mikali tutkimuksesta ei ole odotettavissa tutkittavalle
ladketieteellistd hyotya. (Turku CRC n.d.b.)

Tutkittavalle tulee tehda selvaksi, etta tutkimukseen osallistuminen on aina taysin
vapaaehtoista ja hanelle tulee antaa mahdollisuus keskustella suostumuksen tut-
kimukseen osallistumisesta laheistensa kanssa. Tutkittavalla tulee olla riittavasti
aikaa osallistumispaatoksen tekemiseksi. Tutkittavan tulee olla tietoinen, etta ha-
nella on oikeus kieltaytya tutkimuksesta, ilman etta se vaikuttaa kielteisesti hanen
sairautensa hoitoon tai terveyspalveluiden saatavuuteen. Tutkittavalle tulee myos
kertoa, ettd han voi milloin tahansa peruuttaa suostumuksena ilman vaikutuksia
hoitoon ja palveluiden saatavuuteen. Hanelle tulee kertoa, ettd peruuttamiseen
mennessa kerattyja tietoja voidaan kayttda osana tutkimuksia. (Turku CRC
n.d.b.)

Laaketieteellisessa tutkimuksessa edellytetaan paasaantoisesti kirjallista suostu-
musta. Mikali tutkittava ei kykene kirjoittamaan, on tutkimuksesta rippumattoman
todistajan allekirjoitettava tutkittavan antama suullinen suostumus. (Turku CRC
n.d.b.)

Tietoon perustuvan suostumusasiakirjan tulee olla suomeksi tai ruotsiksi. Tutkit-
tavan tulee saada informaatiota tutkimuksesta kielella, jota han ymmartaa riitta-
van hyvin, jotta voidaan puhua tietoon perustuvasta suostumuksesta. Jos tutkija
on vakuuttunut, ettd tutkittava ymmartaa saamansa informaation ja kykenee
paattamaan vapaaehtoisesta osallistumisesta tutkimukseen, voidaan mukaan ot-

taa myos muita kuin suomen- ja ruotsinkielisia tutkittavia. (Turku CRC n.d.c)

2.7 Istukkanaytekerayksen kaynnistaminen Tampereen Biopankissa

Taman opinnaytetyon tarkoituksena on selvittdd Tampereen yliopistollisen sai-

raalan katildiden koulutuksen ja tukimateriaalien tarvetta, liittyen tietoon perustu-
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van biopankkisuostumuksen pyytamiseen istukkanaytekerayksessa. Opinnayte-
tydn avulla selvitetdadan myods katildiden nakemyksia siita, miten suostumusten
pyytaminen pystytaan toteuttamaan hyvan eettisen kaytanndn mukaisesti istuk-

kanaytekerayksessa.

Tampereen Biopankin selvityksen mukaan istukkanaytteissa on kyse seka aidin
etta lapsen kudoksesta. Tampereen Biopankin suunnitelman mukaan istukka-
naytteiden keraysta koskeva suostumus on tarkoitus pyytaa aidilta jo raskauden
aikana ennen synnytysta. Istukkanaytteen erityislaatuisuuden vuoksi suostumuk-
sen antajalle pitda antaa tarvittava informaatio, jotta suostumus on tietoon perus-

tuva. (Tampereen Biopankki 2021.)

Istukkanaytteiden keraamiseen liittyy muihin biopankkinaytteisiin verrattuna tiet-
tyja erityispiirteita, jotka johtuvat siita, etta istukkanaytteissa on kyse seka aidin
etta lapsen kudoksesta, ja jotka tulee ottaa huomioon toimintaa suunniteltaessa.
Biopankkilain (688/2012) 11 §:n mukaan oikeus naytteen kasittelyyn biopankissa
perustuu naytteenantajan suostumukseen. Koska istukkanaytteessa on kyse
kahden eri naytteenantajan naytteesta (seka aidin etta lapsen), tulee tallaisten
naytteiden kasittelyyn biopankkitoiminnassa Fimean nakemyksen mukaan saada
molempien naytteenantajien suostumus. Mikali molempien naytteenantajien
suostumusta ei saada, tai jos toinen suostumuksista myohemmin perutaan, ei
istukkanaytetta voida kayttaa pelkastaan yhden henkildon suostumuksen perus-
teella. (Fimea 2021.)

Biopankkilain Iahtokohta on, ettd henkildon suostumus tulee saada ennen kuin
henkil6a koskevia naytteita tai tietoja aletaan kerata biopankkiin. Koska biopank-
kilaki edellyttaa naytteenantajan puolesta annettavan suostumuksen hankkimista
ennen naytteen keraamista ja kasittelyn aloittamista, myos lapsen puolesta an-
nettava suostumus tulee lahtokohtaisesti saada ennen istukkanaytteiden keraa-
mista. Taman vuoksi lapsen puolesta annettava suostumus pyydetaan etukateen
ennen synnytysta. (Fimea 2021.) Sen antamiseen riittdd yhden huoltajan allekir-
joitus. Biopankkilaki ei edellyta molempien huoltajien suostumusta. Yhden huol-
tajan suostumus on lahtokohtaisesti riittava kasittelyperuste. (Valvira 2016.)
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Tampereen Biopankin selvityksen mukaan raskauden aikana annettu informaatio
mahdollistaa sen, etta raskaana oleva synnyttaja saa rauhassa tutustua suostu-
mukseen ja esittaa tarvittaessa tarkentavia kysymyksia ennen suostumuksen an-
tamista. Suostumuksen pyytaminen synnytyksen yhteydessa ei ole eettisesti kes-
tavaa. Synnytyshetkella terveydenhuollon ammattilaisten ensisijainen tehtava on
huolehtia aidin ja vastasyntyneen terveydesta, ja myds vanhempien huomio on
vauvassa. Suostumuksen pyytaminen jo etukateen, raskauden aikana, nahdaan

hyvana ja eettisena kaytantona. (Tampereen Biopankki 2021.)

Istukkanaytteiden avulla voidaan selvittaa sikion kasvun poikkeamia ja syntyman
jalkeisia sairauksia. Istukka tarkistetaan synnytyksen jalkeen pintapuolisesti ja
havitetaan pian synnytyksen jalkeen. Biopankkiin keratyilla istukkanaytteilla voi-
daan tehda tutkimuksia, joilla saadaan arvokasta tietoa raskauden kulusta, vas-
tasyntyneen sairastumisen syista ja viitetta tulevista, jopa aikuisian sairauksista.
(Karikoski 2011.)



17

3 OPINNAYTETYON TARKOITUS, TAVOITE JA TEHTAVAT

Opinnaytetyon tarkoituksena on kartoittaa Tampereen yliopistollisen sairaalan
katiloiden koulutuksen ja tukimateriaalien tarvetta, koskien tietoon perustuvan
biopankkisuostumuksen pyytamista istukkanaytekerayksessa. Lisaksi selvite-
taan, millaisia eettisia nakdkulmia liittyy suostumusprosessiin seka naytteiden ke-

raamiseen ja kayttamiseen.

Tutkimuksesta saadun tiedon avulla pystytdan luomaan tarvittavaa materiaalia,
jonka avulla koulutetaan henkildkuntaa, seka autetaan hyvan eettisen kaytannon
mukaisesti informoimaan raskaana olevia synnyttgjia istukkanaytteen erityisyy-
desta.

Tavoitteena on luoda yhtendinen kaytantd siitd, miten istukkanaytekerayksen
suostumusten pyytaminen pystytaan toteuttamaan hyvan eettisen kaytannén mu-
kaisesti.

Tutkimuskysymykset:

1. Mita koulutuksessa tulisi ottaa huomioon, etta suostumusprosessissa voi-
daan taata henkilokunnan riittdva osaaminen pyydettdaessa biopankki-
suostumusta istukkanaytekeraysta varten?

2. Millaisia eettisia nakokulmia liittyy suostumuksen pyytamiseen seka istuk-

kanaytteiden keraamiseen ja kayttamiseen tutkimuksessa?
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4 TUTKIMUSMENETELMA JA TUTKIMUKSEN TOTEUTUS

4.1 Laadullinen tutkimus

Laadullisessa tutkimuksessa pyritdan ymmartamaan tutkittavaa ilmiota tutkimuk-
sen kohteen nakdkulmasta. Tutkimuksen kohteena olevan henkildon kokemuk-
sista, ajatuksista, tunteista ja merkityksista, joita ihmiset tutkimuksen kohteena
olevalle asialle antavat, ollaan kiinnostuneita. Koska toisen henkilon kokemus-
maailman sisalle ei voi paasta, eika ole mahdollista kokea asioita sellaisena kuin
han ne kokee, on kehitetty erilaisia menetelmia, joiden avulla helpotetaan tutki-
muksen tekemista. Menetelmilla tarkoitetaan niitd kokonaisuuksia, joiden avulla
tutkimuksen aihetta lahestytaan ja pyritdan vastaamaan tutkimuskysymyksiin.
(Juuti & Pusa, 2020, 9.)

Kvalitatiivisen eli laadullisen tutkimuksen kayttoalueiksi sopivat uudet tutkimus-
alueet, joista ei viela tiedeta juuri mitdan. Sen avulla voidaan myos tutkia ole-
massa olevaa tutkimusaluetta, johon halutaan uusi nakékulma tai epaillaan teo-
rian tai kasitteen merkitysta, tutkimustuloksia tai aikaisempaa vakiintunutta me-
todiikkaa. Laadullisessa tutkimuksessa on eri lahestymistapoja ja niiden tavoit-
teena on Ioytaa tutkimusaineistosta toimintatapoja, samanlaisuuksia tai eroja.
Laadullisissa tutkimuksissa ei myoskaan pyrita yleistettavyyteen. (Kankkunen &
Vehvilainen-Julkunen 2015, 66-67.)

Laadullisen tutkimuksen menetelmat ovat induktiivisia. Niissa pyritaan tekemaan
johtopaatoksia aineistosta kasin eli tutkimuksessa kaytetaan paljon aineistossa
esiintyvia kasitteita ja sanoja seka lauseita, joita haastateltavat ovat kayttaneet.
Niille on myds tyypillista pyrkia tuottamaan rikasta ja yksityiskohtaista tietoa tut-
kittavasta ilmiosta. Tietoa hankitaan ihmisilta, jotka toimivat luonnollisissa ympa-
ristdissa. Sen lisaksi ettd ihmiset reagoivat toistensa toimintaan, he myés tulkit-

sevat niita ja toimivat vastavuoroisesti. (Juuti & Pusa, 2020, 11.)
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4.2 Teemahaastattelu aineistonkeruumenetelmana

Opinnaytetyon tutkimusaineiston keruu tapahtui teemahaastatteluna eli puo-
listrukturoituna haastattelumenetelmana. Teemahaastattelussa haastattelu koh-
dennetaan tiettyihin teemoihin, joista keskustellaan. Siina lahdetaan oletuksesta,
etta kaikkia yksilon kokemuksia, ajatuksia, uskomuksia ja tunteita voidaan tutkia
talla menetelmalla. Teemahaastattelussa edetaan tiettyjen keskeisten teemojen
varassa. Se tuo haastateltavien aanen kuuluviin ja ottaa huomioon, etta ihmisten
tulkinnat asioista ja heidan asioille antamat merkitykset ovat keskeisia. Puo-
listrukturoidussa menetelmassa haastattelun aihepiirit, teema-alueet, on kaikille
samat ja siitd puuttuu strukturoidulle lomakehaastattelulle luonteenomainen ky-
symysten tarkka muoto ja jarjestys. Se ei ole kuitenkaan taysin vapaa, niin kuin
syvahaastattelu. (Hirsjarvi & Hurme 2008, 48.)

Haastattelu on keskustelua, jossa aloite on tutkijalla. Siksi se tapahtuu usein
my0s haastattelijan johdattelemana. Haastattelu on vuorovaikutteista ja sen osa-
puolet vaikuttavat toisiinsa. Laadullisessa tutkimuksessa tutkijan tehtavana on
tulkita toisten tekemia tulkintoja ja keratty aineisto on aina haastateltavien sub-

jektiivista tulkintaa haastattelua koskevista aiheista. (Puusa & Juuti 2020, 103.)

Tassa opinnaytetyossa teemahaastattelulla kerattiin tietoa Taysin katildiden ta-
manhetkisesta osaamisesta biopankkisuostumusten pyytamisessa. Haastattelun
aikana annettiin informaatiota suunnitteilla olevasta istukkanaytekerayksesta ja
sen vaatimasta synnyttajan omasta seka syntyvan lapsen puolesta annettavasta
suostumusmenettelysta. Informaation antamisen jalkeen haastateltavilta kysyttiin
minkalaista koulutusta he kokivat tarvitsevansa, etta voisivat antaa informaatiota
synnyttdjille kahden suostumuksen menettelysta ja osaisivat vastata synnyttajien
heille esittamiin kysymyksiin. Henkilokunnan koulutustarpeiden lisaksi haastatte-
luiden avulla haettiin tietoa siita, millaisia eettisia nakokulmia katildiden mielesta
liittyi suostumusten pyytamiseen seka istukkanaytteiden keraamiseen ja kaytta-

miseen tutkimuksessa.

Haastattelut toteutettiin yksilohaastatteluina, jotta jokainen haastateltava uskal-

taisi vastata kysymyksiin rehellisesti, ilman ulkopuolisten lasnaoloa. Yksildhaas-



20

tattelu sopii aineistonkeruumenetelmaksi hyvin silloin, kun tutkimusaihe on sen-
sitiivinen, eika haastateltava valttamatta haluaisi keskustella aiheesta ryhmassa.
(Kankkunen & Vehvilainen-Julkunen 2015, 123.)

Tutkimuksen luotettavuutta varmistettiin testaamalla kyselylomakkeen kysymyk-
set ennen varsinaisia opinnaytetydta varten tehtavien haastatteluiden aloitta-
mista. Testaaminen suoritettiin esihaastattelemalla kokenutta katil6a. Haastatte-
lun perusteella tarkasteltiin kysymysten ymmarrettavyytta. Samalla testattiin an-
tavatko kysymykset vastauksia opinnaytetyon tutkimuskysymyksiin. Testihaas-

tattelun tulokset eivat ole mukana tutkimustuloksissa.

4.3 Opinnaytetyon aineiston keruu

Aineiston keruu toteutettiin puolistrukturoituna haastatteluna ja siina noudatetaan
valmiita haastatteluteemoja (lite 1). Haastattelun aihepiirit ja teemat oli sovittu
etukateen, mutta aineiston keruuseen liittyi vapauksia. Haastattelun aikana haas-
tattelijalla on mahdollisuus esittda tarkentavia lisdkysymyksia ja tdsmennyksia.
(Kankkunen & Vehvilainen-Julkunen 2015, 125.) Osana haastattelua osallistuijille
annettiin lisdinformaatiota suunnitteilla olevasta Tampereen Biopankin istukka-
naytekerayksesta. Haastattelijan roolina oli esittda kysymyksia, joiden avulla

osallistujat pystyivat kertomaan oman nakemyksensa aiheesta.

Tutkimuslupa haastatteluiden suorittamista varten saatiin opetusylihoitajalta.
Haastatteluiden kohdejoukon muodostivat Tampereen yliopistollisessa sairaa-
lassa tyOskentelevat katilot. Tutkittavien rekrytointia varten yksikon esihenkildlle
lahetettiin sahkoposti, jossa hanta pyydettiin jakamaan tiedote ja haastattelu-
pyynto yksikon henkilokunnalle. Esihenkild sopi rekrytoitujen henkildiden kanssa
haastatteluiden ajankohdat.

Haastateltaville annettiin seka suullista, etta kirjallista tietoa ennen paatdksen te-
koa tutkimukseen osallistumisesta. Heilla oli mahdollisuus esittaa haastattelijalle
tutkimukseen liittyvia kysymyksia. Lisaksi heilta pyydettiin kirjallinen suostumus

(liite 3), jossa kavi ilmi, etta osallistuminen on vapaaehtoista ja tutkittava voi kes-
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keyttaa tutkimukseen osallistumisen missa vaiheessa tahansa, syyta ilmoitta-
matta. Haastateltaville kerrottiin seka kirjallisesti, etta suullisesti haastatteluiden
nauhoittamisesta tutkimuskayttoon. Tiedotteessa (liite 2) oli kerrottu, etta aineisto
tallennetaan ilman henkilGtietoja, niin etta jokainen haastateltava saa numero-
koodin. Aineisto on ainoastaan haastattelijan kaytettavissa ja sita kaytetaan vain
tassa opinnaytetydssa. Opinnaytetyon valmistumisen jalkeen tutkimusaineisto

havitetaan.

Haastattelut suoritettiin yksilohaastatteluina kasvotusten Taysin tiloissa helmi-
kuussa 2023. Haastatteluihin osallistui kuusi katiloa, jotka tydskentelivat ras-
kaana olevien vuodeosastolla, aitiyspoliklinikalla seka naistentauti- ja raskaus-
paivystyksessa. Haastattelua varten oli varattu rauhallinen tila, jossa haastattelija
ja haastateltavat saivat keskustella rauhassa kahdestaan. Yhta haastattelua var-
ten oli varattu aikaa maksimissaan yksi tunti. Lyhyimmillaan haastattelu kesti 27
minuuttia ja pisimmilldan 37 minuuttia. Keskimaarin yhden haastattelun pituu-
deksi tuli 32 minuuttia. Haastattelut nauhoitettiin digisanelimen avulla. Aineisto
tallennettiin Tampereen ammattikorkeakoulun OneDrive-palvelun tiedostoihin ja
litteroitiin mahdollisimman pian haastattelun jalkeen. Nauhoite tuhottiin heti litte-
roinnin jalkeen ja kirjallinen aineisto heti opinnaytetydn valmistumisen ja hyvak-

syminen jalkeen.

4.4 Aineiston analysointi sisdllon analyysin avulla

Tassa opinnaytetydssa haastatteluilla saatu tutkimusaineisto analysoitiin induk-
tiivista eli aineistolahtdistda menetelmaa kayttaen. Aineisto kuvaa tutkittavaa il-
miota ja analyysilla on pyritty saamaan tarkka kuvaus tutkittavasta ilmiosta. Si-
sallon analyysin avulla aineisto jarjestetaan tiiviseen ja selkedan muotoon, ka-

dottamatta sen sisaltamaa informaatiota. (Tuomi & Sarajarvi 2013, 108.)

Sisallén analyysilla voidaan analysoida dokumentteja systemaattisesti ja objek-
tiivisesti. Talla tavalla pyritdan saamaan tiivistetty ja yleinen muoto tutkittavasta
iimiosta. Sisallon analyysi on tekstianalyysia, jolla saadaan keratty aineisto jar-
jestetyksi johtopaatdsten tekoa varten. Sisallonanalyysissa etsitdan inhimillisia

merkityksia. Analyysin avulla luodaan sanallinen ja selkea kuvaus tutkittavasta
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ilmiosta. Aineiston analyysin avulla pyritdaan luomaan mielekasta, selkeaa ja yh-
tenaista informaatiota. Analysoidun aineiston perusteella voidaan tehda selkeita
ja luotettavia johtopaatoksia tutkittavasta ilmiosta. (Tuomi & Sarajarvi 2013, 103-
104.)

Aineistolahtdinen sisalldnanalyysi jakautuu kolmivaiheiseksi prosessiksi: 1) ai-
neiston redusointi eli pelkistdminen, 2) aineiston klusterointi eli ryhmittely ja 3)
abstrahointi eli teoreettisten kasitteiden luominen. (Tuomi & Sarajarvi 2013, 109.)
Aineiston pelkistamisvaiheessa analysoitavana oleva data oli aukikirjoitettu haas-
tatteluaineisto, joka pelkistettiin siten, ettd aineistosta poistettiin tutkimukselle
epaolennainen data. Sen jalkeen aineiston pelkistamista jatkettiin nostamalla au-
kikirjoitetusta aineistosta tutkimuskysymyksiin vastaavia alkuperaisilmaisuja. Al-
kuperaisilmaisuista muodostettiin taman jalkeen pelkistetty ilmaus.

Aineiston klusteroinnissa eli ryhmittelyssa aineiso kaytiin lapi ja samaa asiaa tar-
koittavat kasitteet ryhmiteltiin ja yhdistettiin luokiksi. Luokka nimettiin sisaltoa ku-
vaavalla kasitteella. Alkuperaisilmaisujen yhteyteen jatettiin tdssa vaiheessa
haastateltaville annetut koodit. Niiden avulla oli tarvittaessa helpompi palata tar-

kastamaan vastasiko alkuperaisilmaisu tutkimuskysymykseen.

Abstrahointivaiheessa aineistosta erotetaan tutkimuksen kannalta olennainen
tieto. Valikoidun tiedon perusteella muodostetaan teoreettisia kasitteitd. Siina
edetaan alkuperaisilmauksista teoreettisiin kasitteisiin ja johtopaatoksiin. Luoki-
tusten yhdistamista jatketaan niin kauan kuin se aineiston sisallon nakokulmasta
on mahdollista. Kasitteita yhdistelemalla saadaan vastaus tutkimuskysymyk-
seen. (Tuomi & Sarajarvi 2013, 111.)

Tassa opinnaytetydssa haastatteluiden avulla saadut alkuperaisilmaisut kerattiin
Excel-taulukkoon ja luokittelua jatkettiin ylaluokkaan saakka. Aineisto kaytiin lapi
useampaan kertaan ja luokittelua muokattiin niin kauan, etta jokainen alkuperai-
silmaisu oli ylaluokan alla, joka vastasi tutkimuskysymykseen. Virheellisesti poi-
mitut alkuperaisilmaisut, jotka eivat vastanneet tutkimuskysymykseen, poistettiin
tarkastusvaiheen yhteydessa. Luokittelun oikeellisuutta ja luotettavuutta tarkas-

teltiin yhdessa opinnaytetydn ohjaajan kanssa. Ylaluokkia muodostui kaikkiaan
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seitseman kappaletta ja niilla saatiin kattavat vastaukset opinnaytetyon tutkimus-
kysymyksiin (taulukko 2).

TAULUKKO 2. Esimerkki aineiston analyysista.

Alkuperadisilmaus Pelkistetty ilmaus | Alaluokka Yldluokka
"Sillé ei tehdd endéd mitdén, | Istukka havitetdan Uusi funktio istu- Katiloiden na-
etté se ei ole milléén tavalla | joka tapauksessa. kalle kemys istu-
niinku tarpeellinen endéa kasta naytema-
siind vaiheessa, kun sité teriaalina

otetaan sitten tieteelliseen
k&yttéon.”

"Istukka tosiaankin on teh-
tdvénsa tehnyt, kun se
sieltd kohdusta poistuu, niin
sitd pystyta hybdyntdméaéan
kuitenkaan niin kun silta-
néénsé mihinkaan, niin se-
hé&n on ihan mahtavaa, etté
sitten pystyttéisiin esimer-
kiksi télleen kerédyksella niin
sille jotain uutta funktiota
sen kasvattamisen jalkeen
keksiméén.”

Istukalla ei tehda
enaa mitaan siina
vaiheessa, kun se
otetaan tieteelliseen
kayttdéon ja hyddyn-
netaan tutkimuk-
sessa.

"Kun se oikeasti menee
niinku hukkaan se istukka ja
minkélaista informaatiota
esimerkiksi istukasta niin
voisi saada.”

Istukka menee huk-
kaan, vaikka se pitda
sisallaan runsaasti
informaatiota.

"Monia sellaisia raskauden-
aikaisia sairauksia, mille ei
ole niin kun ainakaan viela
tiedeta, ettd miksi néin kdy
vaikka jollekin tietylle ran-
dom ryhmélle.”

Tarvitaan lisaa tietoa
raskaudenaikaisista
sairauksista.

Sisaltaa runsaasti
informaatiota

"Se ei ole mitenk&én niinku
invasiivinen toimenpide ke-
nellekdén. Istukat yleensé
polttoon ja hévitykseen, niin
mun mielestéa ehdottomasti
on hyvinkin téllainen niin
kun, mahdottoman hyva re-
surssi olisi tutkimuksen kan-
nalle.”

Istukkanaytteen otta-
minen ei ole invasii-
vinen toimenpide.
Soveltuu hyvin tutki-
muskayttoon.

Ei invasiivinen toi-
menpide

"Néytteité voi oftaa vaikka
mistéa. Ei ole ongelma. lhan
sama otetaanko se siiné is-
tukkaveresté vai otetaanko
istukasta itsestaan.”

Istukkanaytteiden
kerdamista tutkimuk-
seen, ei pideta on-
gelmana. Ei ole epa-
eettisempi kuin istu-
kasta otettu veri-
nayte.

"No en méa nékisi sitd ongel-
mana. Hyvé tarkotushan
tutkimuksella on.”

Istukkanaytteiden
pyytamista tutkimus-
kayttdon ei pidetty
eettisesti ongelmalli-
sena.

Ei epaeettinen ma-
teriaali
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5 TULOKSET

5.1 Aineiston kuvaus

Haastatteluiden alussa osallistujilta kerattiin taustatietoja. Yksikdissa, joissa
haastateltavat tydskentelivat, ei talla hetkelld keratty biopankkisuostumuksia.
Nelja haastateltavista oli vastaanottanut kuitenkin joskus aikaisemmin tyosken-
nellessaan tai opiskelijaharjoittelijana ollessaan biopankkisuostumuksia. Kah-
della haastateltavalla ei ollut aikaisempaa kokemusta biopankkisuostumusten
vastaanottamisesta. Kysyttdessa kokeeko haastateltava omasta mielestaan an-
tamaan talla hetkella informaatiota biopankkisuostumuksesta tai suostumuspro-
sessista, vain kaksi haastateltavaa vastasi myontavasti. Nelja haastateltavaa ei

kokenut osaavansa antaa tarvittavaa informaatiota.

Haastateltavilta ei kysytty ikaa tai aikaisempaa tyokokemusta, koska silla ei ko-
ettu olevan merkitysta haastattelun tuloksiin. Kaikki tyontekijat eivat valttamatta
ole tydskennelleet yksikdissa, joissa biopankkisuostumuksien keraamista on to-
teutettu aikaisemmin. Hiljattain valmistuneet hoitajat ovat voineet saada koke-
musta biopankkisuostumusten keraamisesta esimerkiksi opintojen aikaisissa

opiskelijaharjoitteluissa.

Taustatietojen keraamisen jalkeen kaikille haastateltaville annettiin informaatiota
seka biopankin taman hetkisesta suostumusprosessista etta suunnitteilla ole-
vasta kahden suostumuksen menetelmasta, joka vaaditaan istukkanaytekerayk-
sessa. Haastattelija antoi informaatiota muun muassa siitd mika biopankki on,
mihin naytteitd kaytetaan, mitka lait saatelevat toimintaa, mitd asiakkaan tulee
tietaa etta han voi antaa tietoon perustuvan suostumuksen ja etta suostumuksen
antamisen tulee olla aina vapaaehtoista ja sen voi halutessaan peruuttaa koska
tahansa. Haastateltavilla ei siis tarvinnut olla aikaisempaa tietoa tai kokemusta

biopankkiprosesseista.

Haastatteluiden avulla saatiin katildiden nakemyksia seka koulutuksessa huomi-

oon otettaviin seikkoihin, etta istukkakerayksen eettisiin nakdkulmiin. Aineiston
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analyysin perusteella koulutuksessa huomioon otettavat seikat jakautuivat kol-
meen ylaluokkaan ja eettiset nakdkulmat muodostivat nelja ylaluokkaa. Tulok-

sissa kaydaan lapi kaikki ylaluokat seka niiden alaluokat.

5.2 Koulutuksessa huomioon otettavat tekijat

Koulutuksessa huomioon otettavat tekijat jakautuivat sisalldlliseen osuuteen, to-
teutukselliseen osuuteen seka tukimateriaaleihin. Luokittelussa saadut ylaluokat

seka niiden alaluokat on esitetty kuvassa 1.

e naytteisiin liittyva koulutus

e potilasinformaation antaminen

¢ biopankkitoimintaa ohjaavat lait

e biopankkikiellosta informoiminen

e [apsen puolesta annettava suostumus

¢ Face to face koulutus

e etakoulutus

e verkkokoulutus

o tiivis koulutuspaketti

¢ koko yksikdn kouluttaminen

¢ helposti saavutettava koulutusmateriaali
o selkeat itseopiskelumateriaalit

e materiaalia eettisiin kysymyksiin

¢ selkedt ohjeet infon antamista varten

e sahkoista ja paperista potilasmateriaalia

KUVA 1. Koulutuksessa huomioon otettavat tekijat

Sisalléllinen osuus

Katilot toivat vastauksissaan esille aiheita, joihin kokivat tarvitsevansa koulutusta
voidakseen antaa asiakkaille biopankkikeraykseen liittyvaa informaatiota. Yhtena
sisallollisena osuutena tarkeaksi koettiin biopankkinaytteisiin liittyva tieto. Infor-
maatiota kaivattiin siitd, mita naytteitd biopankkinaytteisiin sisaltyy, koska nayt-

teet otetaan ja mihin naytteita voidaan kayttaa.

”... mité niin kun niilla néytteilla on tarkoitus tehdé ja niin kun.
Missé vaiheessa niité otetaan? Minkélaisia néytteita otetaan, ettd me

osataan, myds sitten vastata niihin Kysymyksiin, niilté potilailta.
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Sisallollisessa osuudessa toivottiin koulutusta yleisesti biopankeista ja niiden toi-
minnasta, biopankkisuostumuksen antamisen merkityksesta asiakkaalle seka

rekrytoinnissa asiakkaalle annettavan informaation sisallosta.

" ettd miké t4a biopankki on ja mité se tarkoittaa niille, jotka tédhén
lédhtee mukaan. Mistad meiddn on hyva tietaa, etta sitten osaa myos

antaa oikeata informaatiota sille potilaalle...”

Biopankkitoimintaa ohjaavat useat eri lait. Niiden tarkoituksena on suojata suos-
tumuksen antaneita asiakkaita. Aihe koettiin oleelliseksi osaamisalueeksi annet-
taessa biopankki-informaatiota. Henkildkunta koki tarvetta lisdinformaatiolle osa-

takseen toimia lakien velvoittamalla tavalla.

“No tietysti niin ku lakipykélisté sielld takana... Minkélaiset lait siella
on taustalla, kun néé nyt on kuitenkin véhén téllasta niin kuin tarkem-

”

paa.

Biopankkisuostumuksen perumisesta tai suoraan kiellon antamisesta haluttiin
myo0s tietoa koulutuksessa. Henkilokunta koki tarkeaksi ymmartaa asian oikein,
voidakseen informoida my0Os asiakkaita kiellon antamisesta seka sen merkityk-
sesta heille ja mita tapahtuu esimerkiksi jo otetuille biopankkinaytteille.

” 0saa sit sanoa oikeat, ettd tdma tarkoittaa nyt sitten sita, kun olette
suostumuksen pois vetdnyt, ettd nyt sitten tapahtuu néin ja néin

néille, vaikka jo antamillesi néytteille”

Lapsen puolesta annettavan suostumuksen osalta koulutustarvetta koettiin ni-
menomaan syntymattoman vauvan puolesta annettavaa suostumusta kohtaan.

Kuinka protokollaa noudatetaan kyseisissa tilanteissa.

7 ... eltéd mité taa nyt tarkottaa, ettd miten méaé voin niinku antaa syn-
tyméttéméan vauvan puolesta suostumuksen, niin just jotenkin se pi-

t4s olla silleen selkeesti selitettynd, ettd mikd homma.”
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Toteutuksellinen osuus

Koulutuksen toteutuksen osalta haastateltavat toivat esille erilaisia itselle sopi-
vimmaksi kokemiaan koulutusmuotoja. Eniten toivottiin paikan paalla toteutettua
face to face koulutusta. Kasvokkain toteutettu koulutus koettiin parhaimmaksi ta-
vaksi oppia asioita koska siina on mahdollista kysya kouluttajalta itselle epasel-
vaksi jaaneita asioita. Esimerkkina mainittiin osastotunnin yhteydessa toteutettu

koulutus.

” ... semmonen osastotunti olisi ihan hyvé eli siind ne pééasiat...”

"Ehdottomasti se kasvokkain, etta se olis varmaan niinku vaikuftta-

vampi...”

Haastateltavat tiedostivat, ettd kasvokkain pidettavia koulutuksia on vaikeampi
jarjestaa, joten vaihtoehdoksi niille toivottiin livekoulutuksia Teamsin valityksella.

Teams-koulutukset ovat yleistyneet ja tulleet hyvin tutuiksi monille.

¥ ... nykydan on niin hyvin néita téllaisia etédkoulutuksiakin, niin mo-
lemmat niinku, kévis se etédkoulutuskin... koska ne on aika tuttuja ny-

kyéén Kaikille.”

Toinen henkildstolle hyvin tutuksi tullut koulutusmuoto on verkkokoulutus esimer-
kiksi Moodle-koulutusalustalla. Varsinkin jos asia oli jo ennestaan tuttu, koettiin

verkkokoulutuksen suorittaminen sopivana vaihtoehtona.

”... tietysti Moodle koulutusalustalla, jos ei ole hirveédn pitké ja pol-

veileva.”

Koulutusten toteutuksessa toivottiin tiivista koulutuspakettia. Katiloilla on tyossa
kiire ja aikataulu on valilla hyvinkin tiukka. Koulutukset eivat voi kestaa ajallisesti

pitkaan ja tietoa pitdd omaksua nopeasti kiireesta huolimatta.

"Jos se ei ois niinku hirveen pitké, koska toki niinku. Se tdssé tydsséa
voi olla vélilla hankala, etta ei oo ainakaan sitten aikaa hirveen kauaa

keskittyd semmoseen asiaan.”
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Erittain tarkeaksi koettiin, etta kaikki yksikon tyontekijat saavat koulutuksen. Sa-
man sisaltdisia koulutuksia toivottin useamman kerran, ettd mahdollisimman
moni paasisi osallistumaan. llman koulutusta osaaminen saattaa jaada vahai-
semmaksi ja aiheuttaa arkuutta suostumusten kysymisessa ja biopankki-infon

antamisessa.

”... mahdollisimman moni yksikésté, niin olisi niin kuin koulutettu ta-
hén ja saanut sen niin kun suoran kdden tiedon tésta, jolloin sitten
se myds pysyisi sielld pidemmé&ssa muistissa paljon paremmin kuin

se, etta sitten vaan lukee jonkun sdhkdpostin asiasta.

... jollain tavalla se pités tavoittaa kaikki koska sit maa tiedéan, etta
Jotkut osaa olla aika arkoja sen suhteen, etté jos ei oo saanu sité ja
sitten pitas ruveta jakaan ja selittdan, etta sit tulee véhd semmonen,

ettd enhdn maa tasta mitéan tieda.”

Tukimateriaalit

Koulutusmateriaaleilta toivottiin napakkuutta, selkeytta ja helppoa saatavuutta.
Vastauksissa tuli esille, etta pitkat ja laajat materiaalit eivat motivoineet opiskele-
maan. Kiire vaikuttaa myos siihen, etta asiat taytyy sisaistaa nopeasti.

”... Jos se olisi sitten mahdollisimman kompaktissa paketissa, jossa
olisi kuitenkin kaikki térkeé tieto ja se olisi helposti saavutettavissa,

niin se vois olla ehka sitten se sellainen toimiva.”

Itseopiskelumateriaaleilta toivottiin myos helppoutta ja selkeytta. Ohjeiden tulee
olla helposti ymmarrettavia ja antaa tarvittava informaatio niin etta niiden perus-
teella pystyy omaksumaan kaiken tarvittavan tiedon tietoisen suostumuksen an-

tamista varten.

”... niitten pitéé olla todella selkeét, etté jos et sda oo pdédssytkdén
sinne osastotunnille, ...mutta napakat ohjeet, etta kiireessékin ne sit-

ten pystyy lukeen ja aidille tai perheelle antamaan.”
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Asiakkaiden informoinnin tueksi toivottiin selkeaa ohjeetta, jota noudattamalla voi
varmistaa, etta kaikki oleellinen tieto paatdksen tekemiseksi on annettu. Ohjetta
noudattamalla voi antaa tietoon perustuvan suostumuksen informaation, tilata
tarvittavat verikokeet ja toimittaa suostumuksen oikeaan paikkaan. Ohjeen avulla
voi palauttaa mieleen koko suostumusprotokollan helposti ja nopeasti.

”... Siiné ois just nimenomaan nédm4a, etta kerro potilaalle tdma, tama,
tdmé, tdma, tdma, pyydéa allekirjoitus tédhén, tdhén ja tdmaé toimite-

taan tai skannataan tai mihin se nyt sitten laitetaankin.”

Tukimateriaaleilta toivottiin apua myos eettisiin kysymyksiin. Sen lisaksi, etta
henkildkunta osaa antaa tarvittavan informaation paatoksen tekemista varten,
toivottiin valmiita vastauksia mahdollisesti vanhempien osalta nouseviin eettisiin
kysymyksiin. Tukimateriaaleissa olisi hyva olla valmiiksi ohjeita, miten henkil6-

kunta voi vastata naihin kysymyksiin.

” ... etta olisi sitten niin kuin myds itsella tietoa niin kun mahdollista
eettisesta kysymyksesta mitka liittyy tdhén niinku koko biopankkiin...
Varsinkin jos sielté tulisi jotain kysymyksié siihen liittyen, niin osais

sitten vastata.”

Katilgilta tiedusteltiin millaista materiaalia he kaipaavat raskaana olevien infor-
mointiin istukkanaytekerayksesta biopankkisuostumusten lisaksi. Sahkdinen in-
fomateriaali koettiin hyvaksi kun tietoa haluttiin jakaa etukateen, ennen yksikossa
asiointia. Paperinen potilasmateriaali koettiin taas hyvaksi kun haluttiin antaa in-
formaatiota yksikdssa asioinnin aikana. Paperisen materiaalin voi antamaan po-
tilaalle tutustuttavaksi itsenaisesti ja siihen voi palata uudelleen myéhemmin, kun

ajankohta on parempi.

“se ei ois yhtddn huono alusta varmastikaan (ulkoiset nettisivut),
koska se on helposti saavutettavissa ja sitten niin kun selkeésti yh-
teydessé tdhan meidén yksikk66n. Sitten niin se ei ois misséén eril-
lisessé paikassa.”
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"Jjos on paperi ja s& puhut sité asiaa ja jatét ne sinne potilaalle, niin
sitten sé& naéat ne paperit mybhemmin ja voit sitten palata siihen, etta

hei, mites noiden kanssa.”

5.3 Istukkanaytekerayksen eettiset nakokulmat

¢ ndytteiden kayttotarkoitus

e oikeus peruuttaa suostumus

¢ henkilokunta osaa antaa oikeaa tietoa
¢ henkilotietojen kasittely

e kielimuuri

Ymmarrys
biopankkisuostumuksesta

e sopivan tilanteen I6ytaminen

¢ vapaaehtoisuus, ei painostuksen tunnetta
e asiakkaiden tasapuolinen rekrytointi

e rekrytoinnin aloittaminen neuvolassa

Hyvan eettisen kaytannon
mukainen rekrytointi

e omaan tyohon liittyvat nakemykset
e omiin tunteisiin liittyvat nakemykset

Kerayksen nakokulmat
katilotyossa

Katiloiden nakemykset

e vanhempien reaktiot
¢ henkilokunnan puolueettomuus
¢ ndkemykset tutkimustoiminnasta

e yusi funktio istukalle

e sisdltda runsaasti informaatiota
e ei invasiivinen toimenpide
* ei epdeettinen materiaali

istukasta
tutkimusmateriaalina

KUVA 2. Istukkakerayksen eettiset nakokulmat

Haastatteluilla kerattiin tietoa mita suostumusten kerdamisessa tulisi ottaa huo-
mioon, etta rekrytointiprosessi olisi hyvan eettisen kaytannon mukainen. Kysy-
myksen yhteydessa haastateltaville avattiin mita hyvalla eettisella kaytannolla
tarkoitetaan. (Hyva eettinen kaytanto tarkoittaa toisen ihmisen kunnioittamista il-
man ehtoja, yksildllisyyden, itsemaaraamisoikeuden, turvallisuuden ja tasa-arvoi-
suuden huomioimista.) Istukkanaytekerayksen eettisiin nakdkulmiin saatiin ai-
neiston analyysissa nelja ylaluokkaa. Vastaukset tutkimuskysymyksiin antoivat

seuraavia nakemyksia.
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Ymmarrys biopankkisuostumuksesta

KatilGille oli tarkeaa, ettd raskaana olevat synnyttajat pystyvat antamaan aidon
tietoon perustuvan suostumuksen. Siihen liittyen esille nousi erilaisia suostumuk-
sen sisaltoon liittyvia aiheita, jotka koettiin oleellisiksi ymmartaa. Synnyttajien on
hyva tietaa istukkanaytekerayksessa otettavien naytteiden kayttotarkoitus, seka

se mita naytteiden avulla on tarkoitus saavuttaa.

” ... mit& niin ku niillé néytteilld tehdéén ja mita niilld on tarkoitus saa-
vuttaa, kun niitéd kerétéén, ettd mikéa taa niin kun perimmaéainen tarkoi-

tus on.”

Informaation antamisen yhteydessa on tarkeaa muistaa kertoa etta molemmat
kerayksen yhteydessa annetuista suostumuksista on mahdollista perua. Lapselle
tulee kertoa mydhemmin hanen puolestaan annetusta suostumuksesta ja jos

lapsi haluaa perua oman suostumuksensa, voi han sen tehda.

” jos se lapsi sitten kun se kasvaa niin, jos sill& onkin jonkinlaisia
mielipiteita niin miten se sitten otetaan huomioon tota tdssé kokonai-

suudessa.”

Katilot kokivat tarkeaksi etta rekrytointiprosessi on lapinakyva, annettu informaa-
tion on selkeaa ja henkilokunta tietda mista puhuu. Annetun tiedon tulee olla oi-

keaa. Henkilokunnan tulee osata antaa oikeaa tietoa.

"Kuka tén planketin antaa, niin tietédé oikeesti mistd siind on kyse,

eiké vaikka puhu puuta heinda.”

Yksi merkittava eettinen tekija katiloiden mielesta oli suostumuksen antajan ym-
marrys henkilotietojen kasittelysta. Henkilokunnan on tarkeaa osata antaa infor-

maatiota mihin henkilGtietoja kaytetaan ja ketka kaikki niita kasittelevat.

... ettd héan tietdd, ettd minne niitd hdnen tai hdnen tulevan vau-
vansa henkilbtietoja, missé ne on ja miten niitd késitelldén ja kuka

niihin péésee kasiksi.”
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Aidon tietoon perustuvan suostumuksen esteena nahtiin kielimuuri. Synnyttajissa
on monia, joiden aidinkieli ei ole suomi ja englanninkielikin saattaa olla heikko.

He eivat valttamatta ymmartaisi mihin ovat osallistumassa.

”... on paljon ihmisid asiakkaina, myds kenelléd on heikko suomen
kielen taito. Etta, vaikka miten ne ihmiset. Etta, se jos se on hyvinkin

heikko se kielitaito niin kuinka ymmaértéa sitten sitd mihin suostuu.”

Hyvan eettisen kdytannon mukainen rekrytointi

Katilot tiedostivat, etta oikean ja sopivan hetken valitseminen rekrytointia varten
oli todella tarkeaa. Tilanne pitaa valita huolellisesti, ettd raskaana oleva pystyy
ottamaan tiedon vastaan ja tekemaan sen perusteella tietoisen paatoksen. Yksi-
kOssa asioivalla voi olla esimerkiksi huolta vauvan tilanteesta. Asiakkailla tulee

olla myds tarpeeksi aikaa tutustua asiaan ennen paatdksen tekoa.

7 Pitda Ioytda oikee hetki... ettd se vaan vaatii meilté sitd aktiivi-
suutta, niin kuin kétiloilta, ettd me huomataan se, ettd nyt on niinku

rauhallinen hetki ja nyt vois olla se niinku se hyvé hetki.”

Rekrytoinnissa on tarkeaa tuoda esille biopankkisuostumuksen antamisen va-
paaehtoisuus. Jokaisella raskaana olevalla on mahdollisuus osallistua, mutta se
ei ole osa hoitoa. Jos asiakas kieltaytyy, taytyy paatdsta kunnioittaa. Rekrytointiin

ei saa liittya minkaanlaista painostuksen tunnetta.

” Etté se tulee potilaalle selvéksi, ettd kyse on vapaaehtoisesta toi-
minnasta. Ett4, tosiaan tda ei ole semmoinen, joka automaattisesti
tehdaan kaikille tai pyydetédén kaikilta vaan tda on vapaaehtoista...

siihen ei tulisi sellaista painostuksen tunnetta.”

Katiloita huolestutti asiakkaiden tasapuolinen rekrytointi. Jaakoé henkildkunnan
huoleksi ratkaista mitka potilaat saavat informaatiota ja mitka potilasryhmat eivat
esimerkiksi aikapulan vuoksi saa tietoa. Riskina nahtiin tiettyjen potilasryhmien

korostuminen rekrytoinnissa.
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"Ettéa siind saattaisi dkkia tulla sita, etté tietyt potilasryhmét saa
enemmaén tété infoa kuin toiset potilasryhmét, jotka on yleensé sem-

moisia, jotka tosiaan ei siiné hoitajalla oo pitkéan.”

Rajallisen ajankayton vuoksi katilot toivoivat etta asiakkailla olisi mahdollisesti
tietoa istukkanaytekerayksesta etukateen ennen sairaalassa asiointia. Sopivaksi
paikaksi ensitiedon antamiselle koettiin neuvola. Silloin synnyttajille jaisi enem-

man aikaa tutustua asiaan ja pohtia rauhassa ennen vauvan syntymaa.

”... Jos ensitieto tulee jo neuvolassa, etté vaikka me sit se suostumus
niinku taéallékin esiteltaisiin ja otettaisiinkin se suostumus, niinku an-

nettais néé paperit, niin heilla olisi jotain tietoa.”

Kerayksen nakokulmat katilotyossa
Istukkanaytekeraykselld koettiin olevan vaikutuksia katildiden tyohon. Vaikutuk-
set nahtiin 1ahinna negatiivisina. Informaation antamisen ja suostumusten kysy-

misen koettiin lisaavan tyomaaraa ja vievan aikaa muilta toilta.

” On aika paljon asioita jo mitd me niin kun rutiinista joudutaan noita
meid&n asiakkailta kysyméaén. Sitten kun siihen lisdtdéan aina vaan
uusia niin se vie todella paljon meidén tybaikaa ja tyépanosta.”

Sen lisaksi etta istukkanaytekerayksen todettiin vaikuttavan omaan tyéhon, tun-
nistettiin vastauksissa vaikutus myos omiin tunteisiin. Uusien asioiden koettiin ai-
heuttavan arsytysta, koska hoidettavana saattaa olla kiireellisempiakin tehtavia.
Arsyyntymista aiheutti my&s uusien asioiden muistaminen kiireessé, ennen kuin
ne muuttuvat rutiiniksi.
varsinkin sitten, jos on Kiire ja sitten niin kun pitéisi muistaa, pitéisi
tehdé ja sitten se tuo sellaista &rsytysta... tdmékin nyt tédssé pitadéa

2

hoitaa vaikka olisi kiireellisempiékin asioita mahdollisesti tehtdvéana.’

Istukkanaytekerayksen eettisissa nakokulmissa tuli esille myos vanhempien re-
aktiot suostumusten kysymiseen. HenkilOkunta tiedosti etta hyvin monilla synnyt-
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tajilla on ongelmia raskauden aikana, minka vuoksi he joutuvat asioimaan yksi-
kossa. Nama raskaudet saattavat poiketa normaaliraskaudesta ja aiheuttaa sen

vuoksi vanhemmille huolta vauvan hyvinvoinnista.

"Tuleeko siinéd véhén liikaa semmoselle ihmiselle, ettd jos meilldkin
tuolla osastolla saattaa olla paljon niitéa keilld on selkeetéa, se etté tu-
lee olemaan ennenaikanen synnytys... sit heilld on joka pé&iva totta
kait huoli siitd vauvasta, niin tota, heilld saattas siin kohtaa kéydéa
jJotenkin niinku ylikierroksilla... etté tulee vdhén semmonen olo, etté

yritetdédnko tédssé nyt hydtyd mun tilanteesta jollain tavalla.”

Katilot kokivat etta henkilokunnan taytyy olla taysin puolueeton naytekeraykseen
liittyvissa asioissa. Heidan tulee antaa informaatiota ja vastaanottaa suostumuk-
sia osana muita tyotehtavia. He eivat saa antaa omien mielipiteidensa tai nake-

mystensa vaikuttaa kerayksen toteuttamiseen.

” Mun mielipiteelld ei ole siiné sijaa. ... mun tehtédvéd on ainoastaan
antaa se informaatio potilaalle ja potilas itse tekee oman pé&étok-

sensa.”

Tutkimustoiminta oli tuttua katiloille yksikossa meneilla olevien muiden tutkimus-
ten johdosta. Katilot kokivat, etta jos henkildokunta saadaan vakuutettua tutkimuk-
sen tarkeydesta, vaikuttaa se toimintaan sitoutumiseen, seka aktiivisuuteen ke-

rayksen toteuttamisessa.

”...meilléd on aika paljon kaikkia tutkimuksia ja semmoisia... jos me
koetaan me Kkétilot, ettd tdad on aivan turha homma, niin sitten me
unohdetaan semmoiset asiat. Mutta jos me ollaan sitd mielta, etta
t4& on oikeasti hyva juttu ja hyédyllinen, niin sitten tosi moni ldhtee

siihen mukaan.”

Katiloiden nakemys istukasta tutkimusmateriaalina
Haastattelulla kerattiin tietoa my0s katildiden nakemyksista istukkanaytteiden ke-
raamisesta ja kayttamisesta tutkimusmateriaalina. Katilot suhtautuivat asiaan

erittain positiivisesti. Istukan uudet kayttdbmahdollisuudet koettiin positiivisesti.



35

“Istukka tosiaankin on tehtdvénsé tehnyt, kun se sieltd kohdusta
poistuu... niin sehédn on ihan mahtavaa, ettéa sitten pystyttéisiin esi-
merkiksi télleen kerdyksellé niin sille jotain uuttakin funktiota sen kas-

vattamisen jalkeen keksiméaéan.”

Istukka nahtiin arvokkaana tutkimusmateriaalina. Sita ei kerata talla hetkella ru-
tiinisti talteen, vaikka se pitaa sisallaan paljon informaatiota. Istukkanaytteiden
avulla voitaisiin saada arvokasta tietoa raskauden kulusta, vastasyntyneen sai-

rastumisen syista ja viitetta tulevista, jopa aikuisian sairauksista.

”... se menee niin ku hukkaan se istukka ja minkélaista niin kun in-
formaatiota esimerkiksi istukasta voisi saada, niin varsinkin néita pe-
rinnéllisid sairauksia, tdmmdisi& harvinaisia sairauksia ja muuta ...
Kuinka paljon niin ku siis raskauteen ja synnytykseen liittyy siis sel-

laisia asioita mitd me ei tiedeté, koska ei pystyta tutkimaan,”

Synnytyksen jalkeen istukasta otettava nayte ei ole invasiivinen toimenpide, eika
nain ollen aiheuta minkaanlaista riskia synnyttajalle tai vauvalle toisin kuin ras-
kauden aikana otettava istukkabiopsia. Naytteiden ottaminen ei myoskaan vaa-
ranna mitaan muita toimenpiteita, koska istukka menee kokonaisuudessaan ha-

vitykseen.

"Se ei ole mitenké&én niinku invasiivinen toimenpide kenellekééan. Is-
tukat yleensé polttoon ja hévitykseen, niin mun mielestéd ehdotto-
masti on hyvinkin téllainen niin kun, mahdottoman hyvéa resurssi olisi

tutkimuksen kannalle.”

Istukkanaytteiden keraamisessa tutkimuskayttoon ei nahty ongelmaa, eika istuk-
kaa koettu myodskaan epaeettisena naytemateriaalina. Sen talteen ottamisessa
ja keraamisessa ei tullut esille mitaan, mika olisi aiheuttanut katildiden nakokul-

masta eettisia ongelmia.

”... vaikea keksié, etta se olisi jotenkin epéeettista, kun se on istukka.

Etta, se menee roskiin tai poltetaan, minne se nyt meneekdén.”



36

6 TULOSTEN TARKASTELU

Biopankkitoiminta, kliininen tutkimus ja tutkimuspotilaiden rekrytointi on osa hoi-
tohenkilokunnan tyonkuvaa. Haastatteluiden avulla selvitettiin minkalaista koulu-
tusta katilot kokevat tarvitsevansa voidakseen antaa biopankki-informaatiota ja
pyytaakseen tietoon perustuvan suostumuksen. Lisaksi haluttiin tietda millaisia
eettisia nakokulmia liittyy suostumusten pyytamiseen ja istukkanaytteiden kayt-

tamiseen biopankkitutkimuksessa.

Koulutuksessa huomioitavien tekijoiden osalta vastauksissa tuli esille tarpeita
seka koulutusten toteutuksesta, etta sisallosta. Lisaksi vastauksilla saatiin tietoa
millaisia tukimateriaaleja kaivattiin niin koulutuksien tueksi, kuin potilaiden infor-
mointiin. Istukkanaytekerayksen eettisissa nakokulmissa haastateltavat toivat
esille mm. ymmarryksen biopankkisuostumuksesta, hyvan eettisen kaytannon
mukaisen rekrytoinnin, kerayksen nakokulmat katilotydssa seka katildiden nake-
mykset istukasta tutkimusmateriaalina. Vastausten perusteella voidaan suunni-
tella tarvittavia koulutuksia, seka niitd tukevia materiaaleja. Huomioimalla kati-
I6ilta saatuja vastauksia istukkanaytteiden eettisitd nakokulmista voidaan suun-

nitella ja toteuttaa eettisesti kestava istukkanaytekerayksen protokolla.

6.1 Koulutuksessa huomioon otettavat tekijat

Koulutuksen sisaltoa koskevassa osuudessa katildiden vastauksissa tuli selvasti
esille tiedon tarve koskien biopankkisuostumusta. Tietoon perustuvan suostu-
muksen suhteen katilot pitivat merkittavana sita, etta asiakas saa kaiken tarvitta-
van tiedon, mita rekrytoitavalle tulee antaa. Katil6t kokivat tarvitsevansa koulu-
tusta voidakseen informoida ja rekrytoida asiakkaita osana omaa tyonkuvaa. He
kokivat tarkeaksi, etta henkilokunnalla on tarvittava tieto ja osaaminen tahan teh-

tavaan.

Biopankkisuostumusten pyytaminen osana tavanomaista hoitoa on yleistynyt ter-
veydenhuollossa. Tama herattaa tarkeita kaytannon kysymyksia seka eettisia ky-

symyksia prosessin integroimisessa terveydenhuollon ymparistoihin. Potilaiden
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rekrytointi voi olla haasteellista henkilokunnalle kun suostumusprosessi taytyy si-
sallyttaa osaksi hoitotydta. Henkilokunnalta saattaa puuttua myos osaamista jota
tarvitaan potilaiden biopankkia koskevien kysymysten vastaamiseen. Henkilds-
ton kouluttaminen biopankkien suostumusprosesseihin koetaan haastavana.

(Kasperbauer ym. 2022.)

Rose ym. (2021) tutkivat katildiden kokemuksia potilaiden tutkimusrekrytoinnista.
Tutkimuksella haettiin tietoa, kuinka parhaiten tukea henkilostoa tassa tehta-
vassa. Parempaan tutkimusrekrytointiin voitaisiin paasta henkiloston kouluttami-
sella. Mita paremmin henkildkunta tietaa tutkimukseen liittyvia faktoja, esimer-
kiksi osallistumisen vapaaehtoisuuden ja mahdollisuuden vetaytya tutkimuk-
sesta, sita enemman se antaa luottamusta lahestya potilaita. Riittavan hyva ym-
marrys tutkimuksen sisallosta ja toteutuksesta antaa varmuutta potilaiden rekry-

tointiin.

Koulutusten toteutuksellisessa osassa ensisijaisena toiveena oli kasvokkain ta-
pahtuva koulutus. Sen lisaksi toivottiin myos eta- ja verkkokoulutuksia. Koulutuk-
silta toivottiin napakkuutta ja tiivista materiaalipakettia. Kiireen keskella asioita
taytyy oppia hyvinkin nopeasti. Myods koko yksikdén kouluttamista pidettiin tar-
keana koska se vaikuttaa tutkimustoimintaan sitoutumiseen ja lisaa asiakkaiden
rekrytointia. llman koulutusta henkilokunnan osallistuminen saattaa jaada vahai-
semmaksi. Henkildstomaaralta isojen yksikdiden kouluttaminen vaatii useita eri
koulutuskertoja, seka mahdollisuutta opetella asioita itsenaisesti esimerkiksi

verkkokoulutuksen avulla.

Rekrytoimisen kouluttaminen on suuri eettinen ongelma. Kuinka parhaiten infor-
moida henkildkuntaa tutkimuksesta niin, etta he voivat tarjota asiaankuuluvaa tie-
toa asiakkaille. Ohjauksen avulla on tarkoitus parantaa my0s tietoisen suostu-
muksen prosessia. Katilot tarvitsevat lisaa tietoa tutkimuksen menetelmista, seka
tieteellisen tutkimuksen yleisita kysymyksista. Saamastaan koulutuksesta huoli-
matta, vain osa katildista kokee oman tutkimusosaamisensa hyvaksi. Koska
osastot ja niiden henkilostomaarat ovat isoja ja hoitajien vaihtuvuus on suurta,
henkildston tutkimusosaamisen yllapito on vaikeaa. Olisi tarkeaa loytaa keinot ja
tilanteet milld osaamista voitaisiin yllapitaa yksikoissa. Yhtena mahdollisuutena

tiedon yllapitoon ovat nettisivut, jossa olisi yksityiskohtaista tietoa tutkimuksesta.
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Yliopistosairaaloiden henkildokunnan itsenaista kouluttautumista tulisi hyodyntaa
enemman, mutta se vaatii aikaa ja on riippuvainen resursseista. (Halkoaho
2012.)

Tukimateriaalit seka asiakkaiden informoimiseen, etta henkildkunnan itseopiske-
luun ja osaamisen yllapitoon koettiin tarkeiksi. Niiden tulisi olla helposti saavutet-
tavia ja tarjota selkeita ohjeita henkildkunnalle. Tukimateriaalin kayttétarpeen mu-
kaan toivottiin seka paperista, etta sahkodista materiaalia. Sahkoinen materiaali
koettiin tarpeelliseksi raskaana olevien ennalta tapahtuvaan informointiin, esim.
sairaalan nettisivujen kautta. Paperinen materiaali taas koettiin helpoksi tavaksi
antaa informaatiota silloin, kun asiakas on paikan paalla ja hanelle on tarkoitus

antaa biopankki-informaatiota sairaalassa asioinnin yhteydessa.

Hoitohenkildsto tulisi ottaa mukaan koulutuksen suunnitteluun, ettd se vastaisi
niita tarpeita, joita he kohtaavat. Koulutuksen tulee kattaa tutkimusprosessit, rek-
rytointi seka tutkimuksen perusteet. Myds tutkimukseen liittyvaa terminologiaa tu-
lee avata, koska vieraat termit saattavat lisata henkiloston ahdistusta. Koulutuk-
sen toistaminen voi myods olla hyddyllista. Koulutuksen tulisi sisaltda myos oh-
jeita, kuinka vastata asiakkaiden kysymyksiin. Tutkimusprosessiin liittyvien ohjei-
den tulee olla selkeita ja kaytettavissa henkilokunnalle sopivimmassa muodossa.
Selkeat ohjeet auttavat valttamaan tulkintaeroja ja virheita. Tietojen tulee olla
my0s kattavia, etta henkilokunnalla on tarvittavat tiedot asiakkaiden ohjauksessa,
eikd heidan tarvitse kayttaa ylimaaraista aikaa tutkimusohjeiden lukemiseen.
(Ballintine & Potter 2023.)

6.2 Istukkanaytekerayksen eettiset nakokulmat

Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta (ETENE) on
antanut kannanoton synnytysten hoitoon liittyvista eettisita kysymyksista. Synny-
tyksessa toteutettavan hyvan hoidon eettisilla perusteilla varmistetaan raskaana
olevan synnyttajan ihmisarvo ja sen kunnioittaminen, itsemaaraamisoikeus, seka

lapsen oikeus terveyteen ja hyvinvointiin jo sikidvaiheesta lahtien. Kannanotolla



39

pyritdan turvaamaan ihmisarvon kunnioittaminen ja itsemaaraamisoikeus. Jokai-
sella perheella on oikeus hyvaan ja laadukkaaseen raskauden ja synnytyksen

aikaiseen hoitoon ja huolenpitoon. (ETENE 2010.)

Katilotyon eettiset 1ahtokohdat ovat samat kuin yleisimminkin hoitotyossa. Eetti-
sestad nakokulmasta on keskeista, etta katilétyon kohteena on vahintaan kahden
ihmisen tai koko perheen terveys. Suomen katildliitto on laatinut Kansainvalisen
katilOliiton eettisia ohjeita noudattavista periaatteista katilojen omat eettiset oh-
jeet. Taman lisaksi katilot seuraavat sairaanhoitajien eettisia ohjeita, terveyden-
huoltoalan yhteisia eettisia periaatteita seka inmisen alkioon ja sikiédn kohdistu-
van tutkimuksen osalta lakia laaketieteellisesta tutkimuksesta. (Leino-Kilpi & Va-
limaki 2014, 200-201.)

Ymmarrys biopankkisuostumuksesta

Biopankkisuostumus on laaja suostumus. Se poikkeaa perinteisesta kliinisen tut-
kimuksen suostumuksesta siind, ettda suostumuksen antajalle ei tarvitse kertoa
mihin yksittaisiin tutkimuksiin hanen naytettaan tullaan kayttamaan. Sen sijaan
hanelle on kerrottava biopankkitutkimuksen luonteesta, naytteiden ja tietojen kay-
ton periaatteista, niiden pysyvasta sailyttamisesta seka kayttamisesta eri tutki-
muksissa. Lisaksi tulee kertoa tiedonsaantioikeudesta sekd mahdollisista ris-
keista ja hyodyista. Suostumuksen antajan tulee saada myos tietoa suostumuk-

sen peruuttamisesta ja rajoittamisesta. (Kaariainen & Soini 2015, 108.)

Tietoon perustuvan suostumuksen suhteen katilot pitivat merkittavana sita, etta
asiakas saa kaiken tarvittavan tiedon mita rekrytoitavalle tulee antaa. Suostu-
muksen antajan olisi hyva tietaa naytteiden kayttétarkoitus, mahdollisuudesta pe-

rua suostumus, annetun informaation oikeellisuus ja henkil6tietojen kasittely.

Tietoon perustuva suostumus edellyttaa, etta rekrytoivat henkilot ymmartavat an-
netun informaation ja sen mihin he suostumuksen antamisella osallistuvat. Tutki-
muksilla on kuitenkin pystytty osoittamaan, etta kaikki osallistujat eivat ymmarra
tarkeita nakokohtia tutkimuksesta, johon he osallistuvat. Ongelmana on, etta tie-
toon perustuva suostumus rinnastetaan ainoastaan vaatimukseen kertoa oleelli-

set tutkimukseen liittyvat tiedot. Tarvitaan yhtenevainen nakemys siita, mita tietoa
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on ymmarrettava ja kuinka paljon, etta tutkittavalla voidaan sanoa olevan riittava

ymmarrys. (Beskow ym. 2015.)

Tietoon perustuvan suostumuksen avulla pyritdan varmistamaan suostumuksen
antajan ymmarrys, ettd hanta pyydetaan osallistumaan tutkimukseen, johon osal-
listuminen ei takaa hanelle henkilokohtaista terveyshyotya. Paatods tutkimukseen
osallistumisesta tulee olla vapaaehtoinen ja tdaman vuoksi rekrytoitavalla on ol-
tava edellytykset ymmartaa hanelle annettu tieto ja tekemansa paatoksen vaiku-
tukset. Suostumuksen antajalla tulee olla kompetenssia, eli paatoksentekoon tar-
vittavia kykyja. Tutkimukseen osallistujan tulee pystya vastaanottamaan ja ym-
martamaan tutkimukseen liittyvaa tietoa, seka hanen tulee kyeta arvioimaan tut-
kimukseen liittyvia hyotyja ja riskeja. Tutkittavan kompetenssin arvioiminen voi
olla vaikeaa, eika sen ohjeistaminen ole yksiselitteista. Hanen tulee kuitenkin
tehda paatdés muiden kontrollista tai vaikutuksista rippumatta. (Keranen ym.
2015, 58.)

Katildiden haastatteluissa asiakkaan kyky ymmartaa annettua informaatiota ei
noussut esille. Ainoana esteena tietoon perustuvalle suostumukselle mainittiin
kielimuuri. Katildiden vastauksissa tuli ilmi, ettd synnyttajissd on monia, joiden
aidinkieli ei ole suomi ja englannin kielen taito on sen verran heikko, etta tietoon
perustuva suostumus vaarantuu. Kielimuurin tuomat haasteet ovat tulleet esille
my0Os kansainvalisissa tutkimuksissa. Zucchelli ym. (2018) tutkimuksessa todet-
tiin, etta yksi rekrytoinnin keskeinen este liittyi kieleen. Henkildkunta toi esille eet-
tisen nakokannan, jonka mukaan vain todellista tietoon perustuvaa suostumusta
tulisi pyytaa. Newington ja Metcalfe (2014) tunnistivat myos puutteellisen kielitai-
don yhtena osallistujan ominaisuutena, joka evasi rekrytoitavan osallistumisen
tutkimukseen. Tulkin tai kdannospalvelun puuttuminen johti siihen, etta naita hen-

kiloita ei voitu rekrytoida mukaan tutkimukseen.

Hyvan eettisen kaytannon mukainen rekrytointi

Katilot tunnistivat hyvin tekijoita, jotka tulee ottaa huomioon, etta rekrytointi olisi
hyvan eettisen kaytannon mukaista. Vastauksissa huomioitiin oikean hetken mer-
kitys ja vapaaehtoisuuden korostaminen. Katilot nakivat myos riskin, etta kaikki

potilasryhmat eivat valttamatta saisi informaatiota henkildkunnan ajan puutteen
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vuoksi tai potilaiden yksikossa viettamansa ajan pituuden takia. Potilaiden yksi-
kodssa asioinnin syy tai heille suoritettavat toimenpiteet voivat asettaa heidat eri

arvoiseen asemaan.

Naiden edella mainittujen tekijoiden vuoksi katilot toivoivat, etta informaation an-
taminen ja mahdollinen rekrytointi aloitettaisiin jo neuvolassa. He toivat esille, etta
suurin osa synnyttdjista kayttaa neuvoloiden palveluita, joten sita kautta voitaisiin
tavoittaa enemman raskaana olevia. Talldin suostumukseen tutustumiseen jaisi
mahdollisesti enemman aikaa ja raskaana olevat henkilot voisivat miettia asiaa
rauhassa kotona. Jos synnyttaja ei jostain syysta olisi viela antanut suostumusta
tai olisi jdanyt miettimaan asiaa, katilét voisivat jatkaa neuvolan aloittamaa rekry-
tointia sairaalassa. Tallaisessa tapauksessa biopankkitoiminta ja istukkanayteke-
rays olisivat jo ennestaan tuttuja asioita synnyttajalle. Tama poistaisi myos epa-

arvoisuutta rekrytoinnissa eri asiakasryhmien valilta.

Raskaana olevien rekrytointia neuvoiloissa, ennen sairaalaan tuloa, kasiteltiin
myos Halkoahon (2012) tutkimuksessa. Siina rekrytointi sairaalan osastolla koet-
tiin haasteelliseksi intensiivisten tunteiden, kuten pelon ja kivun vuoksi. Niiden
taustalla olivat itse tuleva synnytys, kiire osastolla tai huoli vauvasta. Taman

vuoksi neuvola voisi olla parempi paikka toteuttaa rekrytointia.

Goethals, Gastmans ja Dierckx de Casterlé (2010) tutkivat hoitajien eettista paat-
telya ja kayttaytymista. Hoitajilta vaaditaan taman paivan terveydenhuoltojarjes-
telmassa vahvaa laaketieteellista osaamista, seka kykya keskittya hoidon eetti-
seen ulottuvuuteen. He joutuvat tekemaan tydossaan paljon erilaisia eettisia paa-
toksia. Merkittavan asemansa vuoksi potilashoidossa he toimivat keskeisina hah-
moina eettisessa paatoksentekoprosessissa. Hoitotydn koulutuksella, tydympa-
ristolla ja tutkimuksella tulisi kehittaa strategioita, jotka tukevat hoitajia naiden

ominaisuuksien kehittamisessa.

Kerayksen nakokulmat katilotyossa

Haastatteluissa tuli esille, etta biopankki-informaation antamisen ja suostumus-
ten pyytamisen koettiin vaikuttavan katildiden tyohon negatiivisesti. Ennestaan
kiireelliseen tyohon tulee lisaa tyotehtavia, jotka vievat aikaa ja resursseja. Uu-

sien tyotehtavien opettelun ja muistamisen koettiin vievan tydaikaa ja aiheuttavan



42

sen myota arsyyntymista. Jos henkilokunta koki tutkimuksen omasta mielesta
tarkeaksi ja merkitykselliseksi, sitoutuivat he paremmin sen toteuttamiseen. Jos
tutkimus tuntui turhalta, katilét saattoivat unohtaa herkemmin tutkimuksen ja sii-

hen liittyvat tehtavat.

Samankaltaisia tuloksia saatiin Rosen ym. (2021) tutkimuksessa, jossa tutkittiin
katildiden kokemuksia tutkimusrekrytoinnista. Katildiden henkilokohtainen kiin-
nostus ja se, kuinka tarkeaksi tai hyodylliseksi he tutkimuksen kokivat, vaikutti
aktiivisuuteen tarjota biopankki-informaatiota ja rekrytoida synnyttajia mukaan
tutkimukseen. Halkoahon ym. (2012) tutkimuksessa nousi esille myds sama huo-
mio, etta katildiden positiiviset mielipiteet voivat vaikuttaa parantavasti rekrytoin-
tikaytantoon. Henkilokunnan positiivinen suhtautuminen motivoi kutsumaan asi-
akkaita mukaan tutkimukseen. Positiiviset nakemykset perustuvat yleensa hen-
kilokohtaiseen tutkimuksen arvostukseen ja selkedan yhteyteen positiivisesta

vaikutuksesta potilaan hoitoon. (French & Stavropoulou 2016.)

Yhtena huolenaiheena suostumusten pyytamiselle katilot nostivat esille vanhem-
pien mahdolliset reaktiot suostumuksen kysymiseen. Jos vanhemmilla on ongel-
mia raskauden aikana tai huoli syntyvasta lapsesta, saattaa tutkimukseen osal-
listumisen pyytaminen tuntua raskaalta. Se saattaa myos tuoda tunteen, etta per-
heen tilanteesta yritetaan hyotya.

Kirjallisuudessa vanhempien asenteita tutkittaessa on huomattu yleinen positiivi-
nen suhtautuminen lasten biopankkisuostumuksiin. Tarkeimpina syind vanhem-
mat ovat ilmoittaneet muiden auttamisen ja tutkimuksen edistamisen. Invasiivi-
nen naytteidenotto koettiin esteena biopankkisuostumuksen ja -naytteen antami-
selle. Useimmat vanhemmat eivat olleet huolissaan lastensa yksityisyyden suo-
jasta. He luottivat siihen, etta yksityisyytta suojellaan asianmukaisilla toimenpi-
teilla. (Salvaterra ym. 2015)

Katiloiden nakemys istukasta tutkimusmateriaalina

Haastatteluiden perusteella katilot suhtautuivat istukan kayttamiseen biopankki-
tutkimuksessa positiivisesti. Sen kayttoa ei nahty eettisesti ongelmallisena, vaan
pikemminkin hyvana asiana. Se koettiin arvokkaana tutkimusmateriaalina, jonka

avulla voidaan saada lisaa tietoa raskauden kulusta. Naytteiden avulla voidaan
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tutkia myds perinndllisia sairauksia. Halkoaho ym. (2012) tutkimuksessa tulokset
osoittivat myos, etta katilot eivat koe istukan tieteellista kayttéa ongelmallisena.

Sen sijaan istukan kayttdéa kaupallisiin tutkimuksiin pidettiin kyseenalaisena.

Katildiden tietoisuutta istukkanaytteen erityisyydesta tulisi lisata. Vaikka tutkimus-
tuloksissa tuli esille, etta katilot eivat kokeneet istukkanaytteiden keraamisessa
eettisia ongelmia, tulee muistaa, etta kyse on seka aidin etta lapsen naytteesta.
Tampereen Biopankin tekeman selvityksen perusteella istukka pitaa sisallaan
aina seka synnyttajan, etta syntyvan lapsen geneettista tietoa. Sen vuoksi suos-
tumuksen antajalle tulee selittda miten tama mahdollisesti vaikuttaa naytteen ja
siihen liittyvien tietojen kasittelyyn tavanomaisista biopankkinaytteista poikkea-

valla tavalla. (Tampereen Biopankki 2021.)

Istukan kayttd tutkimuksissa on lisdantynyt sen helpon saatavuuden vuoksi ja
koska se on materiaalia, joka menee poistoon. Aidit antavat myés helposti luvan
istukkanaytteiden kayttamiseen tutkimuksessa, koska eivat koe naytteiden kay-
tOssa isoja eettisia ongelmia. Kudostutkimuksen yhtena tarkeana eettisena peri-
aatteena on tiedon luottamuksellisuus ja tama tulisi huomioida erityisesti geneet-
tisissa tutkimuksissa, kuten istukkatutkimukset. On siis tarkedad huomioida, miten
tutkittava ymmartaa tutkimuksen tarkoituksen ja tiedon luottamuksellisuuden.
(Heinonen & Halkoaho 2015, 80.)
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7 POHDINTA

7.1 Eettisyys

Opinnaytety6 voi olla eettisesti hyvaksyttava vain, jos se on suoritettu hyvan tie-
teellisen kaytannon edellyttamalla tasolla. Tutkimukseen tulee soveltaa eettisesti
kestavia tiedonhankinta-, tutkimus- ja arviointimenetelmia. Tutkimuksessa on
noudatettava rehellisyytta, huolellisuutta ja tarkkuutta, niin tulosten tallentamis-
vaiheessa, esittamisessa kuin arvioinnissakin. Tutkimustulosten julkaisussa to-
teutetaan tiedon luonteeseen kuuluvaa avoimuutta ja vastuullisuutta. Hyva tie-
teellinen kaytanto ja tutkimusetiikka velvoittaa kaikkia tutkimukseen osallistuvia
ja ne tulee huomioida koko tutkimusprosessin ajan. (TENK 2013.)

Tassa opinnaytetydssa eettisyys on huomioitu mm. huolehtimalla, etta tutkimus-
luvat olivat kunnossa ennen tutkimuksen aloittamista. Tutkimuslupa saatiin orga-
nisaation opetusylihoitajalta, jossa haastateltavat tyoskentelivat. Haastateltavien
tietosuoja- ja tietoturva-asioista huolehdittiin lain ja ohjeistusten vaatimalla tavalla
koko tutkimusprosessin ajan. Osana tutkimuslupaa oli myos tietoturvariskien ar-
viointi tutkimuksessa. Haastateltavilta kysyttiin vain pakolliset henkilotiedot.
Haastateltavat pseudonymisoitiin antamalla kaikille osallistujille henkilGtietojen ti-
lalle tutkimuskohtainen koodi. Myds aineiston litterointi ja analysointivaihe tehtiin

pseudonymisoituna, niin ettd haastateltavia ei pysty tunnistamaan.

Haastateltaville annettiin seka suullista etta kirjallista tietoa ennen paatoksen te-
koa tutkimukseen osallistumisesta. Heilla oli mahdollisuus esittaa haastattelijalle
tutkimukseen liittyvia kysymyksia. Lisaksi heiltd pyydettiin kirjallinen suostumus,
jossa kavi ilmi osallistumisen vapaaehtoisuus ja etta tutkittava voi keskeyttaa tut-

kimukseen osallistumisen missa vaiheessa tahansa, syyta ilmoittamatta.

Tutkittavien suojelu on olennainen osa rekrytoijien ja tutkijoiden roolia. Ihmiseen
kohdistuvan tutkimuksen eettiset periaatteet on laadittu tutkijoiden tueksi, suo-
jaamaan tutkittavia ihmisia. Eettiset kysymykset korostuvat tutkijan ja tutkittavan

kohtaamisessa, eika naihin kohtaamisiin ole aina selkeaa yhta ainoaa oikeaa rat-



45

kaisua. Tutkimuseettisen neuvottelukunnan julkaisema ohje selkeyttaa tutkimuk-
sen eettisia periaatteita ja ohjaa ihmiseen kohdistuvaa tutkimusta lainsdadannon
ohella. (TENK 2019.)

Tutkimusta varten keratty digitaalinen tutkimusaineisto tallennettiin Tampereen
ammattikorkeakoulun OneDrive-palvelun tiedostoihin, joka on salasanalla suo-
jattu ymparistd. Paperisia dokumentteja sailytettiin haastattelijan kotona, luki-
tussa kaapissa. Vain opinnaytetyon tekijalla oli paasy naihin aineistoihin. Kun
opinnaytetyd on esitetty hyvaksyttavasti ja julkaistu Theseus jarjestelmassa,
kaikki tutkimusaineistoon kuuluvat paperiset ja digitaaliset tallenteet havitetaan

tietoturvallisesti.

Hyvaan tieteelliseen kaytantoon kuuluu myoés muiden tutkijoiden kunnioittaminen
viittaamalla asianmukaisesti aiemmin tehtyihin tutkimuksiin. Kaytetyt lahteet il-
moitetaan seka tekstissa, etta lahdeluettelossa. Viitteen tulee antaa tarkka tieto,
ettd se voidaan tunnistaa ja paikantaa. Lukijoiden tulee voida erottaa mika osa
tekstista on tutkijan omaa ja mika on muualta saatua. (Hirsjarvi, Remes & Saja-
vaara 2009, 349-350.) Tassa opinnaytetydssa viittausten osalta on noudatettu

oppilaitoksen kirjallisen tyon ohjeistusta.

7.2 Luotettavuus

Luotettavuutta tulee arvioida koko tutkimusprosessin ajan, kaikissa sen eri vai-
heissa. Luotettavuus tulee esille aiheeseen perehdyttaessa, tiedon hankinnassa
ja paatelmien tekemisessa. Tutkimustulosten tulisi vastata tutkittavien kasityksia
aiheesta. Tutkittavien nakdkulmat voi ymmartaa parhaiten perehtymalla tutkitta-

vaan aiheeseen huolellisesti. (Kylma & Juvakka 2007, 127-128.)

Laadullisen tutkimuksen luotettavuuden arvioinnissa ei ole olemassa yksiselittei-
sia ohjeita. Tutkimusta arvioidaan kokonaisuutena, jolloin sisainen johdonmukai-
suus painottuu. Tutkijan tulee pystya selittdmaan uskottavasti aineiston kokoami-
nen ja sen analysointi. Tutkijan tulee antaa riittavasti tietoa siita, miten tutkimus

on tehty, etta lukijat voivat arvioida sen perusteella tuloksia. Raportin tulee olla
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selkea kuvaus tutkitusta ilmiosta ja tutkimusprosessista. (Tuomi & Sarajarvi 2018,

kappale 6.3.)

Kvalitatiivisen tutkimuksen luotettavuutta voidaan lahestya kolmella kasitteella:
uskottavuus, luotettavuus ja eettisyys. Uskottavuus edellyttaa, etta aineisto on
keratty asianmukaisesti ja analysoitu huolella. Se tarkoittaa tutkimuksen ja sen
tulosten uskottavuutta, seka sen osoittamista tutkimuksessa. (Puusa & Juuti
2020; Kylma & Juvakka 2014.) Luotettavuuden osalta tutkijan tulee vakuuttaa lu-
kija ammattitaidostaan, ja siita etta han on valinnut oikeanlaisia lahestymistapoja
ja menetelmia tutkimusongelman ratkaisussa. Luotettavuutta vaaditaan jokai-
sessa tutkimusvaiheessa. Eettisyydella tarkoitetaan eettisten periaatteiden nou-
dattamista koko tutkimuksen toteutuksen ajan. Tutkimuksessa kaytettyjen mene-
telmien ja analyysien on taytettava eettiset kriteerit. Tutkimus ei saa vaarantaa

tutkimuksen kohteena olevia. (Puusa & Juuti 2020.)

Tassa opinnaytetydssa uskottavuutta ja luotettavuutta on pyritty tuomaan esille
kuvaamalla aineiston kera@dminen ja analysointi mahdollisimman lapinakyvasti.
Analysointivaiheessa litteroitu aineisto luettiin useaan kertaan ja luokittelun oi-
kean tulkinnan varmistamiseksi palattiin tarvittaessa alkuperaisilmaisuun. Tutki-
mustuloksissa on tuotu mahdollisimman tarkasti esille tutkittavien kasityksia ai-
heesta.

Laadullisen tutkimuksen raporteissa esitetaan usein suoria lainauksia haastatte-
luteksteista. Lainauksilla vahvistetaan tutkimuksen luotettavuutta ja havainnollis-
tetaan aineiston keruuta. Tutkijan on kuitenkin varmistettava ettei haastateltavia
pysty tunnistamaan alkuperaisilmauksista. (Kankkunen & Vehvilainen-Julkunen
2013, 198.) Tassa opinnaytetydssa on mukana alkuperaisilmaisuja havainnollis-
tamassa luokittelua. limaisuista on poistettu tutkittavan tutkimuskoodi, etta tutkit-

tavia ei voisi jaljittaa tai tunnistaa niiden perusteella.

Yhtena laadullisen tutkimuksen luotettavuuden kriteerind kaytetaan siirretta-
vyytta, eli miten tutkimuksen tulokset ovat sovellettavissa muissa kohteissa
(Kankkunen & Vehvilainen-Julkunen 2013, 198). Taman opinnaytetyon tuloksina
saadut vastaukset kuvaavat haastateltavien ndkemyksia ja kokemuksia heidan

omissa tyoyksikdissaan Tampereen yliopistollisessa sairaalassa. Tulokset ovat
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kuitenkin osittain yleistettavissa ja sita kautta hyodynnettavissd myos muissa is-
tukkanaytekeraysta suunnittelevissa sairaaloissa. Siirrettavyyteen voi vaikuttaa
yksikoiden erilaiset tydtehtavat, potilasmateriaali ja henkildkunnan tutkimustoi-

mintaan liittyva osaaminen.

Tutkimuksen luotettavuutta varmistettiin testaamalla haastattelukysymykset ulko-
puolisen ammattilaisen kanssa ennen tutkimuksen aloittamista. Koehaastattelu
suoritettiin kokeneelle, organisaation ulkopuolella tyoskentelevalle katilolle. Silla
varmistettiin, etta kysymykset ovat ymmarrettavia ja niiden avulla saadaan vas-
tauksia tutkimuskysymyksiin. Haastatteluiden luotettavuutta on pyritty lisdamaan
my0s silla, ettd ne suoritettiin yksilohaastatteluina. Haastateltavien oletettiin vas-
taavan kysymyksiin rehellisemmin, kun muut eivat ole paikalla kuulemassa hei-

dan vastauksiaan, eika vastaajaa voi tunnistaa tutkimusaineistosta.

Opinnaytety6ta varten haastateltiin kuutta Tampereen yliopistollisen sairaalan
katiloa. Haastatteluiden jalkeen aineisto litteroitiin mahdollisimman pian, jonka
jalkeen saatu aineisto ryhmiteltiin ja yhdisteltiin luokiksi. Luokittelun jalkeen ai-
neisto kaytiin lapi ja tarkasteltiin saatuja vastauksia. Aineisto oli saturoitunut eli
saavuttanut kylldaantymisen viimeisen haastattelun myo6ta. Viimeisessa haastat-
telussa ei tullut esille uutta tietoa. Sen perusteella ei syntynyt enaa uusia alaluok-
kia, joten lisahaastatteluita ei enaa sovittu.

7.3 Johtopaatokset ja jatkotutkimukset

Taman opinnaytetydn tarkoituksena oli kartoittaa Tampereen yliopistollisen sai-
raalan katildiden koulutuksen ja tukimateriaalien tarvetta, koskien tietoon perus-
tuvan biopankkisuostumuksen pyytamista istukkanaytekerayksessa. Lisaksi sel-
vitettiin millaisia eettisia nakokulmia liittyy suostumusprosessiin, seka naytteiden

keraamiseen ja kayttamiseen.

Katildiden haastatteluissa antamat vastaukset olivat rehellisia ja avoimia. Niiden

avulla saatiin hyva ja kattava nakemys siita, mita kerayksen suunnittelussa tulee
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ottaa huomioon. Opinnaytetydn tuloksia voidaan hyddyntad suunniteltaessa is-
tukkanaytekeraysta sairaalaymparistossa. Haastatteluvastausten avulla pysty-

tdan suunnittelemaan eettisesti kestavaa istukkanaytekerayksen prosessia.

Tuloksissa ilmeni, etta katilot kohtaavat tydssaan paljon eettista paatoksentekoa
ja vahva eettinen osaaminen on hyvin tarkea osa heidan ty6taan. Haastatteluissa
saatujen tulosten perusteella voidaan huomata, etta katilot tarvitsevat lisaa tietoa
esimerkiksi tietoon perustuvasta suostumuksesta. Henkilokunnan on tarkeaa tie-
dostaa, etta pelkka annetun informaation maara ei viela riita siihen, etta suostu-
mus on tietoon perustuva. Tarvitaan my0s asiakkaan ymmarrys annetusta infor-
maatiosta. Tulosten perusteella voidaan myos todeta, etta henkilokunta tarvitsee
lisaa koulutusta voidakseen vastata potilaiden biopankkia koskeviin kysymyksiin.
Koulutuksen avulla henkilokunnan tulisi saada tietoa, jotta heilla olisi tarvittavat
tiedot ja taidot biopankki-informaation antamiseen. Tata kautta saadaan parem-

paa sitoutumista tutkimustoimintaan ja tasapuolisempaa rekrytointia.

Koulutuksessa tulisi huomioida myos haastatteluissa esille nousseet eettiset on-
gelmat. Katilot tiedostivat, etta asiakkaiden rekrytointi ei olisi valttamatta tasapuo-
lista. Tama pitda ottaa huomioon koulutuksia suunnitellessa ja pohtia yhdessa
henkilokunnan kanssa, miten naissa tilanteissa voidaan menetella tasapuolisesti
ja eettisesti, huomioimalla kuitenkin asiakkaan yksilollinen tilanne. Koulutuksen
avulla voidaan pyrkia poistamaan epakohtia ja auttaa luomaan eettisesti tasa-

puolinen toimintamalli.

Henkiloston kouluttaminen auttaa ymmartamaan tutkimuksen tarkoituksen ja ta-
voitteet, seka osallistumaan paremmin potilaiden rekrytointiin. Henkildstdon vaih-
tuvuus vaikeuttaa osaamisen yllapitamista, joten taman vuoksi jatkuva koulutta-
minen ja henkilokunnan osaamisen yllapito on tarkeaa. Tutkimustoimintaan liit-
tyva koulutuksen tarve nousi esille niin haastatteluvastauksissa, kuin kirjallisuu-
dessakin. Vaikka koulutuksen tarve tunnistettiin aikaisemmissa tutkimuksissa
selvasti, niiden sisaltda tai tarkempaa tavoitetta oli tutkittu hyvin vahan. Tutkimuk-
set keskittyivat Iahinna selvittamaan kuinka henkilokunta voisi rekrytoida parem-
min lisaa osallistujia tutkimuksiin. Rekrytoinnin tehostamiseen oli kehitetty erilai-
sia menetelmia ja ohjeita. Koulutukseen tai sen sisaltoon liittyvaa tutkimustietoa

I6ytyi huomattavasti vahemman.
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Jatkotutkimusaiheena olisi hyva tutkia hoitohenkilokunnan tutkimustoimintaan liit-
tyvaa osaamista. Millaista koulutusta he ovat aikaisemmin saaneet ja minkalaista
koulutusta he kokevat tarvitsevansa. Biopankkitutkimuksessa potilaiden rekry-
tointi on osa hoitohenkiloston tehtavia. Henkilokunnalla ei ole tutkijan tai tutki-
mustiimin tukea, kuten tavallisessa kliinisessa tutkimuksessa normaalisti on.
Rekrytoinnin ja naytekerayksen tukemisessa biopankeilla on suuri merkitys ja
rooli. Heidan tulee tarjota se tuki, mika normaalisti tulisi tutkimustiimilta. Biopank-
kien tulisi huomioida henkilokunnan erilaiset tarpeet ja suunnitella koulutuksia,
seka koulutusmateriaaleja henkilokunnan jatkuvan koulutuksen tueksi. Koulutuk-
sissa tulisi hyddyntda oman organisaation tarjoamia ymparistdja mahdollisuuk-
sien mukaan, niin ettd mahdollisimman moni pystyisi kayttamaan niita ajasta ja
paikasta riippumatta. Helposti I6ydettavat koulutusmateriaalit, ohjeet, tukilistat ja
yhteenvedot auttavat henkildkuntaa kiireisessa tyossa ja tukevat biopankki-infor-

maation antamisessa, seka suostumusten pyytamisessa.

Tutkimustoimintaan liittyva koulutuksen tarve on jatkuvaa muuttuvien lakien ja
uusien toimintatapojen myota. Yksi esimerkki tdsta on kansallinen genomistrate-
gia, jolla vastataan nopeasti muuttuvan toimintaympariston haasteisiin ja jonka
avulla on tarkoitus hyddyntaa genomitietoa kansalaisten terveyden hyvaksi (So-
siaali- ja terveysminiterid 2023). Taman vuoksi tarvitaan jatkuvaa osaamisen yl-
lapitamista. Jo valmistuneet hoitajat, seka talla hetkelld opiskelevat hoitajat tar-
vitsevat ajantasaista tutkimusosaamista, seka tietoa geneettisen tiedon hyddyn-

tamisesta.

Laatiessa tulevaisuuden terveysalan opetussuunnitelmia ja taydennyskoulutuk-
sia, tulee huomioida tutkimusprosessien hallinta ja sensitiivisten aineistojen ka-
sittely. Yksilollistetty 1aaketiede, seka lisdantynyt tutkimus- ja biopankkinaytteiden
ottaminen terveydenhuollossa lisaa myos tutkimusosaamisen tarvetta. Korkea-
tasoisen ja eettisesti kestavan tutkimuksen kannalta yksi merkittava osaamisen
osa-alue on potilaan informoiminen tutkimuksesta ja tietoon perustuvan suostu-

muksen vastaanotto. (Raisanen, Laaksonen, Airikkala & Halkoaho 2020.)
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LITTEET

Liite 1. Haastattelukysymykset

Haastattelukysymykset

10.
11.

Kerataanko yksikossasi biopankkisuostumuksia?
Oletko vastaanottanut biopankkisuostumuksia / onko prosessi sinulle tuttu?
Jos nyt joutuisit kysymaan asiakkaalta biopankkisuostumusta, niin koetko ettd osaa-
vasi antaa informaatiota biopankkisuostumuksesta ja suostumusprosessista?
(Haastateltavalle annetaan informaatiota biopankkisuostumuksen pyytamisesta,
jos se ei ole ennestaan tuttua hanelle.)
Minkalaista koulutusta kaipaisit itsellesi / tydyhteisdllesi, ettéa biopankkisuostumusten
kysyminen ja biopankki-informaation antaminen onnistuisi?
(Haastateltavalle annetaan informaatiota suunnitteilla olevasta istukkakerayk-
sesta ja siihen liittyvasta kahden suostumuksen menetelmasta.)
Minkalaista koulutusta toivoisit itsellesi / tyOyhteisdllesi istukkakerayksesta, etta
biopankkisuostumusten kysyminen ja biopankki-informaation antaminen onnistuisi?
Minkalaista infomateriaalia toivoisit suostumusten pyytamisen tueksi? Minkalainen
materiaali tukisi parhaiten, etta biopankki-informaation antaminen synnyttajalle olisi
mahdollisimman helppoa ja nopeaa?
Mitad suostumusten keradmisessa tulisi ottaa huomioon, etta rekrytointiprosessi olisi
mielestasi hyvan eettisen kaytannén mukainen?
(Hyva eettinen kaytanto tarkoittaa = toisen ihmisen kunnioittamista ilman ehtoja,
yksilollisyyden, itsemaaraamisoikeuden, turvallisuuden, tasa-arvoisuuden huo-
mioiminen)
Liittyykd suostumusten pyytamiseen tai istukkanaytteiden ottamiseen mielestasi on-
gelmia? Jos liittyy, niin millaisia?
Miten koet istukkanaytteiden kaytdn laaketieteellisessa tutkimuksessa? Oma mieli-
piteesi istukkanaytteiden kerdamisesta tutkimuksia varten?
Liittyyko istukkanaytekeraykseen mielestasi eettisia ongelmia?
Onko jotain, mita haluaisit viela mainita, mika ei tullut esille muissa kysymyksissa tai

vastauksissa?
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Liite 2. Tiedote tutkimuksesta

1(2)
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TIEDOTE TUTKIMUKSESTA Pirkanmaan sairaanhoitopiirissa tyoskentele-
ville katiloille

Tutkimuksen nimi: Istukkakerdyksen eettiset kysymykset
Pyynt6 osallistua tutkimukseen

Pyydamme Teitad osallistumaan tahan tutkimukseen, jossa tutkitaan Tampereen
yliopistollisen sairaalan katildiden koulutuksen ja tukimateriaalien tarvetta, liit-
tyen Tampereen Biopankin istukkanaytekerdaykseen. Lukekaa rauhassa tama tie-
dote. Jos Teilld on kysyttavaa, voitte olla yhteydessa haastattelijaan. Jos paatatte
osallistua tutkimukseen, Teitd pyydetaan allekirjoittamaan tutkittavan suostu-
mus.

Osallistumisen vapaaehtoisuus

Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voitte kieltdytya tutkimuk-
sesta tai peruuttaa jo antamanne suostumuksen syytd ilmoittamatta, milloin ta-
hansa tutkimuksen aikana. Jos paatatte peruuttaa suostumuksenne, tai osallistu-
misenne tutkimukseen keskeytyy muusta syysta, siihen mennessa kerattyja hen-
kil6tietojanne voidaan edelleen kayttaa tutkimusaineistona tassa tutkimuksessa,
mikali tutkimuksen toteuttaminen vaatii sitad ja lainsaadanto sallii sen. Jos halu-
atte peruuttaa tutkimukseen antamanne suostumuksen, ilmoittakaa siitda haas-
tattelijalle.

Tutkimuksen toteuttaminen

Tutkimus toteutetaan yksil6haastatteluna. Haastattelu on kertaluontoinen ja kes-
taa noin yhden tunnin (1h). Haastattelu nauhoitetaan kokonaisuudessaan. Haas-
tattelun ajankohta ja paikka sovitaan erikseen jokaisen haastateltavan kanssa
etukdteen ennen haastattelua.

Tutkimuksen tarkoitus

Taman tutkimuksen tarkoituksena on kartoittaa Tampereen yliopistollisen sairaa-
lan katiléiden nakemyksia, seka koulutuksen ja tukimateriaalien tarvetta, koskien
tietoon perustuvan biopankkisuostumuksen pyytdmistda istukkandytekerayk-
sessa. Tutkimuksesta saadun tiedon avulla pyritdan luomaan materiaalia, jonka
avulla voidaan kouluttaa henkilokuntaa pyytdamaan biopankkisuostumusta ras-
kaana olevalta synnyttdjalta. Tulosten perusteella luodaan myds materiaalia,
jonka avulla henkilokunta voi informoida istukkandytekerayksesta. Lisaksi haas-
tatteluilla pyritadn hahmottamaan keraykseen mahdollisesti liittyvia ongelma-
kohtia.
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Henkil6tietojen kasittely ja tietojen luottamuksellisuus

Henkilotietojanne kasitellaan ylemman korkeakoulun opinndytety6ta varten. Tut-
kimuksessa keratadn ja kasitelladn vain tutkimuksen toteuttamiseksi tarvittavia
henkilotietojanne. Teista kerattyja henkilotietoja ja tutkimustuloksia kasitelldan
luottamuksellisesti henkilotietojen kasittelya koskevan lainsdaadannon edellytta-
malla tavalla. Teidan henkil6llisyytenne on ainoastaan opinndytetyota suoritta-
van haastattelijan tiedossa, joka on salassapitovelvollinen.

Opinndytetyon toteutukseen liittyy olennaisesti tutkimustulosten julkaiseminen
Theseus palvelussa, joka on Suomen ammattikorkeakoulujen opinnaytetdéita ja
julkaisuja tallentava kokotekstitietokanta.

Kaikki henkilotiedot, joista teiddt on mahdollista suoraan tunnistaa (kuten henki-
I6tunnus ja nimi) poistetaan ja korvataan koodinumerolla ja niita sailytetaan eril-
|Iadn koodatuista tiedoista, eikd niitd anneta tutkimuksen ulkopuolisille henki-
|6ille. Tutkimuksen tulokset raportoidaan ryhmatasolla. Yksittdisen tutkittavan

tunnistaminen ei ole mahdollista tutkimustulosten julkaisuista tai selvityksista.

Opinndytetyon valmistumisen jalkeen paperiset ja digitaaliset tutkimusaineistot
havitetaan lopullisesti ja tietoturvallisesti.

Lisatiedot ja tutkijan yhteystiedot

Mahdollisia kysymyksia tutkimuksesta pyydamme teita esittdmaan:

Kaarina Vaatdja

kaarina.vaataja@tuni.fi
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Liite 3. Tutkittavan suostumus
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TUTKITTAVAN SUOSTUMUS

ISTUKKAKERAYKSEN EETTISET KYSYMYKSET

Minua on pyydetty osallistumaan yllamainittuun tieteelliseen tutkimukseen.

Olen perehtynyt saamaani tutkimustiedotteeseen. Olen saanut riittavasti tietoa tutki-
muksesta, sen riskeistd ja haitoista seka sen yhteydessa suoritettavasta henkilotietojeni
kerdaamisesta, kasittelysta ja luovuttamisesta. Tutkimuksen sisélto on kerrottu minulle
myos suullisesti ja olen saanut riittdvan vastauksen kaikkiin tutkimusta koskeviin kysy-
myksiini.

Minulla on ollut riittavasti aikaa harkita osallistumistani tutkimukseen.

Ymmarran, ettd tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Minulla on oikeus
kieltaytya tutkimuksesta tai peruuttaa jo aiemmin antamani suostumus syyta ilmoitta-
matta, milloin tahansa tutkimuksen aikana. Jos paatan peruuttaa suostumukseni, ilmoi-
tan siita tutkijalle.

Tutkimuksesta kieltdytymisesta tai suostumuksen peruuttamisesta ei aiheudu minulle
kielteisia seurauksia. Olen tietoinen siitd, etta mikali peruutan suostumukseni tai osallis-
tumiseni tutkimukseen keskeytyy muusta syystd, siihen mennessa kerattyja tietojani
voidaan edelleen kasitelld tassa tutkimuksessa, mikali tutkimuksen toteuttaminen vaatii
sitd ja lainsaadanto sallii sen.

Allekirjoituksellani vahvistan osallistumiseni tahan tutkimukseen ja suostun vapaa-
ehtoisesti tutkittavaksi sekd ymmarran, etta koskevia ja muita henkilotietojani kasi-
telladn osana tata tutkimusta.

Paikka __._ 20 Paikka .20
Suostun osallistumaan tutkimukseen: Suostumuksen vastaanottaja:
Tutkittavan allekirjoitus Tutkijan allekirjoitus
Nimenselvennys Nimenselvennys

Suostumusasiakirjasta allekirjoitetaan kaksi (2) kappaletta. Toinen kappale jaa tutkijan
arkistoon ja toinen annetaan tutkittavalle.



