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A. YLEISTA

1. TOIMINTA- JA TURVALLISUUSOHJEIDEN TARKOITUS

Néiden toimintaohjeiden tarkoituksena on turvata hyvien tutkimusperiaatteiden
toteutuminen seka tutkittavien henkildiden hyvinvointi, edut ja oikeudet kaikissa
AMI-keskuksessa tehtdvissd magneettitutkimuksissa.

2. AMI-KESKUKSEN SIJAINTI JA ORGANISAATIO

AMI-keskus (Advanced Magnetic Imaging Center) sijaitsee Otaniemessé
Teknillisen korkeakoulun Sahko- ja tietoliikennetekniikan osaston tiloissa,
osoitteessa Otakaari 5 A (I-siipi), 02150 Espoo, kerroksissa 1, 2 ja 3. AMI-keskus
toimii magneettikuvauksen ja siihen liittyvéan toiminnan tutkimusyksikkoné, jonka
keskeisin laite on 1. kerroksessa sijaitseva 3 teslan kokokehon
magneettikuvauslaite; laitteen omistaa Teknillinen korkeakoulu.

AMI-vastuualueen tehtdvéana on yll&pitdd magneettia ja tarjota sen
tutkimuspalveluja Teknillisen korkeakoulun laboratorioille ja ulkopuolisille
tahoille.

Vastuualueen hallintoa hoitavat tieteellinen johtaja, teknillinen johtaja ja
johtoryhma. Vastuualueen johtoryhmaan kuuluu viisi henkil®4, joista Teknillisen
korkeakoulun rehtori nimeda kolme, Helsingin yliopisto yhden ja HUS-yhtyma
yhden. AMI-keskuksessa toimii liséksi turvallisuustoimikunta ja TKK:n tieteellinen
neuvotteluryhma.

3. OHJEIDEN LAATIMINEN, HYVAKSYMINEN JA YLLAPITO

AMI-keskuksen menettelytapaohjeiden laatimisesta ja yll&pidosta vastaa keskuksen
tieteellinen ohjausryhma yhdessa tieteellisen ja teknillisen johtajan kanssa. Ohjeissa
on versionumero ja voimaantulopaiva. Tutkimusohjeistot 16ytyvat AMI-keskuksen
verkkosivuilta, jotka ovat avoinna AMI-keskuksen kayttgjille.

4, TUTKIMUKSEN EDELLYTYKSET

Edellytyksend ihmiseen kohdistuvan magneettitutkimuksen suorittamiselle on, etta
AMI-keskuksen turvallisuusohjeita noudatetaan asianmukaisesti. Tutkimuksissa ei
saa saa ylittaa standardin IEC 60601-2-33 (an edition 2002-05) tason 1
altistusrajoja. AMI-keskuksessa kaytettavat sekvenssit hyvaksyy johtoryhmén
nimedma turvallisuustoimikunta. Jos tutkimuksessa ei kéyteta
turvallisuustoimikunnan hyvéksymia menettelytapoja (sekvenssit, monitorointi),
tutkimusryhmalté edellytetdan erillistd selvitysté tutkimuksen turvallisuudesta.

5. VASTUUKYSYMYKSET

Tutkimusryhman johtaja ja jokainen tutkimustydhon osallistuva vastaa osaltaan
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tutkimuksen asianmukaisesta, turvallisesta ja patevasta suorittamisesta Kaikkien
lupien hankkiminen on aina tutkijoiden omalla vastuulla. Jokaisen on ennen
tutkimustyon aloittamista tutustuttava AMI-keskuksen turvallisuusohjeisiin ja
hankittama niiden edellyttdma turvallisuuskoulutus. Vaadittavista vakuutuksista
ilmoitetaan myohemmin.

6. EETTISEN TOIMIKUNNAN LAUSUNTO

AMI-keskuksessa tehtdvan ladketieteellisen tutkimuksen eettisyydesté pyydet&én
lausunto Helsingin ja Uudenmaan alueen tai muulta Suomessa toimivalta eettiselta
toimikunnalta (kts. esim http://www.hus.fi/, HUS-yhtymd, Opetus ja tutkimus).
Lupahakemuksesta ja kirjeenvaihdosta eettisen toimikunnan kanssa vastaa aina
tutkija.

Eeettisen toimikunnan puolto edellytetddn myds teknisluonteiselle ihmiseen
kohdistuvalle tutkimukselle, esim. AMI-keskuksen omalle menetelméakehitykselle.

Tassékin tapauksessa AMI-keskukseen on toimitettava tutkimuslupapyynto (Liite
1).

7. TUTKIMUSLUPAPYYNTO

Vastuullinen tutkija vastaa tutkimuksen siséllosté sekd voimassa olevien
turvallisuus- ja tutkimuseettisten ohjeistojen ja lakien noudattamisesta, ja muun
tutkimukseen osallistuvan tutkimushenkil6ston tulee olla riittdvan hyvin perilld
tutkimuksesta ja hallita oma osuutensa siind. Tutkimuslupapyyntdon (Liite 1) on
liitettava selvitys kaytettavista pulssisekvensseista ja arvio niiden turvallisuudesta
koehenkil6lle ja tutkimuslaitteistolle. Tutkimuslupapyynndssa on oltava
vastuullisen tutkijan allekirjoitus.

Tutkimuslupapyynto laaditaan englanniksi, suomeksi tai ruotsiksi. Vastuullisen
tutkijan tule antaa jokaiselle tutkimuslupapyynnélle myds oma yksildllinen
(vapaavalintainen) koodinsa.

Alkuperaisin allekirjoituksin varustettuja tutkimuslupapyyntoja sailytetddn AMI-
keskuksessa vahintaan 5 vuoden ajan..

B. OHJEITA TUTKIMUKSESTA AMI-KESKUKSESSA

1. MAGNEETIN PAIVITTAINEN LAADUNVALVONTA

Arkiaamuisin magneetin toiminta tarkastetaan, jotta varmistutaan siité etté laite on
kunnossa péivan tutkimuksia varten. Laadunvalvonnan suorittaa rontgenhoitaja,
teknikko tai fyysikko. Fyysikko tarkistaa tuloksen ja vastaa magneetin
kayttokelpoisuudesta.



AMI-KESKUS Toimintaohje, versio_04 4

2. MITTAUSPAIVAKIRIA

Jokaisesta mittauksesta on taytettdva merkintd mittauspéivakirjaan, joita sdilytetadn
AMI-keskuksessa. Paivékirjaan kirjataan mm. tutkimushenkilon koodi,
tutkimuskohde, sekvenssi, sekd kuvauksen aloitus- ja lopetusaika. Tutkimuksen
aikana voidaan kirjata tutkimukseen liittyvia huomioita. Samoin lisdtddn maininta
koehenkiloon kytketyista laitteista (EEG, pulssioksimetri, yms).

3. HENKILOTIETOJEN/TUTKIMUSTUNNUKSEN SYOTTO TYOASEMAAN

Tutkimuksen alussa syotetddn tydasemaan tutkimushenkilon koodinumero,
sukupuoli, pituus, paino, projekti, ja tutkijan nimi. Vain ao. tutkimusryhma tietéa,
ketd tutkimushenkil6d mikin koodinumero tarkoittaa.

4. KERATYN TIEDON ARKISTOINTI JA TUHOAMINEN

Tutkimuksessa keréatyn tiedon arkistoinnista vastaa kukin tutkimusryhma itse. AMI-
keskus tarjoaa valmiudet tiedonsiirtoon muihin laboratorioihin/yksikéihin, mutta ei
tiedostojen varmennustallennusta. Verkkopalvelimella oleva data poistetaan
automaattisesti 2 viikon kuluttua. Kayttajan on siirrettdva tiedostonsa
kuvauskonsolilta seka magneetin tydasemalta (AW) valittoémasti datankerdyksen
jalkeen.

5. JULKAISUPOLITHKKA

AMI-keskuksessa mitattuun dataan perustuvissa tieteellisissa julkaisuissa on oltava
AMI-keskuksen osoite (Advanced Magnetic Imaging Centre, Helsinki University
of Technology, FIN-02015 HUT, Espoo, Finland) osoiterivilld. Usein tdma toimii
niin, ettd ainakin yhdella kirjoittajalla on kaksoisosoite.

6. VAITIOLOVELVOLLISUUS

Jokainen AMI-keskuksessa tydskenteleva tutkija, myos vierailija, allekirjoittaa
vaitiolosopimuksen (Liite 2).

7. TOIMINTA VIKATILANTEISSA
Mikali magneettikuvaus- tai stimuluslaittet eivat toimi, on siit4 ilmoitettava kahden

tyopdivan kuluessa AMI-keskukselle oheisella vikailmoituslomakkeella (Liite 4).
Muussa tapauksessa kuvauslaiteajasta laskutetaan normaalin taksan mukaisesti.

C. AMI-KESKUKSEN TURVALLISUUSOHJEET

1. YLEISET TURVALLISUUSPERIAATTEET

Teknillisen korkeakoulun AMI-keskus yll&pitad magneettikuvauslaboratorion
turvallisuusohjeita ja -menettelytapoja. Turvallisuusohjeet hyvaksyy AMI-
keskuksen johtoryhma.
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Turvallisuusohjeet ja -menettelytavat tarkastetaan ja paivitetdén sdénnollisesti ja
vahintdén kerran vuodessa. Turvallisuusohjeet tarkastetaan erityisesti mikéli AMI-
keskuksen magneettikuvausympariston turvallisuuteen vaikuttavissa tekijoissa
tapahtuu oleellisia muutoksia (esimerkiksi uuden RF-kelan kayttoonotto, ei-
standardit muutokset laitteen ohjelmistossa tms.). Kansalliset ja kansainvéliset
standardit ja suositukset otetaan huomioon laboratorion omista ohjeista
paatettaessa.

AMI-keskuksen turvallisuustoimikunta valvoo turvallisuusohjeiden kéyttéonottoa
ja yllapitoa. AMI-keskuksessa tydskentelevien on raportoitava kaikki
magneettikuvausympariston vaaratilanteet ja "lahelté piti” -tapaukset AMI-
keskukseen osoitteeseen ami-gr@hut.fi viipymatta (24 tunnin tai yhden tyopéivan
kuluessa tapahtuneesta). AMI-keskus raportoi keskitetysti, johtavan fyysikkonsa
valitykselld, vahinko- ja vaaratilanteista Laakelaitokselle ja
Sateilyturvakeskukselle.

AMI-keskuksessa kaytettavat sekvenssit hyvaksyy johtoryhmén nimedma
turvallisuustoimikunta. CE-hyvaksytyt sekvenssit voidaan ottaa kéyttéon ilman
erillistd hyvaksymisprosessia. Kuvauslaitteen oma SAR-valvonta riittda
varmistamaan, etta sekvenssejd, joihin on tehty ohjelmallisia muutoksia voidaan
kayttad ilman erillistd hyvéksyntaa edellyttaen, ettd tekninen laadunvalvonta on

kunnnossa ja pysytaan standardin IEC 60601-2-33 (2"d edition 2002-05) tasolla 1.
AMI-keskuksen on tiedotettava magneettikuvaukseen liittyvistd vaaratekijoista,
eirtyisesti lamporiskeistd, kaikille magneetin kayttajille.

2. TURVALLISUUSKOULUTUS

Kaikkien alueille 1 ja Il (alueiden sijainti selitetaén alla) kulkuoikeuden omaavien
henkildiden on todistettavasti kdytava virallisella, AMI-keskuksen
turvallisuustoimikunnan hyvéksymalla turvallisuuskurssilla. Tieto
turvallisuuskoulutetuista henkiloistd on AMI-keskuksen siséisilla verkkosivuilla.
Turvakoulutettuja henkil6ita kutsutaan tastedes henkilokunnaksi.

Henkilokunta jaetaan kahteen ryhmaén:

Taso yksi: Henkil6t ovat lapdisseet tason 1 turvallisuuskurssin. Henkil6t saavat
liikkua itsenéisesti alueella I, mutta eivat saa menné itsenaisesti
magnettikuvaushuoneeseen.

Taso kaksi: Henkil6t ovat edellamainittujen liséksi saaneet laajemman koulutuksen
magneettikuvaukseen liittyvissa turvallisuusasioissa, kuten lampokuormitukseen,
palovammoihin ja nopeasti muuttuvien gradienttien aiheuttamaan
hermoaktivaatioon liittyvissa asioissa.

AMI-keskuksen turvallisuustoimikunnan maéaradma henkild paattaa henkildista,
joille myénnetaan turvallisuusluokitus.

Kulkuluvat (ja avaimet) annetaan vain suoraan turvallisuukoulutuksen l&péisseille
henkildille, ei valillisesti esimerkiksi tutkimusyhteisdjen edustajien kautta.
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Kaikkia muita kuin yllamainitun koulutuksen l&pdisseita henkil6itd kutsutaan tassa
dokumentissa ulkopuolisiksi. Heilla ei ole kulkuoikeutta alueille 1 eik& 11 (kts alla)
ilman turvallisuuskoulutettujen henkildiden valvontaa.

AMI-keskuksessa toimiva magneettikuvauslaitetta kayttavat henkilt on
turvallisuuskoulutettava tasolle 2. Mittauksissa noudatetaan eettisen toimikunnan
ohjeita henkiloston suhteen. Vastuullinen tutkija on vastuussa mittaustilanteen
henkildstojérjestelyista.

Kaikkeen alueilla I ja 11 (ks. kohta 3) toimimiseen on nimettéva vastuuhenkild, jolla
on tason 2 turvakoulutus.

3. AMI-KESKUKSEN TOIMITILAT

Magneettikuvausymparisto jaetaan kolmeen alueeseen seuraavasti:

Yleinen alue

Tama alue kasittad AMI-keskuksen kaikki piha-alueet, aulatilat ja portaikon seka
kerrokset 2, 3 ja 4, poislukien it&sein&lla olevan aidatun alueen ja 2. kerroksessa
suojahuoneen yldosan (IM216). Talla alueella ei sovelleta oleskelu- tai
kulkurajoituksia.

Alue I. Rajoitettu alue

Tama alue kasittaa 1. kerroksen kaytavan (IM108), varasto/elektroniikkaverstaan
(IM107), varasto/siivouskomeron (IM109), valmisteluhuoneen (IM110),
laitehuoneen (IM111), ohjaustilan (IM112), 2. kerroksessa olevan suojahuoneen
yldosan (IM216) seka AMI-keskuksen itaseinalla olevan aidatun alueen.

Talla alueella liikkumista on rajoitettu. AMI-keskuksen ulkopuolella paasy 0,5
mT:n alueelle on estetty aitauksella ja voimakkaasta magneettikentasta varoitetaan
kyltein. Ovi suojahuoneen ylépuolella olevaan rydmintétilaan (IM216) on lukittu ja
tilaan paaseva tekninen henkilékunta on saanut turvallisuuskoulutuksen (taso 1).
Alueen | hatauloskaynti on aina lukittu ja sitd kdytetadn vain hatapoistumiseen.
Alueelle I johtava aulan ovi on aina lukittu ja avautuu kulkukortilla. Alueelle |
johtavat ovet on kytketty TKK:n automaattiseen kulunseurantaan ja
hélytysjarjestelméaan.

Kaikki alueelle | kulkuoikeuden omaavat henkilot ovat saaneet
magneettikuvauslaitteeseen liittyvan turvallisuuskoulutuksen. Muut henkil6t voivat
oleskella talla alueella vain turvallisuuskoulutuksen saaneen henkildn lasnédollessa.

Alue 11. Valvottu alue
Tama alue kasittdd magneettikuvaushuoneen (IM113)

Ihmisten tai esineiden hallitsematon liikkuminen talla alueella voi aiheuttaa
vakavan ruumiinvamman tai jopa kuoleman. Alueelle voivat menna itsendisesti
vain tason 2 turvallisuuskoulutuksen saaneet henkilot. Muiden henkildiden on
luvallista menné valvotulle alueelle vain vastaavan henkilon valvonnassa.
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Magneettikuvaushuoneen ovi avautuu kulkukortilla ja oven saa avata vain
kulloinenkin vastuuhenkild. Oven avaus rekisterdityy TKK:n
kulunvalvontarekisteriin. Magneettikuvaushuoneen oven avanneen henkil6 on
oltava alueilla I tai Il koko sen ajan kun suojahuoneen ovi on auki ja jolloin han
vastaa turvaohjeiden noudattamisesta ko. alueilla.

Valvottu alue on merkitty voimakkaasta magneettikentasta varoittavin tunnuksin ja
magneettikuvaushuoneen oviaukossa on lukittavan oven lisdksi heiluriovet
vastaavin varoitustekstein.

Magneettikuvaushuoneeseen tuotavien laitteiden ja tydkalujen
soveltuvuustestauksen apuna voidaan kayttdd voimakasta (100 mT) kdsimagneettia.

4, TUTKITTAVIEN JA ULKOPUOLISTEN HENKILOIDEN TURVALLISUUSSEULONTA

Tutkimuksissa on aina oltava vastuuhenkild (kts. kohta C2), joka valvoo ja ohjaa
kaikkien henkildiden oleskelua alueilla I ja Il . Vuoronvaihdon, lounastauon tai
vastaavan syyn takia vastuuhenkild ei saa lopettaa valvontatehtdviaan ennen kuin
tehtdva on virallisesti siirretty toiselle tason kaksi henkilékunnan jasenelle.

Ennen magneettikuvaustutkimuksen aloittamista on tutkittavan,
magneettikuvaushuoneeseen menevan saattajan ja muiden
magneettikuvaushuoneeseen pyrkivien ulkopuolisten henkildiden l&péistava AMI-
keskuksen turvallisuusseulonta (Liite 3). Vastuuhenkilon on kéytava
seulontakysymykset ko. henkildiden kanssa lapi suullisesti kaavakkeen taytén
yhteydessa.

Magneettihuoneeseen tai 0,5 mT:n alueen sisépuolelle on eristettava paasy
sellaisilta ulkopuolisilta henkildiltd (koehenkil6t ja ammattilaiset), joilla on
sydamentahdistin, autodefibrillaattori tai muu séhkdmekaanisesti toimiva elintarkeé
laite.

Henkildita, joilla on tai epdilladn olevan kallonsisainen verisuoniklipsi, tai jotka
ovat tajuttomia, tai jotka eivat pysty esittaméan leikkaus-, vamma- tai metalleille
altistumisen historiaa, tutkitaan ainoastaan hoitavan ladkéarin vastuulla.
Tutkimuksen kontraindikaatiot on mainittu turvallisuusseulontakaavakkeessa.

Tutkittavan henkilon hyvinvointia on seurattava koko tutkimuksen ajan.

Palomiesten ja muiden hatatapauksissa toimivien henkildiden on noudatettava
ennalta annettuja toimintaohjeita, jotka on toimitettu myés TKK:n Tila- ja
turvallisuusasiain toimistoon. Magneettikuvausympariston henkilékuntaa on oltava
paikalla vastaanottamassa palomiehia/ensiapuhenkilékuntaa/poliisia, jotta
varmistetaan etteivat ulkopuoliset henkil6t tietdmattadn mene
magneettikuvaushuoneeseen. On pidettava mielessa, etta vaikka tilassa olisi
tulipalo, magneettikuvaushuoneessa on voimakas magneettikentté ja happinaamarit,
Kirveet, sorkkaraudat ym esineet aiheuttavat hengenvaaran joutuessaan
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voimakkaaseen magneettikenttaan.

AMI-keskus on varannut magnettikuvaushuoneen valittomaan ldheisyyteen ja
helposti saataville sinne soveltuvaa palontorjuntavalineistdd. Mitdan valineitd, joita
ei ole erikseen hyvaksytty kaytettavaksi magneettikuvausymparistossa, ei saa vieda
magneettikuvaushuoneeseen.

5. HENKILOKUNNAN TURVALLISUUSSEULONTA

Magneettikuvausymparistdssa toimivan henkilékunnan on lapikaytava
turvallisuusseulonta (ks. yll4) osana tythonottohaastattelua, jotta varmistutaan
hakijoiden tydskentelyturvallisuudesta.

6. LAITTEIDEN JA ESINEIDEN SEULONTA

Kaikki laitteet on pystyttava osoittamaan MR-turvallisiksi tai MR-yhteensopiviksi
ennen kuin niitd voidaan viedd magneettikuvaushuoneeseen. MR-yhteensopivat
laitteet on Kiinnitettdva magneettitutkimushuoneen seinékiskoon.

7. KUULOSUOJAINTEN KAYTTO (akustinen melu)

Kaikkien koehenkilGiden on aina kéytettava kuulonsuojausta magneettikuvauksen
aikana. Myds magneettihuoneessa oleskelevien henkildiden (avustajat, saattajat,
ym.) on kuvauksen aikana kaytettdva kuulosuojaimia.

8. RADIOTAAJUISET (RF) KENTAT (lampovaikutukset)

Kaikki tarpeettomat séhkoa johtavat materiaalit (mukaanlukien kela) on poistettava
magneettikuvauslaitteen laheisyydestd ennen kuvauksen aloittamista. Jos
magneettikuvauslaitteen putkessa on oltava johtavaa materiaalia (johtimia, ym.)
kuvauksen aikana, on varmistettava etteivat ndma padse muodostamaan silmukoita.
Mydskaan koehenkilon raajat eivat saa muodostaa silmukoita. Tutkittavia
henkildita onkin erityisesti opastettava olemaan ristimatta kasiaan ja jalkojaan
tutkimuksen aikana. Lisaksi johtimet on pyrittdva asettamaan mahdollisimman
kauaksi RF-lahetyskelan seindmista.

9. MENETTELY HATATILANTEESSA

Kiireellista hoitoa tai elvytysta vaativan hatatapauksen sattuessa magneettikuvaus-
huoneessa on asianomainen valittomaésti siirrettdva kuvaushuoneen ulkopuolelle.
Henkilokunta aloittaa valittomasti maallikkoelvytyksen ja hélyttaa apua
h&tanumerosta 0-112. Elvytystoimenpiteitd voidaan jatkaa alueella I.
Elvytysvalineitd ei saa vieda magneettikuvaushuoneeseen. Magneettikentta
poistetaan hatakatkaisimesta vain, jos henkil6a ei saada muuten ulos
magneettikuvauslaitteesta; magneettikentan haviaminen kestaa 90 sekuntia.
Magneettikuvaushuoneen kulkurajoitteita pidetdén ylla myos elvytysté vaativissa
tai muissa hatatilanteissa. Kuvaushuoneen ulkopuolella ikkunaseinalla on sevasti
merkitty muovinen elvytyspakki.
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10. MAGNEETTIKENTAN HATAPOISTO

Magneettikuvauslaitteessa oleva helium ei ole palonarkaa. Mikali helium
kaasuuntuu nopeasti, alijadhdytetysté ilmasta saattaa kuitenkin syntyé nestemaista
happea, joka on herkésti syttyvad. Magneettikentén poistaminen ei ole
valttamatonta hatatilanteessakaan. Jos tulipalo on magneetikuvaushuoneessa
paikassa, johon palomiesten on pééstava palontorjuntavalineillaan, on
henkil6kunnan harkintansa mukaan poistettava magneettikentta hatépainikkeella.

Jos magneettikentta paatetdén poistaa, on henkilokunnan edelleen estettava
ulkopuolisten padsy magneettikuvaushuoneeseen kunnes magneettikentta on
vaimentunut riittavasti (90 s). Magneettikentan hatépoistosta on viipymaétta
ilmoitettava laitevalmistajan huoltohenkilostolle.

11. HELIUMKAASU

Jos magneettikentta joudutaan poistamaan hatatilanteessa, magneettikuvaushuone
on evakuoitava mahdollisimman nopeasti. Heliumkaasun purkauksen voi havaita
valkoisina pilvina tai sumuna magneetin paalla ja ymparilla. Jos ohjaustilassa oleva
happimonitori héalyttd, on magneettikuvaushuoneen happipitoisuus alentunut ja
magneettikuvaushuone on evakuoitava.
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Liite 1a

Tutkimuslupapyyntd TKK:n AMI-keskuksessa tehtavalle tutkimukselle
(osoite: AMI-keskuksen johtaja, TKK AMI-keskus, PL3000, 02015 TKK, Espoo)

1. Vastuullinen tutkija ja hénen tydnantajansa (= palkanmaksajansa)
- virkasuhde TKK/HUS/HY/muu, mik&?
- apuraha?
- vahinkovakuutus? (henkilévahingot/esinevahingot)
- laskutus (tunnettu maksava taho tai muu, mik&?)
2. Tutkimuksen nimi, vapaavalintainen koodi, ja sisélté (max. 100 sanaa)

3. Tutkimuksen toteutus

- Kéytédn vain AMI-keskuksessa olevia keloja: kyllaQd eiQ
- Kéytén vain AMI-keskuksen hyvaksymid sekvensseja: kyllaQd eiQ
- Kéytén vain AMI-keskuksen hyvaksymia arsyke- ja monitorointilaitteita: kyllad eiQ
- Tutkittavien koehenkildiden mééara n.

- Mittauksen kesto /tutkittava t

- AMI-keskuksesta ostettava mittausaika t

- AMI-keskuksen tukipalveluiden kayttd t

4. Eettisen toimikunnan puolto tutkimukselle: on olemassa Q  ei ole olemassa U

5. Niiden tutkimusryhmén jasenten nimet, joilla on lupa ajanvaraukseen:

Vakuutan kaiken ylldolevan todeksi ja sitoudun noudattamaan AMI-keskuksen toiminta- ja
turvallisuusohjeita, seka voimassaolevia tutkimuseettisia ohjeistoja ja lakeja.

Vastuullisen tutkijan allekirjoitus, nimen selvennys, osoite ja kontaktitiedot (puh, email)

MAKSUSITOUMUS

Sitoudun maksamaan ylldolevista tutkimuksista enintaan tunnilta a 335 €/t (pelkka
magneettiaika) ja tunnilta a 385 €/t (réntgenhoitaja mukana), enintdan yht. £

Maksuista vastaavan henkilon allekirjoitus, nimen selvennys ja osoite:

Hyvéksytty AMI-keskuksen puolesta:
/ /1200___

prof. Riitta Hari
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Tutkimuslupapyyntd TKK:n AMI-keskuksessa tehtéavalle kliiniselle
potilastutkimukselle
(osoite: AMI-keskuksen johtaja, TKK AMI-keskus, PL3000, 02015 TKK, Espoo)

1. Potilaan turvallisuudesta vastava ladkari ja hianen tyénantajansa (= palkanmaksajansa)
- virkasuhde HUS/muu, mika?

- apuraha?

- vahinkovakuutus? (henkilévahingot/esinevahingot)

- laskutus (tunnettu maksava taho tai muu, mik?)

2. Tutkimuksen laatu

3. Tutkimuksen toteutus

- Kéytén vain AMI-keskuksessa olevia keloja: kyllaQd eiQ
- Kéytén vain AMI-keskuksen hyvaksymia sekvensseja: kyllaQ eiQ
- Kéytan vain AMI-keskuksen hyvaksymi& drsyke- ja monitorointilaitteita: kylla d ei A
- Tutkittavien potilaiden maaré n.

- Mittauksen kesto/potilas n. t

- AMI-keskuksesta ostettava mittausaika t

- AMI-keskuksen tukipalveluiden kaytto t

4. Muut tutkimusryhman jasenet, joilla on lupa ajanvaraukseen:

Vakuutan kaiken yllaolevan todeksi ja sitoudun noudattamaan AMI-keskuksen toiminta- ja
turvallisuusohjeita, sekd voimassaolevia tutkimuseettisia ohjeistoja ja lakeja.

Potilaasta vastaavan la&kérin allekirjoitus, nimen selvennys, osoite ja kontaktitiedot

MAKSUSITOUMUS

Sitoudun maksamaan yll&olevista tutkimuksista enintaan tunnilta a 335 €/t (pelkka magneetti-
aika) ja tunnilta a 385 €/t (réntgenhoitaja mukana), enintaén yht. €.

Maksuista vastaavan henkilon allekirjoitus, nimen selvennys ja osoite:

Hyvéksytty AMI-keskuksen puolesta:
/ /1200

prof. Riitta Hari
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Sopimus koehenkildita koskevien tietojen vaitiolovelvollisuudesta
Miné allekirjoittanut sitoudun pitdmaan salassa kaikki tiedot, jotka olen tydssani saanut tutkittavien
henkildiden terveydentilasta tai muista arkaluontoisista tutkimusléydoksista (MEG, EEG, MRI, fMRI,
kayttatymistutkimukset), ellei koehenkil® ole antanut minulle tai tutkimusryhmalleni Kirjallista lupaa toimia
toisin. Lupaan, etten kéyta salassa pidettavia tietoja omaksi taikka toisen hyddyksi enka toisen vahingoksi.

Julkaisuissa ja esitelmissa huolehdin siit4, ettei koehenkilon henkildllisyys tule esille.

Tama vaitiolovelvollisuus on voimassa myds siirtyessani tutkimusryhméstd muihin tehtéviin.

Paikka ja aika Nimi ja nimen selvennys, ja asema tutkimusryhméassa

Agreement about confidentiality of research information
I undersigned hereby agree to keep confidential all information that | have received in my research

concerning the state of health or other private issues and research findings of the subjects participating in the
MEG, EEG, MRI, fMRI, or psychophysical experiments unless the subject has - with a written consent -
allowed me or my research team to behave otherwise. | promise not to use the confidential information for
the benefit of myself or of other parties or for the harm of the subject or of other persons. In my publications

and presentations | will not to reveal the identity of the subject.

This agreement will be valid even if | would leave the research team.

Place and time Signature (& name spelled), position in the research team
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AMI-KESKUKSEN TURVASEULONTA

Magneettikuvaushuoneeseen ei saa viedd mitddn metalliesineitd, silld ne voivat
magneettikenttddn joutuessaa lentdd magneetin putkeen. Tdma voi aiheuttaa vammoja
huoneessa oleville ihmisille. Korut (my6s kultaiset), kuulolaite, silmalasit, hiuslaitteet,
hammasproteesit, kello, vyd, avaimet, kolikot, matkapuhelin, pankki-, luotto- ym. Kortit
tulee jattdd magneettikuvaushuoneen ulkopuolelle.

Mikali Teilla on metallia kehon sisalla, Teitd ei voida kuvata magneettikuvaus-
laitteella ilman tarkempaa turvallisuusseulontaa. Esteitd magneettikuvaukselle ovat
esimerkiksi sahkoiset, magneettiset tai mekaaniset implantit (sydamentahdistin,
laékeainepumppu, sisakorvaimplantti), kallonsisdiset aneurysmaklipsit tai muut Kirurgiset
Klipsit, proteesit (keinoldppé tai hammasproteesi), kierukka, ja kehon sisalla oleva muu
metalli. Magneettikuvaushuoneen voimakas magneettikenttd voi aiheuttaa kehon sisdisten
metalliesineiden liikkumisen ja aiheuttaa nédin vakavia vammoja. Metalliesineet voivat
kuvauksen aikana myds kuumeta aiheuttaen palovammoja.

Metallialan tyontekijoilla ja harrastajilla seka sotaveteraaneilla saattaa olla vaarallisia
metallisiruja silmissadn tai muualla kehossaan eikd tallaista henkil6d tule kuvata
magneettikuvauslaitteella ennen kuin hénet on tutkittu muilla menetelmilld. Mikali Teilla
on silmaluomien kestorajaus tai laajoja tatuointeja, magneettikuvaus saattaa aiheuttaa
ihodrsytystd. Ennen kuvauksen alkua pitdd poistaa ripsivarit ja silmémeikit, koska ne
voivat kuumentaa ympéroivad kudosta. Kaantykad ladkarin puoleen, jos tutkimuksen
jalkeen esiintyy voimakasta ihodrsytysta.

Kuulonsuojaukseen kaytetadn sekd kuppi- ettd tulppasuojausta. Oikein asennetut
tulpat ovat syvalla korvakdytavéssa, jolloin ympériston &&net vaimenevat selvésti. Jos
aanenvoimakkuus tuntuu epamiellyttavalta, ilmoittakaa siita heti henkilékunnalle.
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Turvallisuuskysely

Olkaa hyvé ja vastatkaa kaikkiin alla oleviin kysymyksiin. Epéselvissa tilanteissa ottakaa yhteytta

vastuututkijaan

ennen kuvausta.

Onko teilla

Kylla

Ei

En osaa sanoa

sydamentahdistin

la&keainepumppu

aneurysmaklipsi tai suntti

sisékorvaimplantti

muita Kirurgisia klipseja

keinolappa

hammasproteesi, oikomisraudat

muu proteesi

muuta metallia kehon sisalla

silmien kestorajaus tai ripsien kestovarjays

tatuointeja

hermostimulaattori

kuumetta

hengenahdistusta rasituksessa

lavistyksié

la8kelaastareita (esim. nikotiinilaastari)

kierukka

Oletteko

Kylla

Ei

raskaana/imetattekd

metallialan tydntekija/harrastaja

Olen lukenut k&antdpuolella olevan tekstin. |:|

Tutkimuksen tarkoitus ja suoritus on selvitetty minulle ennen tutkimusta. Olen saanut kysyé tutkimuksesta

vastuulliselta tutkijalta ja saanut kysymyksiini vastaukset. Ymmarran esteet tutkimukselle ja olen ilmoittanut

ne tutkijalle vastaamalla tdman kaavakkeen turvallisuuskyselyyn.

Paikka ja aika

Tutkimukseen osallistuva henkild (ja nimen selvennys), sosiaaliturvatunnus ja osoite

Vastuullinen tutkija (ja nimen selvennys)
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Liite 4. Vikailmoituskaavake

Toimimaton laite:

Vian kuvaus (mahdollisimman tarkasti):

Paivamaara:

Allekirjoitus, nimen selvennys ja yhteystiedot:

Vikailmoituskaavake toimitetaan AMI-keskuksen henkilékunnalle, Otakaari 5 I, 2.krs, huone IM213.



