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Yleisia ohjeita tiedote- ja suostumusasiakirjan laatimiseen

Tutkittavaa rekrytoitaessa hdnelle tulee antaa tietoon perustuvan suostumuksen kannalta riittavé selvitys tutkittavan
oikeuksista, tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta, siind kdytettdvist& menetelmistd, henkildtietojen kdsittelystd, sekd
tutkimukseen liittyvistd mahdollisista riskeistd ja haitoista. Selvitys on annettava siten, ettd tutkittava pystyy
paattdmadn suostumuksestaan tietoisena tutkimukseen liittyvistd, pddtdksentekoon vaikuttavista seikoista.

Tiedote- ja suostumusasiakirjan mallipohjassa on huomioitu lain edellyttémat henkildtietojen kasittelyperusteet.
Vastuu késittelyperusteen valinnasta on rekisterinpitdjalla. Tutkittavaa tulee informoida henkildtietojen kdsittelysté
(tietosuoja-asetuksen artiklat 12-14) siten, ettd hdn voi sen ja muiden tutkimukseen liittyvien tietojen perusteella
tehdd tietoon perustuvan ratkaisun tutkimukseen osallistumisesta. Tdmdan fiedoteasiakirjan ei kuitenkaan tarvitse olla
fietosuoja-asetuksen 12 artiklan mukainen informointi rekisterdidylle.

Henkildtietojen kasittelyn perusteena tulee kdyttdd Idhes poikkeuksetta yleisté etua. Suostumusasiakirjan kdyttamisté
henkildtietojen kasittelyn perusteena ei suositella ja sen kayttdminen tulee perustella tarkkaan ja harkiten.

Tutkittavien tiedote- ja suostumus sis@lt&d sekd selvityksen tutkimuksesta ettd suostumusosan. Tietoa tulee antaa
myos suullisesti. Suostumuksen voi antaa myés sahkdisesti mutta tutkittavalle on siindkin tapauksessa annettava
mahdollisuus kysymysten esittdmiseen.

Tutkittavalle annettavan tiedotteen tulee olla asiallinen, lyhyt ja ytimekd&s (korkeintaan 5 sivun pituinen, mielelldan
lyhyempi). Tiedotteen tulee keskittyd olennaiseen ja se on kirjoitettava tutkittavan ymmartdmalla kielelld. Jos
vierasperdisi@d sanoja tai iimaisuja halutaan k&ytt&a esimerkiksi tekstin selkeyden vuoksi, ne on ensimmaisté kertaa
mainittaessa selitettava yleiskielelld. Tekstissd fulee kayttaa riitt&van isoa kirjasinkokoa. Tiedotemateriaali voi olla
my®&s sdhkdinen ja sisaltéd esimerkiksi videoita.

Tarkempia selvityksi& tai ohjeita tutkimuksen aikana suoritettavista toimenpiteisté voidaan antaa erilliselld ohjeella.
My&s ohjeen tulee olla asiallinen, lyhyt ja ymmarrettava. Tiedotteessa ei tule antaa ohjeita tutkittavalle ja
pdadllekkdisyydet tiedotteessa ja erillisessé ohjeessa fulee poistaa.

Jos suostumusta pyydetddn tutkittavan edustajalta, tulee asiakirjan tekstid soveltaa sen mukaisesti. Lapsille tai taysi-
ikaisille vajaakykyisille tulee talldin laatia erilliset asiakirjat. Lasten ja nuorten tutkimuksissa, fietoa tulee antaa sekd
lailliselle edustajalle (esim. huoltajalle) ettd tutkittavalle (lapselle, nuorelle) itselleen, jotta lapsi tai nuori voi osallistua
suostumusprosessiin. Ne tulee kirjoittaa kielelld, jota kohderyhmé voi ymmart&d. Joissakin tapauksissa voi olla
suositeltavaa, ettd asiakirjoista laaditaan selkokieliset versiot (ks. papunet.net/selkokeskus). Tiedotemalleja on
internetissd ja niit& on hyvd kayttadd (esim. FINPEDMED:n ohjeet lapsille).

Mikdli tutkittava alfistuu ionisoivalle s&teilylle, tiedotteessa tulee ymmarrett&vad kieltd kayttden kuvata, (1) miké
kuvantamistutkimus on kyseessa ja mit& hydtyd siité on, (2) aiheuttaako se ylimadardista sateilyrasitusta, (3)
sateilyannos ja sen selitys sekd (4) sateilyn aiheuttama lisériski. Tutkittaville tulee kertoa sateilylle altistavien
tutkimusten sekd foimenpiteiden hyddystd ja mahdollisesta terveyshaitasta. Valtioneuvoston asetus ionisoivasta
sateilystd (1034/2018) 9 § edellyttad yksildllistd altistussuunnitelmaa, jos tutkittavan oletetaan saavan tutkimuksesta,
toimenpiteestd tai hoidosta terveydellistd hydtyd. Muulloin tulee kdyttdd annosrajoitusta.

HUS suosittelee dokumenteissa sinuttelumuotoa. Menettely kuitenkin vaihtelee kohderyhmdan mukaan ja tutkija
pdafttad kumpaa muotoa hdn haluaa kayttad. Tiedotteessa tulee valttad késkevid ja houkuttelevia iimaisuja.

Selvityksen ymmarrettévyyden varmistamiseksi HUSIn tutkijoiden kannattaa antaa teksti HUSIN tutkimusraadin
arvioitavaksi ja kommentoitavaksi. Myds asiakirjan ulkoasuun tulee kiinnittdd huomiota.

Ohessa olevan malliasiakirjan suluissa olevat kursivoidut tekstit on tarkoitettu ohjeiksi kirjoittgjille. Malli sisé&lt&& myds
kohtia, joissa kirjoittajaa ohjataan esimerkkien tai vaihtoehtojen avulla.

Alkuperdinen allekirjoitettu asiakirja jad tutkijaléakdarin sahkodiseen tai manuadaliseen arkistoon ja kopio annetaan
tutkittavalle, tai h&nen edustajalleen.



