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Yleisia ohjeita tiedote- ja suostumusasiakirjan laatimiseen

Tutkittavaa rekrytoitaessa hdnelle tulee antaa tietoon perustuvan suostumuksen
kannalta riittava selvitys tutkittavan oikeuksista, tutkimuksen tarkoituksesta,
luonteestaq, siind kaytettdvistd menetelmist@, henkildtietojen kasittelystd, sekd
tutkimukseen liittyvist&d mahdollisista riskeistd ja haitoista. Selvitys on annettava siten,
ettd tutkittava pystyy paattédmadn suostumuksestaan tietoisena tutkimukseen
liittyvistd, padtdksentekoon vaikuttavista seikoista.

Tiedote- ja suostumusasiakirjan mallipohjassa on huomioitu lain edellyttémat
henkildtietojen kdsittelyperusteet. Vastuu kdsittelyperusteen valinnasta on
rekisterinpitdjalla. Tutkittavaa tulee informoida henkildtietojen kasittelystd (tietosuoja-
asetuksen artiklat 12-14) siten, ettd hdn voi sen ja muiden tutkimukseen liittyvien
tietojen perusteella tehdd tietoon perustuvan ratkaisun tutkimukseen osallistumisesta.
Huomioithan, ettd tutkittaville tulee kertoa tiedote-suostumusasiakirjassa
henkildtietojen ja/tai ihmisperdisten biologisten ndytteiden siirrosta HUSIn ulkopuolelle
sellaisella tarkkuudella, ettd tutkittava saa selkedn kasityksen siitd, miten hdnen
henkilbtietojaan ja ndytteitddan kasitellddn tutkimuksessa.

Ladketieteellisessd tutkimuksessa henkildtietojen kdasittelyn perusteena tulee kayttéad
voimassa olevan kansallisen lainsdddanndn mukaisesti yleistd etua. Tutkittava antaa
aina osallistumissuostumuksensa, jolla hdn osallistuu tfutkimukseen, on huomioitava,
ett@ henkildtietojen k&sittelyperusteena ei kuitenkaan pidetd suostumusta, vaan
henkildtietojen kdsittely perustuu lakiin IGdketieteellisestd tutkimuksesta 21 a §
kuvattuihin tietosuoja-asetuksen kohtiin (tai laissa kliinisestd IG&ketutkimuksesta 33 §
kuvattuihin kohtiin, jos kyseess@ on lddketutkimus).

Tutkittavien tiedote- ja suostumus sisaltad sekd selvityksen tutkimuksesta ettd
suostumusosan. Tutkittava voi antaa suostumuksensa sahkdisesti, mutta tasta
huolimatta tutkittavalle tulee jarjestédd keskustelumahdollisuus, jossa on annettava
samat tiedot suullisesti. Keskustelun tutkittavan kanssa kdy sellainen
tutkimusryhman jésen, jolla on riittévat tiedot kyseisestd [Gdketieteellisesta
tutkimuksesta ja fietoon perustuvaa suostumusta koskevasta lainsdddanndsta.
Tutkittavan kanssa kaytavassd keskustelussa on varmistettava, ettd tutkittava on
ymmadartényt tiedot. Keskustelussa on kiinnitettavd huomiota erityisryhmien ja
yksittdisten tutkittavien tiedontarpeisiin sekd tietojen antamisessa kaytettaviin
menetelmiin. Tutkittavalle on annettava riittavasti aikaa tehdd paatdksensa
tutkimukseen osallistumisesta.

Tutkittavalle annettavan tiedotteen tulee olla asiallinen, lyhyt ja ytimekds
(korkeintaan 5 sivun pituinen, mielellddn lyhyempi). Tiedotteen tulee keskittyd
olennaiseen ja se on kirjoitettava tutkittavan ymmartadmalla kielelld. Jos
vierasperdisid sanoja tai ilmaisuja halutaan kaytté&d esimerkiksi tekstin selkeyden
vuoksi, ne on ensimmaistd kertaa mainittaessa selitettava yleiskielelld. Tekstissa tulee
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kayttad riittdvan isoa kirjasinkokoa. Tiedotemateriaali voi olla myds sdhkdinen ja
sisaltéda esimerkiksi videoita.

Tarkempia selvityksid tai ohjeita tutkimuksen aikana suoritettavista toimenpiteistd
voidaan antaa erilliselld ohjeella. Myds ohjeen tulee olla asiallinen, lyhyt ja
ymmdarrettava. Tiedotteessa ei tule antaa ohjeita tutkittavalle ja p&dallekkaisyydet
tiedotteessa ja erillisess& ohjeessa tulee poistaa.

Jos suostumusta pyydetddn tutkittavan edustajalta, tulee asiakirjan tekstid soveltaa
sen mukaisesti. Lapsille tai taysi-ik&isille vajaakykyisille tulee talldin laatia erilliset
asiakirjat. Lasten ja nuorten tutkimuksissa, tietoa tulee antaa sekd lailliselle edustajalle
(esim. huoltajalle) ettd tutkittavalle (lapselle, nuorelle) itselleen, jotta lapsi tai nuori voi
osallistua suostumusprosessiin. Ne tulee kirjoittaa kielell@, jota kohderyhma voi
ymmartad. Joissakin tapauksissa voi olla suositeltavaa, ettd asiakirjoista laaditaan
selkokieliset versiot (ks. papunet.net/selkokeskus). Tiedotemalleja on internetissd ja
niitd on hyva kayttad (esim. FINPEDMED:n ohjeet lapsille).

Mikali tutkittava alfistuu ionisoivalle sateilylle, tiedotteessa tulee ymmarrettavaad kielté
kayttden kuvata, (1) mikd kuvantamistutkimus on kyseessa ja mitd hyotyd siitd on, (2)
aiheuttaako se ylimaadrdistd sateilyrasitusta, (3) sGteilyannos ja sen selitys seka (4)
sGteilyn aiheuttama lisariski. Tutkittaville tulee kertoa sateilylle altistavien tutkimusten
sekd toimenpiteiden hyddystd ja mahdollisesta terveyshaitasta. Valtioneuvoston
asetus ionisoivasta sateilystd (1034/2018) 9 § edellyttad yksildllista
altistussuunnitelmaa, jos tutkittavan oletetaan saavan tutkimuksesta, toimenpiteestd
tai hoidosta terveydellistd hydtyd. Muulloin tulee kayttdd annosrajoitusta.

HUS suosittelee dokumenteissa sinuttelumuotoa. Menettely kuitenkin vaihtelee
kohderyhmdn mukaan ja tutkija pdattéd kumpaa muotoa hén haluaa kayttaad.
Tiedotteessa tulee valttad kaskevid ja houkuttelevia ilmaisuja.

Selvityksen ymmadarrettdvyyden varmistamiseksi HUSIn tutkijoiden kannattaa antaa
teksti HUSIn tutkimusraadin arvioitavaksi ja kommentoitavaksi. Myds asiakirjan
ulkoasuun tulee kiinnitt&& huomiota.

Malliasiakirjojen suluissa olevat kursivoidut tekstit on tarkoitettu ohjeiksi kirjoittajille.
Malli sisélt&a myds kohtia, joissa kirjoittajaa ohjataan esimerkkien tai vaintoehtojen
avulla.

Alkuperdinen allekirjoitettu asiakirja ja& tutkijalddkarin sGhkbdiseen tai manuaaliseen
arkistoon ja kopio annetaan tutkittavalle, tai h&dnen edustajalleen.
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Tarkistuslista suostumusasiakirjojen laatimiseen

Tutkittavan tiedote ja suostumus ovat tarkeimpid tutkimusasiakirjoja ja tutkimuslaki
md&drittelee tarkasti niissd kerrottavat asiat. Tdman vuoksi eettinen toimikunta
kiinnittéd& ndihin dokumentteihin erityistd huomiota ja niihin joudutaankin pyytadmadn
usein lisdyksia ja muutoksia. Laadithan suostumusasiakirjat huolellisesti ja kiinnita
huomiota etenkin niiden ymmarrettGvyyteen. Alle on ker&tty ohjeita hyvan ja
lainmukaisen tukittavan tiedotteen ja suostumuksen laadintaan.

Tiedote

Tiedote laaditaan fiiviiksi, ja asioiden furhaa toistoa valtetdan. Kirjoitetaan lyhyitd ja
selkeitd virkkeitd.

Tutkittavaa voidaan joko sinutella tai teititelld tiedotteessa, mutta puhuttelumuodon
pitdd olla johdonmukaista. Alé k&ytd molempia puhuttelumuotoja samassa
tiedotteessa. Kirjoita hyvaa kieltd ja valta ladketieteellisia termejd. Kielioppi- ja
kirjoitusvirneitd sisaltava tiedote antaa vaikutelman huonosti suunnitellusta
tutkimuksesta.

Tiedote laaditaan henkildlle, jota pyydetddn harkitsemaan osallistumistaan
tutkimukseen. Tutkittavalle annetaan tieto tutkimuksesta hédnen ymmartédmalldan
kielelld ja kaikki asiat selitet&ddn maallikolle ymmarrettavalld tavalla. Pyydd
tarvittaessa maallikkoa tai HUSIn tutkimusraatia arvioimaan tiedotteesi.

Mikali tutkittavina on muun kuin suomen- tai ruotsinkielisid henkil&itd,
suostumusasiakirjat kadnnet&dn tutkittavan ymmartédmalle kielelle.
Suostumusasiakirjat on k&annettéva ruoftsiksi. Mikdli futkimukseen ei rekrytoida
ruoftsinkielisid, eikd ruotsinkielisié suostumusasiakirioja foimiteta foimikunnalle, asia
perustellaan tutkimussuunnitelmassa.

Muun kuin suomenkieliset suostumusasiakirjat foimitetaan toimikunnalle sen jélkeen,
kun suomenkieliset asiakirjat on hyvaksytty.

Tutkittavalle on annettava tiedote, jossa kuvataan niitd toimenpiteitd ja kayntejd,
jotka koskevat juuri hantd. Mikdli tutkimukseen sisé@ltyy rynmid, joissa on erilainen
tutkimusprotokolla, niille on oltava erilliset fiedotteet. TGmMa ei koske tutkimuksia, joissa
tutkittavat satunnaistetaan eri rynmiin suostumuksen vastaanottamisen jalkeen. Téssd
tapauksessa fiedotteessa on kuvattava kaikkien tutkimusryhmien protokollat.

Asetu futkittavan asemaan ja mieti, mit& itse haluaisit fietdd, kun tulet tutkimukseen.
Tutkitta-van on tarked ymmart&ad, mitd tutkimukseen osallistuminen tarkoittaa ja mitéd
haneltd edellytet@dn. Tiedotteesta on kdytava ilmi, miksi futkimus tehdddn, kuinka
kauan tutkimus kest&d, mitd tehdddan, miten, missé ja miksie Tutkittavia kiinnostaaq,
littyykd futkimukseen kipua tai muuta epédmukavuutta. Kuvaa tutkimuksen riskit ja
mahdolliset komplikaatiot ja verindytteen oton haitat jne. Kerro myds, mikdaili
tutkimukseen osallistumisesta on tutkittavalle jotain hydtyd, kuten tfavanomaista
hoitokaytdntdéd enemman seurantakdyntejd, kuvantamistutkimuksia tai
laboratorioanalyysejd ja sisaltyykd tutkimukseen esim. maksuttomia |Gakkeitd.
Hoitotutkimuksissa kuvataan nykyhoito ja miten tutkimukseen osallistuvan hoito
poikkeaa siitd.

Mikdli haluat selostaa tutkimustoimenpiteet yksityiskohtaisesti, kaytd erillistd lisGohjetta,
jonka voit antaa tutkittavalle tiedotteen litteend.
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Pyri selke&dn ja tiiviiseen ilmaisuun. Jos tiedote on usean sivun pituinen, siitéd on
laadittava yksisivuinen tiivistelma.

Tutkijan nimen lisGksi fiedotteessa kerrotaan futkijan suora puhelinnumero sekd
sdhkdpostiosoite mahdollisia kysymyksid sekd mahdollista suostumuksen
peruuttamista varten.

Hyédynnd tiedotteen ja suostumuksen asiakirjamalleja soveltuvin osin, jotta pienet
muotoseikat eivat unohtuisi.

L&aketutkimuksissa kaytd Valtakunnallisen IGdketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan (Tukija) sivuilla olevia tiedotteen ja suostumuksen asiakirjamalleja.
Muulle IG&ke- ja terveystieteelliselle tutkimukselle 16ytyy ohje HUSIn eettisten
tfoimikuntien nettisivuilta.

Tiedoftteen sisalto

Tutkimuksen nimi

Tutkijan nimi, suora puhelinnumero, shkdpostiosoite

Kuinka kauan tutkimus kestad

Mité tehdadn, missé ja miksi

Suostumuksen vapaaehtoisuus sekd ftutkittavan oikeus keskeyttédd osallistumisensa tai
peruuttaa suostumuksensa

Onko odotettavissa kipuja tai muuta epdmukavuutta

Tutkimuksen mahdolliset riskit, esim. komplikaatiot, infekfiot, ndytteenoton haitat jne.
Tutkimuksen mahdolliset hyddyt tutkittavalle

Miten tutkittava voi valmistautua tutkimukseen Hoitotutkimuksissa kuvataan nykyhoito
ja miten tutkimukseen osallistuvan hoito poikkeaa siita.

Tutkimuksessa kertyvien tietojen kdsittely, sdilytys, luovutus (tahot) ja hdvittédminen
Vakuutusturva

Tutkimuksen rahoitus ja mahdolliset intressiristiridat

Tutkittavasta kerattavien tietojen luovuttaminen

Tutkittavalle tulee kertoa tiedote- suostumuksessa henkildtietojen ja ndytteiden
k&sittelysté koko tutkimuksen elinkaaren ajalta sellaisella tarkkuudella, ettd tutkittavan
on mahdollista saada selked kdasitys siitd; missé, miten, kuinka kauan ja kenen
toimesta tutkittavien henkildtietoja ja/tai ndytteitd kasitellddn tutkimuksessa.
Tutkimustietojen ja/tai ndytteiden siirt@minen HUSIn ulkopuolelle edellyttad AINA
kirjallisia sopimuksia vastaanottavan tahon kanssa (huomaathan, ettd myds Helsingin
yliopisto on HUSIn ulkopuolinen taho).

EU:ssa ja ETA-alueella tutkimustietoja voidaan siirtéd& muihin maihin samoin edellytyksin
kuin Suomen sisalla.

Tutkimustietojen siirfo EU:n ja ETA-alueen ulkopuolelle on mahdollista niihin maihin,
joiden tietosuojan tason komissio on todennut riittévaksi (esim. Iso-Britannia).
Henkilotietoja ja/tai ndytteitd voidaan siirtdd perustellusta syysté myds EU:n ja ETA-
alueen ulkopuolelle, talldin tarvitaan laajempi kirjallinen sopimus vastaanottavan
tahon kanssa, lisaksi tallaisesta henkildtietojen siirrosta tulee laatia HUSIN sisGinen oma
arvio henkildtietojen siirrosta, Transfer Impact Assessment (TIA-lomake). My&s
téllaisesta siirrosta on kerrottava tutkittavalle tiedote- suostumuksessa.
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Vaikka tieto/néyte on koodatussa muodossa, kyse on kuitenkin henkilétiedosta, jos
koodi- avainta ei ole pysyvasti havitetty. HUS sailyttaéd koodiavainta HUSissa tehtdvissa
tutkimuksissa, eikd koodiavainta yleensd luovuteta HUSIn ulkopuolelle.

LisGda tietoa tietojen/naytteiden sirtdmisestd ulkomaille 16ytyy Tietosuojavaltuutetun
toimiston sivuilta ja/tai voit olla yhteydessd HUSIn tutkimuslakimiehiin.

Tutkittavasta keréttavista naytteistd on kerrottava tiedotteessa

pdadpiirteittdin/ainealueittain mité niisté tutkitaan

missd ja miten kauan niitéd sailytet@dn

siiret&dnkd niitd mahdollisesti muualle (HUSIn ulkopuolelle, minne sekd mitd
kayttétarkoitusta varten)

milloin ja miten ne hdvitetaan

Suostumus

Suostumuksen vapaaehtoisuus on mainittava sekd tiedotteessa ettd suostumuksessa.
Osallistumisen keskeytt&dminen ja suostumuksen peruuttaminen ovat eri asioita.
Keskeyttdessddn osallistumisensa tutkimukseen tutkittava ei endd jatka tutkimuksessa,
mutta hénestd siihen saakka kerattyjd fietoja voidaan edelleen kayttad
tutkimuksessa.

L&dketieteellisessa tutkimuksessa on suostumuksen peruuttamisen jalkeen
tutkittavasta siihen asti kerattyjen tietojen ja/tai ndytteiden kayttd usein
valttimatontd osana tutkimusaineistoq, jotta tutkimustulokset eivat vadristyisi.
Talldinkin tietojen kayttétarkoitus on perusteltava (tutkimuslaki 6 a §). NGissé
tutkimuksissa tiedotteeseen ja suostumukseen ko. kohdan voi muotoilla esim. "Olen
tietoinen, ettd tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voin keskeyttdd
osallistumiseni missG tahansa futkimuksen vaiheessa syytd ilmoittamatta. Minulla on
my0s oikeus peruuttaa antamani suostumus milloin tahansa ennen futkimuksen
padattymista. Olen tietoinen siitG osallistumiseni keskeyttGmisestd ja/tai suostumuksen
peruuttamisesta huolimatta minusta kerattyja tietoja ja/tai ndytteitd kdytetddn osana
tutkimusaineistoa siind laajuudessa, joka on valttdmdatdnté tutkimuksen turvallisuuden
ja luotettavuuden varmistamiseksi. TGma on valttmaténtd, jotta tutkimuksen
turvallisuus voidaan varmistaa, eivatkd tutkimustulokset vadristyisi. Tutkimuksesta
kieltdytyminen, sen keskeyttGminen tai suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta
asemaani terveydenhuollon asiakkaana.”

Suostumuksen allekirjoituksen yhteyteen lisdtdan kohdat tutkittavan
syntymdaaijalle/henkildtunnukselle sekéd osoitteelle.

Allekirjoitus ja nimenselvennys pdivayksineen tarvitaan myds suostumuksen
vastaanottajalta.

Suostumuksessa on oltava mainita, ettd siitd annetaan kopio tutkittavalle, ja ettd
alkuperdinen kappale jad tutkijan arkistoon.

Sahkaoisesti annettavan suostumuksen on sisdllettava samat asiat kuin
paperisuostumuksen, mutta siitd jatetddn pois allekirjoituksen selvennys. Suostumuksen
kopio voidaan ftoimittaa tutkittavalle sahkdisessé muodossa.
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Alaikaisten suostumusasiakirjat

Eri ikGryhmille laaditaan erilliset tiedotteet ikd ja kehitystaso huomioon ottaen.
Alaikéaisten asiakirjamallit [6ytyvat FINPEDMED:in sivuilta. Niité voi kayttad soveltuvin
osin lasten tutkimuksissa.

15 vuotta tayttdneet nuoret

15 vuoftta tayttanyt alaikdinen voi itse antaa futkimukseen osallistumisestaan tietoon
perustuvan suostumuksensa. Entona télle on se, ettd kyseinen 15-vuotias on
kehitystasoonsa ndhden kykenevd ymmartdmadn tutkimuksen tai
tutkimustoimenpiteen merkityksen. LisGksi tutkimuksesta pit&d olla odotettavissa
alaik&isen tutkittavan terveydelle suoraa hyodtyd. Ndissd tapauksissa tutkimuksesta
iimoitetaan nuoren huoltgjalle. Tiedotteessa on myos hyvéa kehottaa nuorta
keskustelemaan tutkimuksesta vanhempiensa tai muiden aikuisten kanssa ennen
tutkimuksen alkua.

Alaik&isen 15 vuotta tayttédneen oma suostumus tarvitaan laillisen huoltajan antaman
suostumuksen lisdksi silloin, kun kysymys on tutkimuksesta, josta ei ole suoraa hyétyd
h&nen terveydelleen.

Alle 15-vuotiaat lapset

Alle 15-vuotiaat lapset voivat olla tutkittavana vain, jos lapsen huoltajat antavat
siihen suostumuksensa. Huoltajan suostumuksen on oltava lapsen tahdon mukainen.
Mikdli lapsi itse vastustaa tutkimusta, hdntéd ei voida ottaa siihen.

Erityisesti pitk&aikaisissa tutkimuksissa tai tapauksissa, joissa lapsi on eronneiden
vanhempien yhteishuoltajuudessa, olisi tarke&d saada molempien vanhempien
suostumus tutkimukseen tai vahintddn vakuutus siitd, ettd myos toinen vanhemmista
on tietoinen lapsen tutkimukseen osallistumisesta. Yhnden huoltajan suostumus riittéd,
kun tutkimustoimenpiteet ovat terveydenhuollon rutiiniluonteisia toimen-piteitd, kuten
verindytteen otto.

Jos lapsi ymmartdd hdneen kohdistuvan futkimustoimenpiteen merkityksen,
edellytet&dan lisdksi hanen kirjallista suostumustaan.

Alaik&isten parissa tydskentelystd kokemusta omaavan henkildn on annettava
alaikd&iselle h&dnen ymmartdmiskyky&dan vastaavasti tietoa tutkimuksen aiheista seké
sen riskeistd ja hyddyistd.

Alaikgiselle tutkittavalle jaettavan kirjallisen materiaalin kieleen on kiinnitettava
erityist& huomiota. Sen on oltava helposti Iahestyttavad, sinuttelumuotoon laadittua
ja sen on vastattava lapsen oletettua kasityskykyd. Voit hyddyntad asian
selittdmisesséd myos kuvia.

Alaikdaiselle kerrotaan tutkimuksesta suullisesti lapsen ymmartdmalld tavalla aina
ennen tutkimustoimenpiteiden tekemistd myds niissd tapauksissa, joissa hdnen omaa
suostumustaan ei edellytettdisi.



