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TIEDOTE KLIINISESTA LAAKETUTKIMUKSESTA

1.1 Yleista

Tutkimukseen osallistumista harkitsevalle tulee antaa tietoon perustuvan suostumuksen kannalta
riittava selvitys tutkittavien oikeuksista, tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta, siina kaytettavista
menetelmista ja tutkimustoimenpiteista, henkilotietojen kasittelysta seka tutkimukseen liittyvista
mahdollisista riskeista ja haitoista. Selvitys on annettava siten, etta henkilo pystyy paattamaan
mahdollisesta osallistumisestaan tietoisena tutkimukseen liittyvista, hanen paatdksentekoonsa
vaikuttavista seikoista. Annettavien tietojen tulee olla tutkimukseen osallistumisen kannalta oleellisia ja
maallikolle ymmarrettavia. Ne tulee antaa tiiviissd muodossa.

Tutkittavien informoimiseksi laadittava tiedote sisaltaa seka selvityksen tutkimuksesta etta
suostumusosan, ja yhdessa ne muodostavat tietoon perustuvaa suostumusta koskevan kirjallisen
aineiston. Tietoa tulee antaa myds suullisesti ja tutkimukseen osallistumista harkitsevalle on annettava
mahdollisuus esittaa kysymyksia.

Tiedotteen tulee olla asiallinen, lyhyt ja ytimekas (n. 5-8 sivun pituinen, ei kuitenkaan yli 10 sivua).
Asiakirjassa tulee keskittya olennaiseen ja se on kirjoitettava ymmarrettavaa kielta kayttaen. Jos
vierasperaisia termeja tai ammattisanastoa halutaan kayttaa, tulee ne ensimmaista kertaa mainittaessa
selittaa yleiskielelld. Myos kirjasinkoolla ja asiakirjan taitolla voi olla merkitysta tekstin
ymmarrettavyyden kannalta.

e Sivurajoitusta sovelletaan tapauskohtaisesti eli monimutkaisissa tutkimusasetelmissa tiedote ja
suostumusasiakirja voivat perustellusti olla jonkin verran pidempia. Tekstin luettavuuteen ja
pituuteen vaikuttavia tekijoita: valtetaan tutkittavan toistuvaa puhuttelua, valtetaan
yksityiskohtaisten ohjeiden antamista tai toimenpiteiden kuvaamista ja valtetdan toistoa.

Tiedotteessa ei tule kayttaa kaskevia, opastavia ja houkuttelevia ilmaisuja. Mydskaan tekstimuotoilujen
ei pida olettaa osallistumista (esim. ”Kun olet allekirjoittanut suostumuksen...”).

Mahdollista tutkittavaa puhutellaan usein teitittelemalla. Menettely kuitenkin vaihtelee kohderyhman
mukaan ja sinuttelu on yha tavallisempaa. Pronominit te ja sing voidaan kirjoittaa isolla tai pienella
alkukirjaimella. Valittua puhuttelumuotoa tulee kayttaa johdonmukaisesti kaikissa tutkittaville
annettavissa materiaaleissa.

Tiedotteessa kaytettyjen mittayksikdiden ja aikamaéareiden johdonmukaisuuteen ja yhteismitallisuuteen
tulee kiinnittda huomiota (esim. ei niin, etta tekstissa kaytetaan vuorotellen paivia, viikkoja, kuukausia ja
vuosia; puhe ruokalusikallisista ei sovi suomalaiseen toimintaymparistdon). Kun tiedotetta kdannetaan

muista kielista, tulee tarkistaa, etta sanamuotoilut ja tiedot sopivat suomalaiseen toimintaymparistoon.

Tutkittavalle annettava tiedote on asiakirja, jonka perusteella tietoon perustuva paatos tutkimukseen
osallistumisesta on tarkoitus tehda. Tarkempia selvityksia tai ohjeita tutkimuksen aikana suoritettavista
toimenpiteista voidaan antaa erilliselld ohjeella. Myds ohjeen tulee olla asiallinen, lyhyt ja ymmarrettava.
Tiedotteessa ei tule antaa ohjeita tutkittavalle ja mahdolliset paallekkaisyydet tiedotteessa ja erillisessa
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ohjeessa tulee poistaa. Ohjeet (esim. yksityiskohtainen opastus tutkimuslaakkeen kayttoon) eivat
lahtokohtaisesti kuulu tiedotteeseen.

e Henkilo tekee paatoksen, osallistuuko han tutkimukseen tiedotteen, suostumusasiakirjan seka
mahdollisten liitteiden perusteella. Tutkimukseen osallistujille voidaan taman jalkeen antaa
lisdohjeistusta. Lainsdadanto ei edellyta tallaisten ohjeiden toimittamista CTIS-jarjestelmaan.
Edellinen ei kuitenkaan tarkoita sita, etta kaikki ohjeistus tulisi jattaa tiedotteesta pois. Esim.
ruokarajoitukset tulee kertoa tiedotetekstisséa, jotta henkild saa kuvan siita, mita tutkimukseen
osallistuminen edellyttda. Samoin esim. se, etta tutkimuslaake annetaan pistamalla, on
relevantti tieto, joka tulee kertoa tiedotetekstissa.

Selvityksen ymmarrettavyyden varmistamiseksi teksti kannattaa luettaa etukateen yhdella tai
useammalla maallikolla seka tutkimuksen henkildkunnalla. Myds asiakirjan visuaaliseen ilmeeseen
tulee kiinnittdad huomiota.

e Tiedotteiden valmistelussa on suositeltavaa kuulla myos tutkimuksen kohteena olevan
potilasryhman nakemyksia.

Ohessa olevan mallitiedotteen suluissa olevat kursivoidut tekstit on tarkoitettu ohjeiksi kirjoittajille. Malli
sisaltaa myos kohtia, joissa kirjoittajaa ohjataan esimerkkien tai vaihtoehtojen avulla.
Luettelomerkintdkohtina on lisdhuomioita ja perusteluja sille, miksi asiat on esitetty ja sanoitettu tietylla
tavalla.

Alkuperainen allekirjoitettu asiakirja jaa tutkijaldakarin arkistoon ja paperikopio tai sahkdinen tallenne
annetaan tutkittavalle tai hanen edustajalleen.

1.2 Erityisryhmat

Mallitiedote on kirjoitettu henkildlle, joka voi itse paattaa osallistumisestaan tutkimukseen. Jos
suostumusta pyydetaan tutkittavan edustajalta, tulee taman malliasiakirjan tekstia soveltaa sen
mukaisesti. Tutkittavan edustajalle tulee laatia erillinen tiedote ja suostumusasiakirja. Suostumusta
pyydettdessa on huomioitava EU:n lddketutkimusasetusta (536/2014) tdydentavan kliinisesta
ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) saantely (13-14 §). Tiedotteet tulee kirjoittaa sellaista kielta
kayttaen, jota kohderyhma hyvin ymmartaa. Joissakin tapauksissa voi olla suositeltavaa, etta
asiakirjoista laaditaan selkokieliset versiot. Lisatietoa selkokielesta loytyy Papunetista
https://papunet.net/ seka Selkokeskuksen sivuilta https://selkokeskus.fi/.

e EU:n ladketutkimusasetuksessa kaytetaan termia ”laillisesti nimetty edustaja”.
Laaketutkimuslain 13 8:n 2 momentin mukaan, jos laillista edustajaa ei ole, tietoon perustuvan
suostumuksen antaa hanen lAhiomaisensa tai muu laheinen henkilo.

e Jos tutkimukseen rekrytoidaan erilaisia ryhmia (esim. ian tai ymmarryskyvyn perusteella), tulee
jokaiselle niista laatia omat tiedotteet.

Lapsille tai taysi-ikaisille henkildille, joiden itsemaaraamiskyky on alentunut, tulee laatia erilliset
asiakirjat, joiden pituudessa, ynmmarrettavyydessa ja luettavuudessa on huomioitu mm. eri ikaisten
lasten kehitystaso. Tama tulee huomioida myds tiedotteen pituudessa. Lasten ja nuorten tutkimuksissa
tietoa tulee antaa seka lailliselle edustajalle (esim. huoltajalle) etta tutkittavalle (lapselle, nuorelle)
itselleen, jotta lapsi tai nuori voi osallistua suostumusprosessiin. Lastentutkimuksissa voidaan
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tutkimuskohtaisesti soveltaa eri ikdryhmia, kuten alle kouluikaiset, teini-ikaiset jne. Tiedotemalleja on
l6ydettavissa internetista ja niita voi kayttaa soveltuvin osin, tutkimussuunnitelman perusteella
muokattuna (esim. FINPEDMED:n ohjeet lapsille). Suomessa 15-vuotias nuori voi antaa itsenaisen
tietoon perustuvan suostumuksen, jos on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etta kliiniseen
laaketutkimukseen osallistumisesta koituu asianomaiselle alaikaiselle valittomia etuja, jotka ovat siita
koituvia riskeja tai rasituksia suuremmat. Siina tapauksessa tutkittavan huoltajalle tulee ilmoittaa nuoren
osallistumispaatoksesta.

e Ehkaisyyn ja raskauteen liittyvat asiat eivat lahtokohtaisesti kuulu alle 12-vuotiaiden
tiedotteeseen.

1.3 Tietosuoja

Tiedotteeseen tulee lisata selvitys EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (2016/679) edellyttamasta
henkilotietojen kasittelyperusteesta. Kasittelyperusteena voidaan kayttaa kansallisen laaketutkimuslain
33 8:n mukaisia artikloja 6.1.c, 6.1.e ja 9.2.i. Vastuu kasittelyperusteen valinnasta on rekisterinpitajalla.
Tutkittavaa tulee informoida rekisterinpitajasta ja henkilotietojen kasittelysta (tietosuoja-asetuksen
artiklat 12-14) siten, ettd han voi sen ja muiden tutkimukseen liittyvien tietojen perusteella tehda tietoon
perustuvan ratkaisun tutkimukseen osallistumisesta. Osa naista tiedoista voidaan antaa erillisessa
tiedotteen liitteessa tai tietosuojaselosteessa.

1.4 Sateilyriskit

Jos tutkimukseen sisaltyvasta sateilysta ei aiheudu tutkittavalle lisaaltistusta tavanomaiseen hoitoon
verrattuna, tulee tama kertoa tiedotteessa. Mikali tutkittava altistuu tavanomaisen hoidon ylittavalle
ionisoivalle sateilylle, tiedotteessa tulee ymmarrettavaa kielta kayttaen kuvata, (1) mika
kuvantamistutkimus on kyseessa ja siitd saatava hyoty tutkimuksessa, (2) sateilyannos ja sen selitys
seka (3) sateilyn aiheuttama sydpakuolemariski. Riskitaso ilmoitetaan kuvantamistutkimuskohtaisesti
(alla mainitun ohjeen mukaisesti). Mikali tutkimukseen sisaltyy useita kuvantamistutkimuksia,
tiedotteessa tulee lisaksi kertoa, kuinka usein niitad tehdaan ja kokonaissateilyaltistus. Tutkittaville tulee
antaa sateilylain (859/2018) 113 § mukainen kuvaus sateilylle altistavien tutkimusten seka
toimenpiteiden hyddysta ja mahdollisesta terveyshaitasta. Lisdksi valtioneuvoston asetuksen
ionisoivasta sateilysta (1034/2018) 9 § edellyttaa yksilollisen altistussuunnitelman, jos tutkittavan
oletetaan saavan tutkimuksesta, toimenpiteesta tai hoidosta terveydellista hydtya. Muulloin tulee
kayttaa annosrajoitusta. Tassa suositellaan kaytettavaksi ohjetta ldaketieteelliselle tutkimukselle, jossa
tutkittava altistuu ionisoivalle séateilylle (9.2.2022). Ohje loytyy Tukijan sivuilta
https://tukija.fi/laaketutkimusasetuksen-mukaiset-hakemukset.

1.5 Hajautetut tutkimukset
Jos tutkimukseen sisaltyy hajautetun tutkimuksen (decentralized clinical trial, DCT) elementteja, jotka

voivat vaikuttaa tutkimuksen toteuttamiseen (kuten etavastaanotot, sahkoinen suostumusmenettely),
tulee asia soveltuvin osin huomioida myoés tutkimuksen tiedotteessa.

1.6 Uusi tietoon perustuva suostumus

Tilanteessa, jossa jo tutkimuksessa mukana olevalta tutkittavalta pyydetaan uusi tietoon perustuva
suostumus (esim. turvallisuustietojen paivittymisen seurauksena), tulee muutosten ja lisdysten ilmeta
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tekstista selkeasti. Talloin tiedotteen alkuun voidaan lisata muutosten yhteenveto (summary of
changes). Ks. tarkemmin Guideline for good clinical practice (ICH E6 [R3], 2.8.2).
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TIEDOTE KLIINISESTA LAAKETUTKIMUKSESTA

o Tiedoteosion otsikossa tulee mainita, etta kyseessa on tiedote kliinisesta ladketutkimuksesta (ei
esim. "Tiedote tutkimuksesta").

Tutkimuksen nimi

(Tutkimus maaéritellaén yksiselitteisesti koodilla ja suomenkielisella nimella. Tutkimuksen nimi ilmaistaan
lyhyesti ja selkeasti. Pidempi, tutkimuksen virallinen nimi esimerkiksi alaotsikkona on mahdollinen.)

e Kooditulee mainita, sikali kuin tutkimuksella on sellainen.
EU-tutkimusnumero:
Pyynto osallistua tutkimukseen

Teita pyydetaan mukaan kliiniseen laaketutkimukseen, jossa selvitetaan (lyhyt ja ymmarrettava kuvaus
tutkimuksen tarkoituksesta). Olemme arvioineet, etta soveltuisitte mukaan tutkimukseen, koska (selvitys
siita, milla perusteella tutkittava sopisi tutkimukseen, siiné tapauksessa, etta selkeé peruste on
olemassa). Tama tiedote kuvaa tutkimusta ja Teidan mahdollista osuuttanne siina.

e Otsikon lisaksi tiedoteosion alussa tulee pyynndssa osallistua mainita, etta kyseessa on kliininen
lAaketutkimus. Taman jalkeen tiedotteessa voidaan puhua tutkimuksesta.

Osallistumisen vapaaehtoisuus

Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Jos paatatte osallistua tutkimukseen, Teita
pyydetaan vahvistamaan suostumuksenne allekirjoituksella. Voitte keskeyttaa tutkimukseen
osallistumisen ja peruuttaa suostumuksenne syyta ilmoittamatta milloin tahansa tutkimuksen aikana
ilman, etta se vaikuttaa oikeuteenne saada tarvitsemaanne hoitoa.

o Laaketieteelliseen tutkimukseen osallistumisen vapaaehtoisuus on niin keskeinen asia, etta siita
tulee mainita heti tiedotteen alkuosassa. Vapaaehtoisuus katsotaan yleiseksi edellytykseksi
laaketieteellisen tutkimuksen yhteiskunnalliselle hyvaksyttavyydelle. Tutkimukseen
osallistumisen vapaaehtoisuus, keskeyttamisen ja suostumuksen peruuttamisen mahdollisuus
seka hoidon saamisen riippumattomuus mahdollisesta tutkimukseen osallistumisesta tulee
tuoda ymmarrettavasti esiin tiedoteosion alussa pyynnon osallistua tutkimukseen jalkeen. Nama
oikeudet todetaan CTR:n 29 art. 2a ii)-alakohdassa, ja ne perustuvat kansainvalisiin julistuksiin
(esim. Helsingin julistus, erit. 25&26), ohjeisiin (ICH E6 [R3] 2.8.10l, voimassa 23.7.2025 lahtien)
ja sopimuksiin (Oviedo-konventio art. 5).

Teidan ei tarvitse osallistua tahan tutkimukseen saadaksenne hoitoa. Laakarinne kertoo Teille
sairautenne mahdollisista muista hoitovaihtoehdoista (koskee ainoastaan ns. potilastutkimuksia).

e Lapsille tarkoitetussa tiedotteessa on hyva kertoa, etta tutkimukseen osallistuminen ei ole
pakollista.

Lukekaa rauhassa tama tiedote. Jos Teilla on kysyttavaa, voitte olla yhteydessa tutkijalaakariin tai
muuhun tutkimushenkildkuntaan (yhteystiedot loytyvat asiakirjan lopusta).
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Tutkimuksen toteuttaja

Taman tutkimuksen toteuttavat (johtava tutkija, tutkimuskeskus, toimeksiantaja, toteuttajaorganisaatio).
Tutkimuksen rekisterinpitaja on x (rekisterinpitadjan vastuu voi myés olla jaettu), joka vastaa tutkimuksen
yhteydessa tapahtuvan henkilotietojen kasittelyn lainmukaisuudesta seka vastaa kysymyksiin
tietosuojasta ja tietosuojalainsaadantoon liittyvasta tiedonannosta.

e Mikali tiedotteita ei tehda tutkimuskeskuskohtaisesti, jolloin tahan kohtaan merkitaan vain
kyseessa olevan tutkimuskeskuksen ja sen johtavan tutkijan nimet, voidaan myds luetella
Suomessa olevat tutkimuskeskukset ja niiden johtavat tutkijat. Viimeksi mainittua vaihtoehtoa ei
kuitenkaan suositella, mikali tutkimuskeskusten maara on suuri.

Tutkimuksen tausta ja tarkoitus

Taman laaketutkimuksen tavoitteena on selvittaa, onko (uusi)
ladkeaine/tutkimusvalmiste/tutkimuslaake/laake tehokas ja turvallinen x:n (sairauden, tyypin 2
diabeteksen, epilepsian, kohonneen verenpaineen jne.) hoidossa/ehkaisyssa/jne. Lisdksi on tarkoitus
selvittaa (muut tutkimuksen tavoitteet).

e Kaytettava termi tulee valita tapauskohtaisesti, esimerkiksi sen perusteella, kuinka tunnetusta
lAakkeesta on kyse tai puhutaanko asiayhteydesséa ldakkeista yleisesti.

Tutkittava ladkeaine (nimi) on uudentyyppinen valmiste, jonka odotetaan vaikuttavan (esim. lisdamalla
insuliinin eritysta haimasta ja pienentaa siten verensokeripitoisuutta) tai ladkeainetta kaytetaan jo x:n
hoidossa, mutta sen tehoa ja siedettavyytta ei ole aiemmin tutkittu x-potilaiden hoidossa. X-laakeaineen
tutkimusta pidetaan tarpeellisena, koska (lyhyt perustelu).

(Jos tutkimus toteutetaan lumevertailuna, asia selvitetdan ja perustellaan tassé yhteydessa.)
Tahan mennessa tata lAakevalmistetta on saanut yhteensa x henkiloa.

Tutkimukseen pyydetdan mukaan henkildita, jotka ovat x-vuotiaita (ja joilla on sepelvaltimotauti, mutta ei
muita sydédmen vajaatoimintaa aiheuttavia sairauksia tai vast.) jne. Koska tutkimuslaakkeen vaikutusta ei
taysin tunneta, raskaana olevat, imettavat tai raskautta suunnittelevat eivat voi osallistua tdhan
tutkimukseen (tai vast.).

Tutkimukseen osallistuu noin x tutkittavaa x maassa. Suomessa tutkimukseen osallistuu x tutkittavaa.

e Malliteksti on laadittu tavanomaisen potilailla tehtavan kliinisen ladketutkimuksen pohjalta.
Erityisesti taman kohdan ohjeita tulee kayttaa soveltuvin osin tutkimustyypista, tutkimuksen
aiheesta ja kohderyhmasta riippuen. Mikali kyse on nk. yhdistelmatutkimuksesta, tulee tama
huomioida tassa yhteydessa.

o Esimerkiksi terveilla vapaaehtoisilla tehtavan tutkimuksen tarkoitus ja menetelmat voivat
olennaisesti poiketa ns. terapeuttisen tutkimuksen lahtékohdista.

e CTR, artikla 2: 5) "tutkimuslaakkeelld’ [tarkoitetaan] kliinisessa ladketutkimuksessa tutkittavaa tai
vertailulaakkeena kaytettavaa laaketta, myos lumelaaketta eli plaseboa.
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o Tiedotteessa tulee kertoa tutkimuksen ensisijaiset tavoitteet seka keskeiset toissijaiset
tavoitteet.

o Tutkimuksen perustelut ja merkitys tulee kirjoittaa neutraalilla tavalla.

e Jos tutkimus toteutetaan lumeldakevertailuna, tulee asia mainita tdssa yhteydessa
ymmarrettavalla tavalla.

e Tutkimuksen kohderyhma tulee kuvata, mutta kaikkia sisadnotto- ja poissulkukriteereja ei tule
luetella.

Tutkimusmenetelmat ja tutkimuksen toimenpiteet

e Tutkimusasetelmasta ja siina kaytettavistd menetelmistd, kuten lumevertailusta, tulee antaa
tiivis yleistason kuvaus, joka on kirjoitettu maallikolle ymmarrettdvassa muodossa.

Tutkimukseen osallistuminen kestaa noin x paivaa/viikkoa/vuotta.

Tutkimukseen sisaltyy x kdyntia vastaanotolla. Tutkimushenkildokunta voi olla tutkittavaan yhteydessa
myos puhelimitse. Lisdksi terveydentilaanne seurataan x paivaa/kuukautta/vuotta tutkimuskayntien
paattymisen jalkeen (tdsséa yhteydessa myds kuvataan, miten seuranta toteutetaan). Tutkimuksen aikana
tutkittavat voivat myos itse ottaa yhteytta tutkimushenkildkuntaan, jos esimerkiksi terveydentilassa
tapahtuu muutoksia tai tarvitaan ohjeistusta tutkimuksen aikana kaytettavien/tarvittavien muiden
laakkeiden kaytossa (lisdtdadn mista tutkimushenkilékunnan yhteystiedot [Oytyvét).

Tutkimus toteutetaan siten, etta (kdytettavat menetelmat ja tutkimusjarjestelyt; seulontavaihe,
tutkimushoitovaihe, seurantavaihe, vertailuhoito, lumeen kayttd, satunnaistaminen, sokkoutus;
mahdollisuudesta tulla satunnaistetuksi lumeldékeryhmaéan ja todennékdisyyden suuruus seka tieto
siita, ettei tutkijakaan tieda, mita laaketta tutkittava tulee saamaan. Kappaleeseen lisdtdan tarvittaessa
tutkimuksen aiheuttamat lisdtoimenpiteet normaaliin hoitoon verrattuna).

e Tutkittavan on tiedotteen perusteella voitava ymmartaa, kuinka paljon ylimaaraisia toimenpiteita
tutkimukseen osallistumisesta aiheutuu tavanomaiseen hoitoon verrattuna. Toimenpiteista tule
antaa tiivis yleistason kuvaus.

Tutkimuksen aikana otetaan x verikoetta, tehdaan x laakarintarkastusta jne. Sen lisaksi tutkimukseen
kuuluu x toimenpidetta (varjoainekuvaus, sydanfilmi tai vast.), joiden avulla selvitetaan... (tutkittavalle
tulee selvittaa tutkimuksen aiheuttamat lisdtoimenpiteet normaalihoitoon verrattuna, yliméaréiset
kayntikerrat, taytettavat paivakirjat ja kyselyt, kielletyt laakkeet ym. Tasséa yhteydessa tulee kertoa, jos
tutkimuksen aikana ei saa kadyttéad muita hoitoja).

Tutkimukseen sisaltyy myos geenimaaritys, jonka tarkoituksena on (selvitys geenitestista ja naytteiden
kaytosta,; farmakogenetiikka, farmakogenomiikka tai vast.). Geenitutkimuksen tarkoituksena on selvittaa
periman vaikutusta ldakkeen tehoon ja turvallisuuteen (tai vast.). (On mahdollista, ettd geenitesti
esitellaén varsinaisessa tiedotteessa. Tiedotteessa tulee tassa tilanteessa selkeasti ilmaista, etta
geenitesti rajoittuu ainoastaan téhan tutkimukseen eika tuloksia kasitelld muussa tarkoituksessa.)

Tutkimuksen aikana tulee huomioida seuraavat arkielamaan vaikuttavat seikat (erityisruokavaliot,
raskauden ehkaisy, liikkuminen, muut vast.).
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Tutkimukseen osallistuvien on kaytettava luotettavaa ehkaisya koko tutkimuksen ajan (tai vast.
Tarkemmat tiedot voi antaa tiedotteen liitteesséa). Tutkijaladkari kertoo tarvittaessa tutkimuksessa
sallituista ehkdisymenetelmista. Mikali tutkittava tulee raskaaksi tutkimuksen aikana, raskausajan
tietoja kerataan osana tutkimuksen turvallisuusseurantaa. (Tédsséa kerrotaan myos, jos syntyvasta
lapsesta keréatéan tietoja.)

e Jos tutkittavan kumppanin raskauden aikaisia tietoja aiotaan kerata, tulee sita varten laatia
erillinen tiedote ja suostumusasiakirja.

e Tutkimuskohtaisesti (erityisesti teratogeenisten valmisteiden kohdalla) luotettavat
ehkaisymenetelmat tulee luetella tiedotteessa.

Tutkimuksen mahdolliset hyodyt tutkittavalle

Tassa vaiheessa ei pystyta luotettavasti arvioimaan, onko tahan tutkimukseen osallistumisesta hyotya
tutkittaville. Tutkittavasta ladkkeesta ja sairaudesta voidaan kuitenkin saada hyodyllista tietoa. (Tassa
tutkittavalle kuvataan, aiotaanko héanelle ilmoittaa tutkimuksen tuloksista, mahdollisista ns.
sattumalbyddksista tai muista tutkittavan kannalta merkittavista terveystiedoista. Jos tutkittavalle ei aiota
kertoa tuloksista, on menettely perusteltava asianmukaisesti. Vastaava selvitys voidaan antaa myés
kohdassa ”Tutkimuksen paattyminen”.)

Tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuvat haitat ja epamukavuudet

Taman tutkimuslaakkeen vakavimmat ja tavallisimmat odotettavissa oleva haitat ovat (tutkittavalle
kerrotaan tutkittavan valmisteen riskit, tunnetut haitat ja huomattavat epdmukavuudet; vakavat haitat ja
niiden todennékoisyys tulee selvittda erikseen. Muut haitat voidaan tarvittaessa ilmoittaa erillisessa
liitteessa).

e Tassa kappaleessa tulee kertoa tutkimusvalmisteeseen (ml. vertailuvalmisteet) liittyvista
mahdollisista haittavaikutuksista ja lisdksi sellaisista tutkittavan arkielamaan vaikuttavista
haitoista tai epamukavuuksista, jotka voivat vaikuttaa paatokseen osallistua tutkimukseen
(esimerkiksi alkoholin, ruoka-aineiden tai luontaistuotevalmisteiden kayton rajoittaminen). Mikali
tutkittava ei saa kaypahoitoa tai joutuu luopumaan aiemmasta hoidosta, asiasta tulee kertoa
tassa. Samoin tulee kertoa mahdollisesta washout-periodista ja mahdollisista "hatalaakkeista”.
Lisaksi tulee kertoa, mikali kyselylomakkeiden tayttaminen on paivittaista ja/tai arjessa aikaa
vievaa. Tarkemmat ohjeet tutkimuksen kaytannoista tulee kuitenkin antaa tiedotteen liitteessa,
jotta tiedotteesta ei tule turhan pitka. Tiedotteeseen kirjataan vakavat ja yleisimmat
haittavaikutukset.

Tutkimustoimenpiteisiin liittyvat epamukavuudet ja vakavimmat ja tavallisimmat haitat ovat...

e Esim. lannepisto. Sateilyaltistuskuvaus ja sateilyriski tulee sisaltya varsinaiseen tiedotetekstiin.
Jos tutkimuksesta ei aiheudu lisasateilyaltistusta suhteessa tavanomaiseen hoitoon, myds se
tulee kertoa tiedotteessa.

Tutkimukseen osallistumisesta voi aiheutua myos odottamattomia haittoja. Ne voivat liittya joko
tutkittavaan ldakkeeseen, tutkimuksen aikana tehtdvaan toimenpiteeseen tai tutkittavan yksilollisiin
ominaisuuksiin (tdhan voidaan lisata, miten ko. tutkimuksen mahdollisia haittoja voitaisiin lieventaa).
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Jos tutkimuksen aikana saadaan turvallisuuden tai tutkimuksen jatkamisen kannalta oleellista uutta
tietoa tutkimusvalmisteesta, tutkijalaakari ottaa valittomasti yhteytta ja keskustelee tutkimuksen
jatkosta.

(Vastaavat tiedot tulee antaa myds tutkimuksessa kéytettavista vertailuvalmisteista.)
Tietojen luottamuksellisuus ja tietosuoja

Tassa tutkimuksessa kasitellaan henkilotietoja. Tutkimuksen rekisteriin tallennetaan vain tutkimuksen
tarkoituksen kannalta valttamattomia henkildtietoja. Ihmisilla tehtava tutkimus on erilaisten tietojen
keraamista tutkittavasta, jotta voidaan muodostaa kasitys laakkeen vaikutuksista ja ominaisuuksista.
Tutkittavan henkilollisyys on ainoastaan tutkimuksen henkilékunnan tiedossa, ja he kaikki ovat
salassapitovelvollisia. Kaikkia tutkimuksessa kerattavia tietoja ja otettuja naytteita kasitelldan
pseudonymisoituina eli koodattuina. Yksildivat tunnisteet (henkildtunnus, nimijne.) on korvattu
tunnistekoodilla, eika tietoja tai naytteita voida tunnistaa tutkimukseen liittyvista tutkimustuloksista,
selvityksista tai julkaisuista. Nama yksiloivat tunnisteet sailytetdan erilldan koodatuista tiedoista.
Tutkittavan nimea, henkilétunnusta tai yhteystietoja ei anneta tutkimuksen toimeksiantajalle
(poikkeuksena tutkijalahtéiset tutkimukset). (Tassé kohdassa kerrotaan myds se, etta tutkimuksessa
kerattyja, tutkittavan hoidon kannalta relevantteja tietoja kirjataan potilastietojarjestelmaan.)

e Erityisten henkilétietoryhmien kohdalla sanaa rotu ei tule kayttaa tutkittavan tiedote- ja
suostumusasiakirjassa eikd muussa tutkittavalle suunnatussa materiaalissa. Rotu-sanan kaytto
ei sovi suomalaiseen toimintaymparistoon. Sen sijaan tiedotteessa voidaan kayttaa kasitetta
etninen tausta, koska sen katsotaan kattavan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen artiklassa 9(1)
mainitut termit (rotu ja etninen alkupera).

Henkilotietojen kasittelyperusteena on kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain 33 8:n mukaisesti
keskeisten tutkimuksen suorittamiseen liittyvien kasittelytoimien osalta yleinen etu ja kansanterveyteen
liittyva yleinen etu (EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.e ja 9.2.i) seka turvallisuusraportointiin
ja muihin viranomaisille tehtaviin ilmoituksiin liittyen osalta lakisdateisen velvoitteen noudattaminen ja
kansanterveyteen liittyva yleinen etu (artiklat 6.1.c ja 9.2.i) (JA/TAl muu rekisterinpitajan valitsema EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen mukainen kéasittelyperuste).

e Valitut henkilotietojen kasittelyperusteet tulee mainita sanallisen kuvauksen lisaksi artikla-
alakohtatasoisesti. Mikali toimeksiantaja valitsee henkildtietojen kasittelyperusteeksi oikeutetun
edun 6.1.1, tulee tekstissa kertoa myos tehdysta tasapainotestista (joka tulee lyhyesti avata
tekstissa).

Tutkimustuloksissa ja muissa asiakirjoissa tutkittavaan viitataan vain tunnistekoodilla. Rekisteria
sailytetdaan vahintaan 25 vuotta (tutkimuksen paattymisen jalkeen; niin kauan kuin ladkkeen
myyntilupaan liittyvat tai muut sdédnnokset edellyttavat jne.). Terveydentilaa koskevia ja tutkimuksen
kannalta tarpeellisia tietoja voidaan kerata myos muista terveydenhuollon toimintayksikoista ja
terveystietoja sisaltavista henkilorekistereista (rekisterit ja niista kerattavat tiedot tulee yksiloida).
Suomen ladkevalvontaviranomaisen (Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea), muiden EU:n
jasenvaltioiden ja Euroopan talousalueeseen (ETA) kuuluvien valtioiden tarkastusryhmien seka
tutkimuksen toimeksiantajien edustajilla on oikeus kasitella henkildtietoja sen varmistamiseksi, etta
tutkimus on toteutettu tutkimussuunnitelman ja hyvan kliinisen tutkimustavan mukaisesti.
(Maailmanlaajuisissa tutkimuksissa myos EU:n ja ETA:n ulkopuolisilla tarkastajilla voi olla oikeus
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tarkastaa ja kéasitella tutkimukseen liittyvia henkilotietoja johtavan tutkijan vastuulla ja valvonnassa.)
Tutkimustiedot voidaan myods luovuttaa laakevalvontaviranomaiselle myyntiluvan hakemista varten.

e Jos tutkimuksessa kerattyja henkilotietoja (potilastietoja) varmennetaan etayhteyksin (direct
remote access to confidential health records), tulee asiasta kertoa tiedotteessa.

Tietoja siirretdan koodattuna EU:n ja ETA:n ulkopuolisiin maihin (tiedossa olevat maat tulee mainita),
joissa tietosuoja ei valttamatta ole samalla tasolla kuin EU:ssa. Talloin tutkimuksen toimeksiantaja
varmistaa, etta henkildtiedot siirretddn asianmukaisesti (perustuen tietosuoja-asetuksen 45 artiklan
mukaiseen komission paatokseen, 47 artiklan mukaiseen yritysta koskeviin sitoviin sdantdihin, 46.2
artiklan mukaisiin tietosuojaa koskeviin vakiolausekkeisiin tai 49 artiklan mukaisiin poikkeuksiin ja
suojatoimiin).

Henkilotietoja voidaan myods luovuttaa (toiselle tutkijalle, yrityskauppojen myota toiselle
toimeksiantajalle tai vast.) tutkimuksen alkuperaista tarkoitusta varten. Siinakin tapauksessa kaikkia
osapuolia sitovat em. salassapitovelvollisuudet. (Tdssé yhteydessaé voidaan lisdksi mainita, etta tietoja ei
luovuteta muille tahoille.)

Jos tutkittava paattaa keskeyttaa osallistumisen tutkimukseen tai tutkija paattaa tutkimuksen
keskeyttamisesta, siihen mennessa kerattyja tietoja kaytetaan osana tutkimusaineistoa. Se on
valttamatonta tutkimustulosten luotettavuuden ja tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi.

Tutkittavalla on oikeus nahda hanesta keratyt henkilotiedot ja pyytaa tarvittaessa korjauksia.
Tutkittavalle tulee myds pyynnosta kertoa, mista tietoja on keratty seka mihin tietoja ja/tai naytteita on
luovutettu (tdhan voidaan liséta, etta henkilétietojen ndkeminen on usein mahdollista vasta tutkimuksen
paatyttya).

e Tassa kohdassa kerrotaan ne rekisterdidyn oikeudet, joiden kayttamisesta on tosiasiallisia
seurauksia. Rekisterdidyn oikeudet kayttaa oikeuksiaan henkildtietojen kasittelyn osalta
vaihtelevat kasittelyperusteen mukaan. Tarkempaa tietoa eri kasittelyperusteiden vaikutuksista
rekisterdidyn oikeuksiin loytyy Tietosuojavaltuutetun toimiston sivuilta:
https://tietosuoja.fi/rekisteroidyn-oikeudet-eri-tilanteissa.

Rekisterinpitajan tietosuojavastaavan yhteystiedot:
(Tassa tulee varmistaa, etta asiointi on mahdollista suomeksi.)

e Asiointikielen tulee olla yhdenmukainen suostumusmenettelyssa kaytetyn kielen kanssa.

Jos tutkittava katsoo, etta henkilotietoja on kasitelty tietosuoja-asetuksen tai tietosuojalain (1050/2018)
vastaisesti, asiasta voi tehda valituksen valvontaviranomaiselle (Suomessa tietosuojavaltuutettu,
Lintulahdenkuja 4 (PL 800), 00531 Helsinki, p. 0295666700, sdhkoposti: tietosuoja(at)om.fi).

Tutkimuksen kustannukset ja taloudelliset selvitykset

Tutkimuslaake ja kaikki tutkimukseen liittyvat toimenpiteet ovat maksuttomia. Tutkimuskaynneista
aiheutuvat mahdolliset matkakustannukset korvataan todellisten kustannusten mukaan tositteiden
perusteella.


https://tietosuoja.fi/rekisteroidyn-oikeudet-eri-tilanteissa
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e Jos kontrollina on tavanomainen hoito, tulee tassa todeta, etta sekin on maksutonta (sis. esim.
poliklinikkamaksut).

e Jos tutkittavalle maksetaan ansionmenetykset ja/tai haittakorvauksia, asia selvitetaan tassa
yhteydessa (haittakorvaus tulee myos perustella).

(Tasséa yhteydessé voidaan kertoa myos mahdolliselle saattajalle tai huoltajalle aiheutuvien
kustannusten korvaamisesta.)

Tutkimuksen rahoituksesta vastaa xxx. Xxx maksaa tutkimuskeskukselle korvauksen tutkimuksen
toteuttamisesta. Tutkijaldakarille ja muulle henkildkunnalle maksetaan (tai ei makseta) erillinen korvaus
tutkimuksen tekemisesta (tai vast. selvitys). (Tutkijoiden mahdolliset sidonnaisuudet tutkimuksen
toimeksiantajaan/toteuttajaan ja heiddn mahdolliset muut taloudelliset ym. intressinsé (esim. keksinto,
patenttihakemus, oman yrityksen perustaminen) selvitetaén tassa yhteydessa.)

Tutkittavien vakuutusturva

Jos tutkimuslaakkeesta tai tutkimuksen takia tehdysta toimenpiteesta aiheutuu henkildévahinko, siita voi
hakea korvausta.

Tutkimuslaakkeesta aiheutuneesta vahingosta haetaan korvausta Laakevahinkovakuutuksesta.
Laadkevahinkovakuutus korvaa tutkimuslaakkeesta aiheutuneita odottamattomia haittoja
vakuutusehdoissa tarkemmin saadellyin edellytyksin. (Ellei lddke ole Léddkevahinkovakuutuksen piirissé
Ja tutkittavien turvaksi on otettu joku muu vakuutus, tdma kappale on muutettava sen mukaisesti.)

Muusta syysta kuin tutkimuslaakkeesta aiheutuneista henkildvahingoista haetaan korvausta
tutkimuskeskuksen potilasvakuutuksesta. Se korvaa potilasvakuutuslain mukaisesti terveyden- ja
sairaanhoidon yhteydesséa aiheutuneita henkildvahinkoja laissa tarkemmin sdadellyin edellytyksin.
Potilasvakuutuskeskus huolehtii potilasvahinkojen korvauskasittelysta.

Tarvittaessa lisatietoja potilasvakuutuksesta voi kysya esim. tutkimuskeskuksen potilasasiavastaavalta.

e Kohdan teksti on laadittu suomalaiseen toimintaymparistoon sopivaksi ja sita suositellaan
kayttamaan sellaisenaan. Viimeiseen kappaleeseen voidaan lisata potilasasiavastaavan
yhteystieto tai ohjeistus yhteydenottoon.

Tutkimuksen paattyminen tai keskeyttaminen

Tutkijalaakari keskustelee hoidostanne tutkimuksen paattymisen jalkeen (vain hoitoon liittyvisséa
tutkimuksissa). Tutkimuksen paattymisen jalkeen Teille kerrotaan, mita ladketta/tutkimuslaaketta olette
saanut tutkimuksen aikana. Tietoa tutkimuksesta ja yhteenveto tutkimuksen tuloksista julkaistaan EU-
tietokannassa https://euclinicaltrials.eu/-sivustolla.

e Jos tutkittava ei saa edella mainittuja tietoja tutkimuksen jalkeen, sille on oltava hyvat perusteet
ja asia tulee kertoa tiedotetekstissa.

e Maininta EU-tietokannasta tulee olla ensimmaisena, jos muitakin tietokantoja on kaytossa.


https://euclinicaltrials.eu/
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Tutkijalaakari tai tutkimuksen toimeksiantaja voi myos joutua keskeyttamaan osallistumisenne
ennenaikaisesti. Jos ndin tapahtuu, kanssanne keskustellaan keskeyttamiseen liittyvista toimenpiteista.
Liséatietoja

Lisatietoja tutkimuksesta voi kysya tutkijaldakarilta tai muulta tutkimushenkilokunnalta. Heidan
kanssaan voi keskustella kaikista tutkimuksen aikana mahdollisesti ilmenneista haittavaikutuksista,
oireista, henkildtietojen kasittelysta ym. asioista.

Yhteystiedot:
(tdhan laitetaan tutkijan/tutkimushenkilokunnan yhteystiedot)
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SUOSTUMUS KLIINISEEN LAAKETUTKIMUKSEEN

Minua on pyydetty osallistumaan kliiniseen ladketutkimukseen (tutkimuksen yksiselitteinen identifiointi
eli nimi, koodi ja EU-tutkimusnumero).

Olen perehtynyt tutkimuksesta annettuun selvitykseen ja saanut riittavasti tietoa tutkimuksesta ja sen
yhteydessa suoritettavasta tietojen keraamisesta, kasittelysta ja luovuttamisesta. Tutkimuksen sisalto
on kerrottu minulle myos suullisesti ja olen saanut riittavan vastauksen kaikkiin tutkimusta koskeviin
kysymyksiini. Selvitykset antoi __ (henkilon nimi). Minulla on ollut riittavasti aikaa harkita
tutkimukseen osallistumista.

Ymmarran, etta tdhan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista.

Minulla on oikeus, milloin tahansa tutkimuksen aikana ja syyta ilmoittamatta keskeyttaa tutkimukseen
osallistuminen. Osallistumisen keskeyttamisesta ei aiheudu minulle mitaan kielteisia seuraamuksia. Se
ei vaikuta asemaani terveydenhuollon asiakkaana. Olen tietoinen siita, etta keskeyttamiseeni mennessa
kerattyja tietoja kaytetaadn osana tutkimusaineistoa ja ldakkeen turvallisuusarviointia.

Allekirjoituksellani vahvistan, etta osallistun tdssa asiakirjassa kuvattuun tutkimukseen ja suostun
vapaaehtoisesti tutkittavaksi. Olen tietoinen siita, etta henkilétietojani voidaan kasitelld myos
ulkomaisen viranomaisen suorittaman tarkastuksen seka toimeksiantajan edustajan suorittaman
laadunvarmistustoiminnan yhteydessa.

Allekirjoitus Paivays

Nimenselvennys

Suostumus vastaanotettu

Suostumuksen vastaanottajan allekirjoitus Paivays

Nimenselvennys

Alkuperainen allekirjoitettu asiakirja jaa tutkijalaakarin arkistoon ja kopio annetaan tutkittavalle tai hanen
edustajalleen.
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Versiohistoria

Paivamaara | Kuvaus/Muutos

6.5.2025 Ohjeen sisallon kokonaisvaltainen tarkistus, mm. tutkimuksen hyotyja ja mahdollisia
haittavaikutuksia ja epamukavuuksia koskevien tekstiosioiden tarkennuksia seka
maininta hajautetuista tutkimuksista. Mallipohjatekstiin lisattiin myos uutena
elementtina perusteluja ja selvennyksia.

25.6.2026 Paaasiassa tekninen paivitys, mm. asiakirjan saavutettavuuteen liittyvia
muutoksia. Lisdksi ohjeeseen on lisatty rotu-sanan kayttoon ja GCP-ohjeistuksen
mukaisiin suostumusmenettelyihin liittyvat tarkennukset.




	1.1 Yleistä
	1.2 Erityisryhmät
	1.3 Tietosuoja
	1.4 Säteilyriskit
	1.5 Hajautetut tutkimukset
	1.6 Uusi tietoon perustuva suostumus
	TIEDOTE KLIINISESTÄ LÄÄKETUTKIMUKSESTA
	EU-tutkimusnumero:
	Pyyntö osallistua tutkimukseen
	Osallistumisen vapaaehtoisuus
	Tutkimuksen toteuttaja
	Tutkimuksen tausta ja tarkoitus
	Tutkimusmenetelmät ja tutkimuksen toimenpiteet
	Tutkimuksen mahdolliset hyödyt tutkittavalle
	Tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuvat haitat ja epämukavuudet
	Tietojen luottamuksellisuus ja tietosuoja
	Tutkimuksen kustannukset ja taloudelliset selvitykset
	Tutkittavien vakuutusturva
	Tutkimuksen päättyminen tai keskeyttäminen
	Lisätietoja

	SUOSTUMUS KLIINISEEN LÄÄKETUTKIMUKSEEN

