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TIEDOTEMALLI
Tiedotemallia voi soveltuvin osin käyttää apuna tutkimuksen tiedotteen laatimisessa. Tutkimuksen tiedotteen tulee kuvata juuri ko. tutkimusta ja sen toteutusta.

[Tekstin yhteydessä on hakasuluissa ohjeita ja lisätietoja. Nämä ohjeet on poistettava valmiista tiedotteesta.] (Aaltosulkeissa olevat asiat ovat täydennettäviä kohtia.)






(Päiväys, versionumero)
TIEDOTE TUTKIMUKSESTA
[henkilöryhmälle, jota pyydetään tutkittavaksi]



Tutkimuksen nimi:
 [Tutkimuksen nimen tulee kuvata selkeästi tutkimusta ja sen tarkoitusta ja olla tutkittavalle ymmärrettävä. Tutkimuksen nimi tulee kuvata kaikissa tutkimusasiakirjoissa yhdenmukaisesti.]
Pyyntö osallistua tutkimukseen

Pyydämme teitä osallistumaan tähän tutkimukseen, jossa tutkitaan… [hyvin lyhyt kuvaus tutkittavasta asiasta ja selvitys siitä, miksi tutkittavaa pyydetään osallistumaan tutkimukseen, esim. olette ollut hoidossa Tampereen yliopistollisessa sairaalassa… sairauden takia]. Tämä tiedote kuvaa tutkimusta ja Teidän mahdollista osuuttanne siinä. Lukekaa rauhassa tämä tiedote. Jos Teillä on kysyttävää, voitte olla yhteydessä tutkijalääkäriin tai muuhun tutkimushenkilökuntaan (yhteystiedot löytyvät asiakirjan lopusta). Jos päätätte osallistua tutkimukseen, Teitä pyydetään allekirjoittamaan viimeisellä sivulla oleva suostumus.
Osallistumisen vapaaehtoisuus

Tähän tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Teidän ei tarvitse osallistua tähän tutkimukseen saadaksenne hoitoa. Lääkärinne kertoo Teille sairautenne hoitovaihtoehdoista [käytetään, jos tutkimus koskee hoitoa]. 
Voitte kieltäytyä tutkimuksesta tai peruuttaa jo antamanne suostumuksen syytä ilmoittamatta, milloin tahansa tutkimuksen aikana. Jos päätätte peruuttaa suostumuksenne, tai osallistumisenne tutkimukseen keskeytyy muusta syystä, siihen mennessä kerättyjä henkilötietojanne voidaan edelleen käyttää tutkimusaineistona tässä tutkimuksessa, mikäli tutkimuksen toteuttaminen vaatii sitä ja lainsäädäntö sallii sen. Jos haluatte peruuttaa tutkimukseen antamanne suostumuksen, ilmoittakaa siitä tutkimushenkilökunnalle.
Tutkimuksen toteuttaja

Tämän tutkimuksen toimeksiantaja on … [ilmoitetaan tutkimuksen toimeksiantaja. Huom. Pirkanmaan hyvinvointialueen tekemän linjauksen mukaan, Pirkanmaan hyvinvointialue (Pirha) on Pirhan tutkijalähtöisissä tutkimuksissa tutkimuksen toimeksiantaja.].  Tutkimuksen toteuttavat… [kuvataan tutkimukseen osallistuvat tutkimuskeskukset ja niiden johtavat tutkijat].   Tutkimuksen rekisterinpitäjä on… [nimi ja yhteystiedot], joka vastaa tutkimuksen yhteydessä tapahtuvan henkilötietojen käsittelyn lainmukaisuudesta. Rekisterinpitäjä vastaa henkilötietojen käsittelyä koskeviin kysymyksiin. [Pääsääntö: sponsoroidussa tutkimuksessa rekisterinpitäjä on sponsori ja tutkijalähtöisissä tutkimuksissa toimeksiantajana olevan tutkijan työnantajaorganisaatio, esim. Pirha tai yliopisto. Mikäli rekisterinpitäjän vastuu on jaettu, on kuvattava kaikki rekisterinpitäjät ja niiden vastuualueet.]
[Jos tutkimuksen rekisterinpitäjä sijaitsee ETA-alueen ulkopuolella, annetaan myös rekisterinpitäjän EU:n alueelle sijoittuneen edustajan nimi ja yhteystiedot.]
Tutkimuksen tarkoitus
Tämän tutkimuksen tarkoituksena on… [kuvataan tutkimuksen tarkoitus 1-2 lauseella]. 
Tutkimukseen pyydetään mukaan henkilöitä, jotka ovat…  [esimerkiksi: ikä, sairaus, poissulkukriteerit ja niiden perustelut].

Tutkimukseen osallistuu noin … tutkittavaa [jos kyseessä on kansainvälinen tutkimus, ilmoitetaan tutkimukseen osallistuvat maat, tutkittavien kokonaismäärä, ja kuinka monta tutkittavaa Suomessa osallistuu].
Tutkimusmenetelmät ja tutkimuksen toimenpiteet 
[tiedot annetaan tiiviissä ja maallikolle ymmärrettävässä muodossa, kohdistaen teksti tutkittavalle itselleen]
[Tässä kuvataan tutkittavalle tutkimuksen kesto ja vaiheet ja, mm. mitä asioita tutkitaan, tutkimuskäyntien lukumäärä ja kesto, tutkimuskäyntien sisältö ja tehtävät toimenpiteet, selvitys siitä mistä, miten ja mitä tietoa tutkittavasta kerätään. Jos tutkimuksessa on erilaisia tutkimusryhmiä / verrokkiryhmiä, kappaleessa kuvataan myös, miten jako tutkimusryhmiin suoritetaan. Soveltuvin osin esimerkiksi:]
Tutkimukseen osallistuminen kestää noin…  [x päivää/viikkoa/vuotta]. 

Tutkimukseen sisältyy … käyntiä vastaanotolla, joiden kesto on noin…  tuntia/käynti. 

Tutkimus toteutetaan siten, että … [kuvataan käytettävät menetelmät ja tutkimusjärjestelyt; mahdollinen seulontavaihe, hoitovaihe ja seurantavaihe, vertailuhoito, tapauksen mukaan satunnaistaminen ja mahdollinen sokkoutus. Kappaleessa kuvataan tutkimuksen aiheuttamat lisätoimenpiteet normaaliin hoitoon verrattuna].


Tutkimuksen aikana otetaan … verikoetta ja tehdään … lääkärintarkastusta. Näiden lisäksi tutkimukseen kuuluu … toimenpidettä [kuvataan mitä kuvantamistutkimuksia, laboratoriotutkimuksia ja muita tutkimuksia tutkittavalle tehdään], joiden avulla selvitetään… [kuvataan tutkimuksen aiheuttamat lisätoimenpiteet normaalihoitoon verrattuna, miksi tutkimuksia tehdään, ylimääräiset käyntikerrat, vältettävät lääkkeet ja muut rajoitukset].

Tutkimuksen aikana tulee huomioida seuraavat arkielämään vaikuttavat seikat… [erityisruokavaliot, 
liikkuminen, raskauden ehkäisy jne. ].
Tutkimukseen sisältyy myös geenimääritys, jonka tarkoituksena on… [Jos tutkimukseen sisältyy geenimääritys, on kuvattava sen tarkoitus ja mitä määrityksiä on tarkoitus tehdä. Näytteiden käyttö on rajattava selkeästi vain tässä tutkimuksessa tarvittaviin tietoihin].
Tutkimushenkilökunta voi ottaa yhteyttä myös puhelimitse [jos näin on tarkoitus tehdä]. 
Lisäksi terveydentilaanne seurataan… [päivää/kuukautta/ vuotta] tutkimuskäyntien päättymisen jälkeen [tässä yhteydessä myös kuvataan, miten seuranta toteutetaan]. Tutkimushenkilökuntaan voi myös itse ottaa yhteyttä tutkimuksen aikana, esimerkiksi jos terveydentilassa tapahtuu muutoksia tai tarvitaan ohjeistusta (tutkimushenkilökunnan yhteystiedot löytyvät tiedotteen lopusta).

Tutkimukseen liittyvät hyödyt sekä mahdolliset riskit ja haitat
Tähän tutkimukseen osallistumisesta… [kuvataan selkeästi, onko tutkimukseen osallistumisesta hyötyä (mitä) vai ei. Tutkimuksen mahdolliset hyödyt tulee kuvata neutraalisti, houkuttelevia ilmauksia tulee välttää]. Tutkimuksen avulla pyritään selvittämään… [kuvaa lyhyesti pääkohdat]. 
Tähän tutkimukseen liittyvät mahdolliset haitat ovat… [tutkittavalle kuvataan tutkimukseen, tutkimustoimenpiteisiin yms. liittyvät ennakoidut haitat, riskit ja huomattavat epämukavuudet ja niiden arvioitu todennäköisyys; vakavat haitat ja niiden todennäköisyys tulee selvittää]. 
Jos tutkimuksen aikana saadaan turvallisuuden tai tutkimuksen jatkamisen kannalta oleellista uutta tietoa, tutkijalääkäri ottaa välittömästi teihin yhteyttä ja keskustelee tutkimuksen jatkosta.

Tutkittavien vakuutusturva

Jos, tieteellisestä tutkimuksesta [ja tutkittavasta lääkinnällisestä laitteesta] tai tutkimuksen takia tehdystä toimenpiteestä aiheutuu teille henkilövahinko, voitte hakea korvausta. 

[Tässä kuvataan, miten tutkittavat on vakuutettu henkilö- ja esinevahinkojen osalta tässä tutkimuksessa; esim. potilasvakuutus, terveyden- tai sairaanhoitotoimintaa harjoittavan vastuuvakuutus, tai laitteen valmistajan vastuuvakuutus.] 
Muusta syystä kuin tutkimuksesta aiheutuneista henkilövahingoista voitte hakea korvausta tutkimuskeskuksen potilasvakuutuksesta. Se korvaa potilasvakuutuslain mukaisesti terveyden‐ ja sairaanhoidon yhteydessä aiheutuneita henkilövahinkoja laissa tarkemmin säädellyin edellytyksin. Potilasvakuutuskeskus huolehtii potilasvahinkojen korvauskäsittelystä.

Tutkimuksen kustannukset ja taloudelliset selvitykset

Tutkimukseen osallistumisesta ei makseta palkkiota. Tutkimuskäynnit ovat teille maksuttomia. [Tässä kuvataan myös mahdollisten ansionmenetysten ja matkakustannusten korvaaminen, ja se että korvaus suoritetaan todellisten kustannusten mukaan tositteiden perusteella.]

Tutkimuksen rahoituksesta vastaa… [kuvataan mikä taho]. [Tässä selvitetään lisäksi tutkimuskeskukselle ja tutkijoille tutkimuksen suorittamisesta maksettavat korvaukset tai ilmoitetaan, että korvauksia ei makseta.] 
[Lisäksi kuvataan tutkijoiden mahdolliset sidonnaisuudet tutkimuksen toimeksiantajaan tai toteuttajaan ja muut taloudelliset intressit, kuten keksintö, patenttihakemus, oman yrityksen perustaminen.]
Henkilötietojen käsittely ja tietojen luottamuksellisuus
Henkilötietojanne käsitellään tässä tiedotteessa kuvattua tieteellistä tutkimusta varten. Henkilötietojen käsittelyn perusteena on lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain 21 a §:n ja tietosuoja-asetuksen mukaisesti [poista alla olevasta luettelosta ne käsittelyperusteet, jotka eivät koske tätä nimenomaista tutkimusta ja lisää tarvittaessa muut tutkimuksessa käytettävät henkilötietojen käsittelyn oikeusperusteet]: 
· yleinen etu ja kansanterveyden suojaamistarkoitukseen liittyvä yleinen etu (henkilötiedot artikla 6.1.e, arkaluonteiset henkilötiedot artikla 9.2.i)  
· lakisääteinen velvoite liittyen turvallisuusraportointiin ja viranomaisilmoituksiin (henkilötiedot artiklat 6.1.c, arkaluonteiset henkilötiedot artikla 9.2.i) 
· yleisen edun mukainen tieteellinen tutkimus (henkilötiedot artikla 6.1.e, arkaluonteiset henkilötiedot artikla 9.2.j)
· muut mahdolliset käsittelyperusteet, joita tässä tutkimuksessa käytetään: [täydennä tähän muut mahdolliset käsittelyperusteet ja artiklat, esimerkiksi 6.1.a ja 9.2.a (suostumus), 6.1.f rekisterinpitäjän oikeutettu etu ja arkaluonteisia henkilötietoja koskeva, soveltuva artikla 9 kohta, esim. art.9.2.j]. 
Tutkimuksessa kerätään ja käsitellään vain tutkimuksen toteuttamiseksi tarvittavia henkilötietojanne. Teistä kerättyjä henkilötietoja ja tutkimustuloksia käsitellään luottamuksellisesti henkilötietojen käsittelyä koskevan lainsäädännön edellyttämällä tavalla. Teidän henkilöllisyytenne on ainoastaan tutkimusta suorittavien tutkijoiden tiedossa, ja he kaikki ovat salassapitovelvollisia. Kaikkia tutkimuksessa teistä kerättäviä tietoja ja otettuja näytteitä [maininta näytteistä poistetaan, jos näytteitä ei kerätä] käsitellään koodattuina. Kaikki henkilötiedot, joista teidät on mahdollista suoraan tunnistaa (kuten henkilötunnus ja nimi) poistetaan ja korvataan koodinumerolla ja niitä säilytetään erillään koodatuista tiedoista, eikä niitä anneta tutkimuksen ulkopuolisille henkilöille. Tutkimuksen tulokset raportoidaan pääasiallisesti ryhmätasolla. Yksittäisen tutkittavan tunnistaminen ei ole mahdollista tutkimustulosten julkaisuista tai selvityksistä. 
Tutkimuksessa teistä kerätään seuraavia tietoja seuraavista lähteistä:

[Tässä kuvataan kerättävät tiedot ryhmittäin ja mistä tiedot kerätään, esim. tutkijalääkärin tekemät havainnot, haastattelut, laboratoriotutkimusten tulokset/FIMLAB, kuvantamiset jne.] 

Terveydentilaanne koskevia ja tutkimuksen kannalta tarpeellisia tietoja voidaan kerätä myös muista terveydenhuollon toimintayksiköistä ja terveystietoja sisältävistä henkilörekistereistä [tässä yksilöidään rekisterit ja niistä kerättävät tiedot]. Tutkija voi tällöin hankkia tätä tutkimusta varten tarvitsemansa tiedot henkilötunnuksenne avulla. [mikäli tietoja ei kerätä muista rekistereistä, poista tämä kappale kokonaan]
Tutkimuksessa teitä koskevia tietoja ja teistä otettuja näytteitä [maininta näytteistä poistetaan, jos näytteitä ei kerätä] käsittelevät … [tässä kuvataan, ketkä tutkimuksen tietoja käsittelevät, esim. tätä tutkimusta toteuttava tutkimushenkilökunta + ketkä muut]. 
Valvontaviranomaisella (viranomaisen nimi esim. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea) on oikeus varmistaa, että tutkimus on toteutettu asianmukaisella tavalla. Myös ulkomaiset valvontaviranomaiset ja tutkimuksen toimeksiantajan edustajat voivat tarkastaa, vastaavatko tutkimustiedot alkuperäisten sairauskertomusten tietoja. [poista tämä kappale kokonaan, mikäli kyseessä ei ole laitetutkimus]
Tietojanne voidaan siirtää/luovuttaa [valitse siirretäänkö vai luovutetaanko] koodattuna alkuperäistä tarkoitusta varten seuraaville tutkimusryhmän ulkopuolisille tahoille…. [liittyen esim. julkaisutoimintaan, tutkimusyhteistyöhön toisten tutkijoiden kanssa, yrityskauppoihin, viranomaistoimintaan ym.]. Tällöinkin kaikkia osapuolia sitovat em. salassapitovelvollisuudet. [Tässä kappaleessa kuvataan erikseen tutkimusryhmän ulkopuoliset tahot, joille tietoja voidaan siirtää ja tahot joille tietoja voidaan luovuttaa.  Kun tutkittavien henkilötietoja luovutetaan, tietojen vastaanottajasta tulee niiden rekisterinpitäjä. Kun tutkittavan henkilötietoja siirretään, rekisterinpitäjä ei muutu.] 
Tietoja siirretään koodattuna EU:n ja Euroopan talousalueen (ETA) ulkopuolisiin maihin, joissa tietosuoja ei välttämättä ole samalla tasolla kuin EU:ssa. Tällöin tutkimuksen toimeksiantaja varmistaa, että henkilötiedot siirretään asianmukaisesti perustuen… [kuvaa tässä millä seuraavilla tavoilla tiedot tällöin suojataan: tietosuoja-asetuksen 45 artiklan mukainen komission päätös, 47 artiklan mukaiset yritystä koskevat sitovat säännöt, 46.2 artiklan mukaiset tietosuojaa koskevat vakiolausekkeet tai 49 artiklan mukaiset poikkeukset ja suojatoimet. Lisätietoja tutkijalle valtioista, joilla on artikla 45 mukainen komission päätös tietosuojan vastaavuudesta: https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/data-transfers-outside-eu/adequacy-protection-personal-data-non-eu-countries_en ]. Tietojanne siirretään/luovutetaan… [valitse siirretäänkö vai luovutetaanko, kuvaa tässä vastaanottaja, sijaintimaa ja kaupunki, mitä tietoja siirretään/ luovutetaan ja mitä tarkoitusta varten, niiltä osin, kun tiedossa]. [poista tämä kappale kokonaan, mikäli tietoja ei siirretä EU:n/ETA:n ulkopuolelle]
[Mikäli tutkimuksessa on monitorointi, lisätään kuvaus monitoroinnista tähän, esim: ”Tutkimuksen laadun varmistamisen yhteydessä tietoja käsittelee tutkimukselle nimetty tutkimusmonitori. Tällöin tietoja käsitellään tutkijalääkärin tai muun tutkimushenkilöstön valvonnassa ja vastuulla.”] 
Tietojenne säilytysaikaa sääntelee lainsäädäntö sekä hyvä kliininen tutkimustapa. Tutkimuksen yhteydessä kerättyjä näytteitä ja henkilötietoja säilytetään… [missä] ja … vuotta, jonka jälkeen ne hävitetään. [Tai kuvaus tietojen arkistoinnista tutkimuksen päättymisen jälkeen: koodattuna vai anonyyminä, mihin, kesto ja säilytysajan uudelleen arviointiväli.]
Tieteelliseen tutkimukseen liittyy olennaisesti tutkimustulosten julkaiseminen tieteellisissä julkaisuissa. [Tässä kappaleessa kuvataan myös, missä tutkimustulokset on tarkoitus julkaista: kotimaiset / eurooppalaiset / ETA-alueen ulkopuoliset lehdet / verkkojulkaisut /väitöskirjat tai muut opinnäytetyöt.]   
Tutkimustuloksista tiedottaminen

[Tässä kappaleessa kuvataan, mitä tietoja tutkittaville ilmoitetaan heidän omista tuloksistaan, mukaan lukien mahdolliset sivulöydökset tai muut tutkittavan kannalta merkittävät terveystiedot, tai tutkimuksen tuloksista. Lisäksi tutkittavalle kuvataan, saako hän omia tutkimustuloksiaan niitä pyytäessään. Jos tutkittavalle ei aiota kertoa tuloksista, on kyse henkilötietojen käsittelyä koskevien oikeuksien rajoittamisesta ja menettely edellyttää tapauskohtaista oikeudellista harkintaa ja menettely on perusteltava asianmukaisesti.] 
Henkilötietojen käsittelyyn liittyvät oikeudet
Teillä on oikeus nähdä teistä tutkimuksen yhteydessä kerätyt henkilötiedot, sekä saada tietoa, mihin henkilötietojanne on käytetty, kenelle niitä on luovutettu ja mitä tarkoitusta varten. Teillä on myös oikeus pyytää tietojenne oikaisemista tai täydentämistä, jos havaitsette niissä virheitä tai puutteita. Lisäksi teillä on oikeus pyytää tietojenne käsittelyn rajoittamista.
[Lisäksi tässä kappaleessa kuvataan, mitä muita henkilötietojensa käsittelyyn liittyviä oikeuksia tutkittavalle on käytössään tässä tutkimuksessa sekä mahdolliset niihin liittyvät rajoitukset ja niiden perusteet. Rekisteröidyn oikeudet henkilötietojen käsittelyn osalta vaihtelevat käytettyjen käsittelyperusteiden mukaan. Tietoja, mitä eri oikeuksia rekisteröidyllä on käytössään eri käsittelyperusteilla, löytyy: https://tietosuoja.fi/rekisteroidyn-oikeudet-eri-tilanteissa. Esimerkiksi, jos henkilötietojen käsittelyn oikeusperusteena on yleinen etu, niin edellä mainittujen lisäksi, henkilöllä on oikeus vastustaa henkilötietojen käsittelyä ja oikeus olla joutumatta automaattisen päätöksenteon kohteeksi.] 
[Mikäli rekisterinpitäjä haluaa rajoittaa tutkittavan oikeuksia, se on mahdollista lainsäädännön edellytysten täyttyessä. Asian selvittämiseksi on otettava yhteyttä rekisterinpitäjän tietosuojavastaavaan. Tässä kappaleessa kuvataan tällöin, mitä oikeuksia rajoitetaan ja millä perusteella.]
Teillä on oikeus tehdä valitus valvontaviranomaiselle, jos katsotte, että henkilötietojenne käsittelyssä rikotaan EU:n yleistä tietosuoja-asetusta (EU) 2016/679 tai muuta sovellettavaa tietosuojalainsäädäntöä. Suomessa valvontaviranomainen on tietosuojavaltuutettu.

Tietosuojavaltuutetun toimisto

Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki, PL 800, 00531 Helsinki 
Puhelinvaihde: 029 566 6700

Sähköposti: tietosuoja@om.fi

Lisätiedot ja tutkijoiden yhteystiedot
Mahdollisia kysymyksiä tutkimuksesta pyydämme teitä esittämään: 
[yhteyshenkilöiden tiedot, vähintään tutkimuksen toimeksiantajan ja tutkimuskeskusten johtavien tutkijoiden nimet, sähköposti ja puhelinnumero]
Lisätietojen saamiseksi henkilötietojenne käsittelystä tutkimuksessa, voitte ottaa yhteyttä rekisterinpitäjän tietosuojavastaavaan: 

[yhteystiedot]. 

Malli 18.6.2024

