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TIEDOTE TUTKIMUKSESTA
TÄYDENNETÄÄN YKSITTÄISEN TUTKIMUKSEN OSALTA SOVELTUVIN OSIN Käytä mahdollisimman selkeitä ilmaisuja, yhdenmukaista puhuttelumuotoa ja yksinkertaista kieltä. 
TIEDOTE TUTKIMUKSESTA


(Päiväys)
[Tiedotteessa tulee aina olla päiväys eli viimeisimmän version päivämäärä. Käytetyn tiedotteen pitää olla ajantasainen eli se versio, jota tutkimuksessa käytetään.]
Tutkimuksen nimi 

[Tutkimus - tutkimuksen nimi (lyhyt ja selkeä, pidempi alaotsikko on mahdollinen). Tutkimuksen nimi tulee olla sama kaikissa asiakirjoissa ja se tulee näkyä kaikissa asiakirjoissa.]
Pyyntö osallistua tutkimukseen

Teitä pyydetään mukaan tutkimukseen, jossa tutkitaan [lyhyt ja ymmärrettävä kuvaus tutkimuksen tarkoituksesta]. Olemme arvioineet, että sovellutte tutkimukseen, koska [selvitys siitä, millä perusteella tutkittava sopisi tutkimukseen]. Tämä tiedote kuvaa tutkimusta ja Teidän osuuttanne siinä. Perehdyttyänne tähän tiedotteeseen Teille järjestetään mahdollisuus esittää kysymyksiä tutkimuksesta, jonka jälkeen Teiltä pyydetään suostumus tutkimukseen osallistumisesta.  

[Mainittava tutkimuksen mahdollinen toimeksiantaja, tutkimuksesta vastaava henkilö ja rekisterinpitäjän / rekisteripitäjän yhteyshenkilön nimi.]
Keski-Suomen sairaanhoitopiirin tutkimuseettinen toimikunta on arvioinut tutkimussuunnitelman ja antanut siitä puoltavan lausunnon.
Vapaaehtoisuus

Tähän tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voitte kieltäytyä osallistumasta tutkimukseen, keskeyttää osallistumisenne tai peruuttaa suostumuksenne milloin tahansa tutkimuksen aikana. Ottakaa tuolloin yhteys tutkijaan. Tutkimuksesta kieltäytyminen tai sen keskeyttäminen ei vaikuta hoitoonne tai potilas-lääkäri-suhteeseenne/kohteluunne (jos ei ole kyse hoidosta tai potilas-lääkärisuhteesta) [tutkittavalle on selvitettävä muut mahdolliset hoitovaihtoehdot, tutkimus ja/tai normaalihoitokäytäntö]. Jos keskeytätte tutkimuksen tai peruutatte suostumuksen, Teistä keskeyttämiseen ja suostumuksen peruuttamiseen mennessä kerättyjä tietoja ja näytteitä voidaan käyttää osana tutkimusaineistoa lainsäädännön sallimissa tilanteissa.
Tutkimuksen tarkoitus

Tämän tieteellisen tutkimuksen tarkoituksena on [selvitetään tutkimuksen tarkoitus muutamalla lauseella, tähän kohtaan EI tule laittaa tarkoitukseksi, että se on väitöskirja- tms. tutkimus. Lisäksi selvitys mitkä ovat valinta- ja poissulkukriteerit sekä tutkittavien arvioitu lukumäärä.]
Tutkimuksen kulku

[Tässä kuvataan tutkittavan näkökulmasta lyhyesti, mitä asioita tutkitaan, tutkimuksen kesto, tutkimuskäyntien lukumäärä ja kesto, tutkimuskäyntien sisältö ja tehtävät toimenpiteet, muut tutkimukseen liittyvät asiat, kuten selvitys siitä mistä, miten ja mitä tietoa kerätään. Kuvaus satunnaistamisesta ja mahdollisuudesta joutua vertailuryhmään, lumehoito.
Jos tutkimukseen liittyy geeniperimän analyysiä, on STMn ohjeen mukaisesti DNA-näytteen käyttö rajattava selkeästi. Esimerkiksi: ”Näytteestä tutkitaan sellaisia geneettisiä ominaisuuksia, joilla saattaa olla merkitystä tutkittavan lääkkeen kinetiikan, vaikutusten tai haittavaikutusten yms. ominaisuuksien selvittelyssä. Tai: Geneettisillä tutkimuksilla pyritään löytämään tautiin liittyviä perintötekijöitä ja selvittämään niiden merkitystä taudin synnyssä.”]
Tutkimuksen mahdolliset hyödyt

On mahdollista, ettei tähän tutkimukseen osallistumisesta ole Teille hyötyä. Tutkimus saattaa kuitenkin auttaa selvittämään….
Tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuvat haitat ja epämukavuudet
[Mainittava tarvittaessa tutkimuksen aiheuttamat lisätoimenpiteet normaaliin hoitoon verrattuna (ylimääräiset käyntikerrat ym.) sekä tutkimuksen vaikutukset elämään yleensä (erityisruokavalio, liikkuminen, sukupuolinen kanssakäyminen tai muut vaikutukset).
Keskeisimmät riskit, haitat ja epämukavuudet, mahdollinen säteilyriski tulee kuvata ymmärrettävällä tavalla, esim. vertaamalla säteilyannosta luonnon taustasäteilyyn ja miten vaaratilanteisiin on varauduttu.]
Henkilötietojen käsittely tutkimuksessa
Henkilötietojanne käsitellään tieteellistä tutkimustarkoitusta varten. Henkilötietojen käsittelyn perusteena on [yleiseen etuun perustuva tieteellinen tutkimus TAI tutkittavan henkilön eli Teidän nimenomainen suostumuksenne TAI muu tietosuoja-asetuksen 6 tai 9 artiklan mukainen peruste]. Teistä kerättyä tietoa ja tutkimustuloksia käsitellään luottamuksellisesti lainsäädännön edellyttämällä tavalla. Rekisterinpitäjänä tutkimuksessa on […. ]. Kuvaus tutkimuksessa tapahtuvasta henkilötietojen käsittelystä on tiedotteen sivulla [x-x].
Tutkimuksen kustannukset ja rahoitus
Tutkimukseen osallistumisesta ei makseta palkkiota. Tutkimuskäynnit ovat Teille ilmaisia. [Tähän liitetään selvitys matkakustannusten korvaamisesta STMn asetuksen 82/2011 mukaisesti. Tutkittavalle, hänen huoltajalleen, lähiomaiselleen, muulle läheiselle tai hänen lailliselle edustajalleen voidaan korvata tutkimukseen osallistumisesta aiheutuneet todelliset matkakustannukset ja ansionmenetys sekä haittakorvaus.] 

[Selvitys tutkimuksen rahoittajasta, mahdolliset eturistiriidat ja tutkijan työsuhde. Esim. tutkimus rahoitetaan akateemisella tutkimusrahoituksella (esim. VTR-rahoitus, säätiön apuraha) tai tutkimusta rahoittava kaupallinen yritys. Tutkittavalle tulee ilmoittaa, jos/kun tutkijaryhmä saa erillisen korvauksen tutkimuksen tekemisestä sekä mahdolliset tutkijoiden sidonnaisuudet rahoittajaan.]
Tutkittavien vakuutusturva

[Miten tutkittavat ovat vakuutettuja henkilö- ja esinevahinkojen osalta (potilasvahinkovakuutus, lääkevahinkovakuutus, terveyden- tai sairaanhoitotoimintaa harjoittavan vastuuvakuutus, lääketehtaan vastuuvakuutus, laitetutkimuksen edellyttämät vakuutukset yms. tai muiden tutkimustyyppien edellyttämä vakuutusturva).] 
Tutkimustuloksista tiedottaminen

[Tähän tieto siitä, mitä tutkimustuloksia tutkittaville annetaan heidän omista tuloksistaan tai tutkimuksesta yleensä. Tässä yhteydessä voi halutessaan mainita, että kysymyksessä on XXX:n väitöskirjatyö. Jos tutkimukseen liittyy geeniperimän tutkimusta, STMn ohjeen mukaan pääsääntönä on todettava, että DNA-tutkimusten tuloksia ei kerrota tutkittaville. Tulokset ovat vaikeasti tulkittavia ja nykytietämyksen valossa on epätodennäköistä, että niillä olisi merkitystä tutkittavan terveyteen. Tutkittaville tiedotetaan tutkimuksiin tulevista muutoksista, jotka saattavat vaikuttaa heidän osallistumiseensa.]
Tutkimuksen päättyminen

[Maininta siitä, että tutkimus voidaan keskeyttää myös tutkimuksen suorittajan taholta ja ennakoidut syyt siihen. Selvitys hoidosta tutkimuksen päätyttyä. Selvitys aiotaanko tutkittavalle ilmoittaa tutkimuksen tuloksista, mahdollisista ns. sivulöydöksistä tai muista tutkittavan kannalta merkittävistä terveystiedoista. Jos tutkittavalle ei aiota kertoa tuloksista, on menettely perusteltava asianmukaisesti.]
Lisätiedot

Jos teillä on tutkimukseen liittyviä kysymyksiä, esittäkää ne tutkijalle/tutkimuksesta vastaavalle henkilölle. 
Tutkijoiden yhteystiedot 

[Ainakin päätutkija ja tutkimuksesta vastaava henkilö.]
Titteli 
Nimi

Yksikkö/klinikka


Puh. (xxx) xxx xxxx (tutkimuksesta riippuen myös muulloin kuin virka-aikana)

Sposti: 
Kuvaus tutkimuksessa tapahtuvasta henkilötietojen käsittelystä

Tutkimuksessa tietojanne käsittelee [tutkimuksen rekisterinpitäjä/yhteisrekisterinpitäjä sekä tietoja käsittelevät henkilöt]. [Huomioitava tarv. myös esim. viranomaiset, tutkimuksen monitoroijat, jne.] 

Tutkimuksessa Teistä kerätään seuraavia tietoja [… ]. Tutkimuksessa yksittäisen tutkimushenkilön tunnistetiedot korvataan yksilöllisellä tunnuskoodilla. Teidän tietonne säilytetään tutkimusaineistossa koodattuna, eikä Teitä tai Teitä koskevia tutkimustuloksia voida tunnistaa ilman koodiavainta. Koodiavaimen säilytyksestä vastaa Tutkija (t)xxx. Tutkimustulokset julkaistaan ryhmätasolla koodattuina.
Tutkimuksessa kerätään tietoja seuraavista lähteistä: [Kuvaa tähän kaikki lähteet, joista tietoja kerätään]. 

Terveydentilaanne koskevia ja tutkimuksen kannalta tarpeellisia tietoja voidaan kerätä myös muista terveydenhuollon toimintayksiköistä ja terveystietoja sisältävistä henkilörekistereistä [rekisterit ja niistä kerättävät tiedot tulee yksilöidä; tämä tieto voidaan antaa tutkittavalle myöhemminkin tutkimuksen aikana, silloin kun se tulee ajankohtaiseksi]. Tutkijalääkäri voi tällöin hankkia tarvitsemansa tiedot henkilötunnuksenne avulla.

Tutkimuksessa tietojanne [siirretään/ei siirretä] EU/ETA -alueen ulkopuolelle]. [Henkilötietojen luovuttaminen EU/ETA-maiden ulkopuolelle on mahdollista vain, jos tietyt suojatoimia koskevat edellytykset täyttyvät.] [Jos tietoja siirretään EU/ETA -alueen ulkopuolelle, valitse siirtoa koskeva suojatoimimenettely, jota tämän tutkimushankkeen yhteydessä tullaan noudattamaan tietoa siirrettäessä: EU:n komissio voi tehdä päätöksen siitä, että jokin EU:n ulkopuolinen maa tai sen alue tai tietty toimiala (esimerkiksi lääketeollisuus) täyttää samantasoiset tietosuojavaatimukset, kuin mitä EU-mailta edellytetään. Jos komission päätöstä ei ole, saa tiedot luovuttaa vain, jos ulkopuolinen maa on hyväksynyt ja sitoutunut EU:n laatimiin vakioehtoihin tietosuojasta ja tästä on tehty erillinen sopimus. Yhdysvaltalaiset toimijat voivat myös päästä niin sanotulle Privacy Shield -listalle, joka tarkoittaa, että heidän osaltaan on varmistettu riittävä henkilötietojen suoja.]
Tietojenne säilytysaikaa sääntelee lainsäädäntö sekä hyvä kliininen tutkimustapa. [valitse alla olevista tutkimukseesi sopiva, poista muut vaihtoehdot]

Tämä tutkimus on [lääketieteellinen/terveystieteellinen jne. tutkimus]. Henkilötiedot hävitetään kun niitä ei enää tarvita tutkimukseen. On kuitenkin otettava huomioon, että tutkimuksen tulosten oikeellisuuden varmentamiseksi tietoja on suositeltava säilyttää ennalta määritetyn ajan tutkimuksen päättymisen jälkeen. [Kerro tunnisteellisen tutkimustiedon säilytysaika]

[Lisätään jos tutkittavilta pyydetään suostumus jatkoyhteydenottoon] Suostumuslomakkeessa pyydämme Teiltä lupaa ottaa myöhemmin yhteyttä, jos osallistuneille tehdään seuraavan X vuoden aikana seuranta/jatkotutkimus [kerro, mihin liittyen tmv. selvitys]
Tutkimuksessa henkilötietojanne ei käytetä automaattiseen päätöksentekoon. Tutkimuksessa henkilötietojen käsittelyn tarkoituksena ei ole Teidän henkilökohtaisten ominaisuuksienne arviointi, ts. profilointi vaan henkilötietojanne ja ominaisuuksianne arvioidaan laajemman tieteellisen analyysin ja tutkimuksen näkökulmasta.
Tutkimuksesta on laadittu tietosuojaseloste, joka on saatavissa tutkijoilta.
[Lisätään jos käsittelyn perusteena on yleiseen etuun perustuva tieteellinen tutkimus] Teillä on oikeus pyytää tietojenne poistamista (”oikeus tulla unohdetuksi”) tai niiden käytön rajoittamista. Teillä on myös oikeus tarkastaa tietonne ja pyytää tietojenne oikaisemista tai täydentämistä (esimerkiksi, jos havaitsette niissä virheen tai ne ovat puutteellisia tai epätarkkoja).

[Lisätään jos käsittelyn perusteena on tutkittavan suostumus] Voitte koska tahansa peruuttaa suostumuksenne. Teillä on myös oikeus pyytää tietojenne poistamista (”oikeus tulla unohdetuksi”) tai niiden käytön rajoittamista. Teillä on myös oikeus tarkastaa tietonne ja pyytää tietojenne oikaisemista tai täydentämistä (esimerkiksi, jos havaitsette niissä virheen tai ne ovat puutteellisia tai epätarkkoja).

Voitte tarvittaessa tiedustella, käsittelemmekö Teitä koskevia henkilötietoja, käsittelyn perusteesta, mistä olemme saaneet tietojanne ja mihin näytteitänne ja tietojanne on luovutettu. Teillä on oikeus saada tiedot maksutta ja kohtuullisessa ajassa (yhden kuukauden sisällä siitä, kun pyydätte tietoja). Jos tietopyyntönne on hyvin laaja tai jostakin muusta perustellusta syystä tietojen kerääminen on erityisen aikaa vievää, voidaan määräaikaa pidentää enintään kahdella (2) kuukaudella. Määräajan jatkamisesta toimitetaan Teille ilmoitus perusteluineen.

Tietosuoja-asioissa suosittelemme ottamaan yhteyttä tutkimuksen vastuuhenkilöön tai rekisterinpitäjän tietosuojavastaavaan [jos nimetty].
TVH_yhteystiedot:
xxx

Rekisterinpitäjän tietosuojavastaavan yhteystiedot:

xxx
Teillä on oikeus tehdä valitus erityisesti vakinaisen asuin- tai työpaikkanne sijainnin mukaiselle valvontaviranomaiselle, mikäli katsotte, että henkilötietojen käsittelyssä rikotaan EU:n yleistä tietosuoja-asetusta (EU) 2016/679. Suomessa valvontaviranomainen on tietosuojavaltuutettu.

Tietosuojavaltuutetun toimisto

Ratapihantie 9, 6. krs, 00520 Helsinki, PL 800, 00521 Helsinki

Puhelinvaihde: 029 566 6700

Sähköposti (kirjaamo): tietosuoja@om.fi
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