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Arja Halkoaho, Tapani Keranen, Pekka Lahdenne ja Pirkko Lepola

Kliinisen tutkimuksen tietoon perustuva
suostumusprosessi — onko jo aika siirtya
sahkoiseen suostumukseen?

Kliinisten ladketieteellisten tutkimusten dokumentointi ja seuranta toteutetaan pdaosin sahkoisesti.
Kun tutkimus edellyttda aina tutkittavan vapaaehtoista, tietoon perustuvaa suostumusta, on kiinnostus
ainoan manuaalisen vaiheen, suostumusprosessin, sahkdistamiseksi lisddantynyt maailmanlaajuisesti.
Sahkoisen suostumuksen hyvédksymistd on vaadittu tavanomaisen kirjallisen suostumuksen rinnalle.
Yhdysvaltain lddkevalvontaviranomainen FDA on hyvaksynyt sdhkdisen suostumuksen tietyin
edellytyksin. Sen tulee tdyttaa tietoon perustuvan suostumuksen osa-alueet, ja tutkimukseen
pyydettavalle tulee varata riittavasti aikaa paatoksentekoon. Sahkdinen suostumus tarjoaa monia etuja
mutta myds uusia haasteita. Sahkdista tietoa voi kasitelld uudella tavalla, ja se luo uusia mahdollisuuksia
tutkimusten seurannalle. Erityisesti tietyt potilasryhmat, esimerkiksi lapset ja nuoret, voivat hyotya
sahkoisesta tiedonsiirrosta seka eri medioiden kdytosta.

dhkoinen tietoon perustuva suostumus
(e-Informed Consent, eIC) Kkliiniseen
tutkimukseen osallistumisesta on herit-
tanyt paljon kiinnostusta viime aikoina, ja sen
hyviaksymistd on vaadittu tavanomaisen kir-
jallisen suostumuksen rinnalle (1,2). Vuonna
2016 Yhdysvaltain ldakevalvontaviranomainen
FDA hyviksyi sahkoisen suostumuksen kiyton
tietyin edellytyksin (3). Suomessa hallituksen
esityksessd uudesta lidketutkimuslaista ja tut-
kimuslain muutoksesta ehdotetaan lisattaviksi
sihkoisen suostumuksen hyviksyminen osana
tietoon perustuvaa suostumusprosessia (4).
Tarkoitamme tassd artikkelissa sihkoiselld
suostumuksella sihkoiselld alustalla toimivaa
menetelmdi, joka on interaktiivinen, jossa voi-
daan kayttdd erilaisia multimediatoimintoja
ja jossa voi toteuttaa my0s ldsndoloa vaativia
kommunikointitilanteita (5). Sihkoisesti suos-
tumuksesta puhuttaessa on erotettava toisistaan
ei-avustettu, tdysin sihkdinen etdsuostumus
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(mobiilisovellukset) seki avustetut sihkoiset
suostumukset, joissa on mukana interaktiivi-
nen (chat, video tai muu vastaava) tai fyysistd
lisnidoloa vaativa kommunikaatiotilanne. Mo-
biilisovelluksina toimivia tutkimusalustoja on
lukuisia erilaisia, joissa sihkdinen suostumus
annetaan tdysin ilman henkilokontaktia tutki-
musta suorittavaan toimijaan (6).

Suostumusprosessi

Kliinisen lddketieteellisen tutkimuksen suorit-
taminen edellyttdd tutkittavan vapaaehtoista,
tietoon perustuvaa suostumusta, minka avulla
pyritddn varmistamaan, ettd tutkittava pystyy
tekemiin osallistumispaitoksensd itseniisesti
ja ilman painostusta (7). Suostumusprosessi
koostuu kolmesta elementistd, jotka ovat tut-
kimukseen osallistuvan kompetenssi ja vapaa-
ehtoisuus, kirjallisen materiaalin antaminen ja
sen ymmirtiminen sekd suostumus (8). Tut-
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kittavan tulee ymmairtid myGs tavanomaisen
hoidon ja tutkimuksen vilinen ero. On arvioi-
tu, ettd kaikkiaan noin 30-50 % tutkimuksiin
osallistuvista henkiloistd ei kuitenkaan ole
ymmirtinyt tutkimukseen liittyvid olennaisia
seikkoja (8,9).

Suostumusprosessin olennainen osa on tie-
dote, jossa kuvataan mahdollisimman selkeis-
ti ja ymmirrettivasti tutkimuksen tarkoitus,
sithen liittyvit toimenpiteet ja mahdolliset
hyodyt, riskit ja epimukavuudet. Tiedotteissa
on kuitenkin usein vaikeaselkoista lidketieteel-
listd tietoa, jota tdytyy tarkentaa tutkittavalle
keskustelun ja lisikysymysten avulla, havain-
nollistavalla materiaalilla tai muilla kommu-
nikoinnin apuvilineilld. Lisdhaasteita suostu-
musprosessille luovat my6s lidketutkimusten
kehitys, muun muassa eri tutkimusvaiheiden
rajojen himirtyminen ja niin sanotut adaptii-
viset tutkimusasetelmat, jossa tutkimussuun-
nitelma sisdltdd ennalta méiritellyn mahdolli-
suuden muuttaa asetelman yhti tai useampaa
ominaisuutta vilianalyysin tulosten perusteella
(10). Suostumusprosessi on voimassa koko
tutkimuksen ajan, jolloin tutkittavalla tai hanen
edustajallaan on aina mahdollisuus palata alku-
perdiseen suostumukseen ja arvioida oma ha-
lukkuus olla tai jatkaa tutkimuksessa mukana,
lopettaa tai keskeyttdd se tai vaihtaa muuhun
korvaavaan hoitoon. Lasten ja vajaakykyisten
kohdalla tutkittavaksi pyydetyltd on aina ky-
syttdvi oma mielipide ikddn, terveydentilaan
ja kehitysvaiheeseen sopivalla tavalla, jolloin
erityisesti kielteinen mielipide tai vastustus on
huomioitava paitoksenteossa, vaikka juridinen
vastuu lankeaakin tutkittavan lailliselle edusta-
jalle. Lasten tutkimuksissa erityishuomio tulee
kiinnittdd vuonna 2017 uusittuihin Euroopan
komission lasten tutkimusten eettisiin ohjeisiin

(11).

Kommunikaation merkitys
suostumusprosessissa

Tutkijoiden ja tutkimukseen pyydettivien hen-
kiliden vilisen kommunikaation onnistumi-
nen on edellytys sille, ettd tutkittava kokee osal-
listumisensa vapaaehtoisena paitoksend (12).
Eri ihmiset vastaanottavat ja ymmartavit viesti-
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en sisdltojd seki liittdvit niitd jo omaksumaansa
tietoon eri tavoin. Nama tavat riippuvat idst,
terveydentilasta seki viestintitilanteesta (aika,
paikka, ympiristd, tunteet, motivaatio). Klii-
nisen tutkimuksen eri vaiheiden lipikdyminen
vaatii tutkijalta kykyd huomioida tutkittavien
yksilollisid tapoja omaksua tietoa (13). Tietty-
jen potilasryhmien, kuten esimerkiksi neuro-
logisten, psykiatristen ja geriatristen potilaiden
seka lasten osalta, nimenomaisesti visuaalinen
materijaali kuten kuvat ja merkit tukevat puhetta
ja toimivat korvaavana kommunikointikeinona
lisiten ymmartimistd ja asioiden oppimista.
Sama pitee my®0s erikielisten viliseen kommu-
nikointiin. Perinteisesti kommunikointi on so-
siaalinen tilanne. Nykymuodossaan kommuni-
kointia tapahtuu myos digitaalisesti sahkoisten
vilineiden kautta, jolloin sosiaalinen kommu-
nikointitilanne ei valttimattd tapahdu fyysisesti
samassa tilassa (sosiaalinen media) (14,15).

Lasten ja nuorten tutkimusten
suostumusasiakirjojen materiaalit
ja niiden arviointi

Lainsdddannon lisdksi lasten ja nuorten tutki-
muksia tuetaan eettisilli ohjeistoilla. Vuoden
2008 Euroopan komission lasten tutkimusten
eettinen ohjeisto uusittiin vuonna 2017 (11).
Uusitussa ohjeistossa huomioidaan erityisesti
lasten suostumusprosessissa ikitasoisen ha-
vainnollistavan materiaalin kiytto (kuvat, vi-
deot, sarjakuvat, tietokonepelit). Uusi ilmid
Euroopassa ovat alun perin Yhdysvalloissa
kdynnistetyt nuorisopaneelit (Young Person’s
Advisory Groups, YPAG), joita on nyt perus-
tettu kymmenen viime vuoden aikana muun
muassa Englantiin, Skotlantiin, Espanjaan ja
Ranskaan lastenldiketutkimusverkostojen yh-
teyteen. Niiden nuorisopaneeleiden jdsenet
edustavat sekd terveitd nuoria ettd eri sairaus-
ryhmien potilaita. He arvioivat ja testaavat
saannollisesti muun muassa kliinisten tutki-
musten suostumus- ja tiedotemateriaaleja seki
tutkimussuunnitelmien sisalt6ji. Eurooppalai-
set YPAG-ryhmit ovat muodostaneet yhteisen
verkoston (eYPAGnet) seki tuottaneet visuaa-
lista havainnollistavaa materiaalia (myds sih-
koistd) tutkimuskayttoon (16).
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FinPedMed (Finnish Investigators Net-
work for Pediatric Medicines) on vuonna
2007 perustettu kansallinen lastenlddkkeiden
tutkimusverkosto, jonka tavoitteena on lisi-
ti lastenlidikeasetuksen mukaisia tutkimuksia
Suomessa. Se on osa laajempaa, EU:n lasten-
laakeasetuksen velvoittamana rakennettua
eurooppalaista tutkimusverkostoa (European
Network for Pediatric Research at European
Medicines Agency, Enpr-EMA). FinPedMed
on suunnitellut ja tuottanut asiantuntijaty6na
lasten eri ikdryhmille tarkoitetut suostumus-
asiakirjamallit sekd painetut kuvakortit (31
kuvaa) kiytettiviksi lasten kliinisissa lidketut-
kimuksissa. Lasten suostumusasiakirjat sisalta-
vit sekd suostumuksen ettd tiedotteen yhdelld
ja samalla sivulla. Témi integroitu malli on
havaittu toimivaksi. Kuvakortteja on sittem-
min kiytetty sovellettuna my6s muuhun po-
tilastyohon ja suostumusmalleja erilaisiin po-
tilastutkimuksiin (17). Parhaiten molemmat
innovaatiot saataisiin hyodynnettya lapsille ja
nuorille soveltuvina sihkoisind versioina, jol-
loin kuvamateriaalia olisi mahdollista integroi-
da tutkimuksesta kertovaan tiedotteeseen lin-
kitettyna ja asiakirjoihin olisi mahdollista lisata
muuta multimediamateriaalia. Sihkdistiminen
mahdollistaisi jo olemassa olevan materiaalin
kayton. Talloin asiakirjojen visuaalinen sisalto
olisi nuorten itsensa tuottamaa.

Sahkoisen suostumuksen edut,
haasteet ja kdytannon toteutus

Sihkoinen suostumus tarjoaa monia etuja,
mutta siihen liittyy myds uusia haasteita (TAU-
LUKKO) (5). Sihkoisessi muodossa olevaa
tietoa on mahdollista syventdi ja laajentaa ai-
neiston mukana. Parhaiten timd ominaisuus
tulee esille tekstiin linkitettyjen verkkosivujen
ja muun multimediamateriaalin kuten video-
leikkeiden avulla. Kuvien ja videoiden avulla
tiedon vilittyminen tehostuu visuaalisuuden
kautta. Erityisesti sellaiset henkil6t, joilla on
luku- ja kirjoitustaidon vaikeuksia tai kieli-
ongelmia, hy6tyvit sihkoisestd tiedonsiirrosta
esimerkiksi sarjakuvina tai multi- ja sosiaalisen
median kautta (1,18,19). Sihkoiseen suostu-
musprosessiin kuuluu my6s mahdollisuus esit-

Ydinasiat

» Digitalisaatio vaikuttaa myds Kkliinisiin
tutkimuksiin, ja potilaille annettavat tie-
dotteet ja suostumukset muuttuvat sdh-
koisiksi.

» Lapset ja nuoret voivat hyotya sahkoisten
asiakirjojen ja eri mediamuotojen kaytos-
ta.

» Sdhkoisen suostumusprosessin haastei-
na ovat yksityisyyden suoja, tietoturva ja
luottamuksellisuus.

» Sahkoisen suostumusasiakirjan rinnalla
tulisi aina olla saatavilla myos korvaava
paperinen versio.

tad kysymyksid ja saada niihin vastauksia.
Sahkoisen suostumusprosessin mahdolli-
sia etuja tavanomaiseen verrattuna on arvioi-
tu muun muassa aitojen ladketutkimusten ja
biopankkitutkimusten yhteydessd sekd simu-
loiduissa tutkimusasetelmissa (20-23). Infor-
maation antomenetelmind on kiytetty muun
muassa Power Point -esityksid, interaktiivisia
tietokoneohjelmia tai videoesityksid tabletti-
tietokoneen avulla. Osassa tutkimuksista osal-
listujat ovat arvioineet sekd painetun ettd sih-
koisen aineiston vaikutusta ymmirrettivyyteen
(22), tai tutkittavat on satunnaistettu tavan-
omaisen tai sihkoisen suostumuksen ryhmiin
(21). Tutkimusten mukaan sihkdinen suostu-
mus on kéyttokelpoinen menetelmd, ja yksittai-
sissa tutkimuksissa on havaittu sihkoisen suos-
tumuksen lisddvin tietoa ja ymmarrystd tutki-
muksesta (21-24). Tutkimusten perusteella
tehtyjen systemaattisten katsausten mukaan
sihkoisen suostumuksen edut ovat kuitenkin
toistaiseksi epdvarmoja (20,25,26).
Perinteisiin painettuihin versioihin verrat-
tuna sihkoisten sovellusten ja tiedonsiirron
etuina ovat interaktiivisuuden edistiminen ja
materiaalin havainnollistamisen parantami-
nen. Lisitiedon vastaanottaminen voi lisiksi
olla paikasta ja ajasta rijppumatonta, miki lisdd
potilaan motivaatiota. Tarkedd on myos myon-
teinen kokemus suostumusprosessista, jossa on
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TAULUKKO. Sahkoisen tiedotteen ja suostumuksen edut ja haasteet (mukaillen viitetta 5).

Mahdollistaa eri tavoin erilai-
set linkitykset ja kdyttoversiot;
media, keskusteluyhteydet,
eri Some-kanavat, kieliversiot,
ikdryhmajaot, jne.

Mahdollistaa raataloidyn nayton (ani, fonttikoko, kie-
li), tukee suostumustilanteessa puutteellista tai heikkoa
luku- ja kirjoitustaitoa kdytetyn kielen osalta

Digikokemattomuus voi muodos-
taa esteen tiedon kaytolle

Tukee uutta eettisten toimikun-
tien toimintaa ja harmonisointia
edistavaa kulttuuria

Implementointi ja jarjestelmien
integrointi vie aikaa

Tukee ja edistdd suostumus-
prosessin vaiheita

Vaatii ainakin siirtymdvaiheessa
rinnakkaisen vaihtoehtoisen pape-
riversion ja lisdresursseja

Lisad interaktiivisuutta

Lisda tasaisempaa vastuunjakoa eri osapuolten valille;
tutkittavalla vastuu toimia ohjeiden mukaan ja valittda
tietoa esim. toiselle lailliselle huoltajalle (alaikaiset).
Tutkijalla tai tutkimushenkilokunnalla vastuu tutkitta-
van terveydentilasta ja oikeuksista — ndihin tietoihin
voidaan aina palata ajasta ja paikasta riippumatta

Saastaa aikaa (ja kustannuksia)

Mahdollistaa fyysisesti eri tiloissa tapahtuvan ja kello-
najoista vapaan toiminnan ja tutkimusten seurannan

Implementointi ja jarjestelmien
integrointi vie aikaa

Linjaa ja lisaa yhtendista yhteis-
eurooppalaista / yhteispohjois-
maista harmonisointia suostu-
muskdytdnteissa

Edistaa harmonisointitavoitteita (nyt hyvin erilaiset
kéytannot eri EU-jasenmaiden valilld)

Lisaa tutkittavien turvallisuutta

Lisad ymmarrysta ja mahdollisuutta palata jo sovittuun
aineistoon (maaraamattomia kertoja) salasanojen
avulla

Mahdollistaa linkittamisen kerattaviin biologisiin tietoi-
hin (alatutkimus lisdsuostumuksella, esim. geeninayt-
teet) tai pdivakirjoihin (turvallisuusseuranta)

Véhentda virheellisen tiedon sy6ttdmista (vrt. valerek-
rytoinnit)

Vaatii EU:n tietosuoja-asetuksen
ja kansallisten tietosuojaohjeiden
mukaista toteutusta

Mahdollistaa tutkittavien aktiivi-
semman osallistumisen

Toteutunee parhaiten lasten ja nuorten parissa

Mahdollistaa ymmartdmisen testaamisen, esim. testi-
kysymyksilla

Saattaa rajoittaa vanhemman
ikdluokan osallistumista (jos ei
vaihtoehtoa)

Lisad tutkimusmahdollisuuksia
Suomeen

Suomi digitaalisten innovaatioiden kédyttdonottajana
ensilinjassa, maine edelldkévijana nousee

Lisaa kansalaisten yhdenver-
taisuutta

Védhentda kielimuureja seka vaarin tai liian vahaista ym-
martamista (vrt. vaikeasti kerrottavat siséllot) eri poti-
lasryhmissa (eri sairaus- ja ikdryhmat, muunkieliset)

Vaatii ainakin siirtymévaiheessa
rinnakkaisen vaihtoehtoisen pape-
riversion ja lisdresursseja

Edistda ajantasaista suostu-
mustietojen syottamista tieto-
kantaan

Mahdollistaa ajantasaisen ja automaattisen paivityksen
ja tietojen kerddmisen sahkoisena kaikista tutkimuskes-
kuksista ilman viiveitd myds etdna

Nopeuttaa potilastiedotteeseen
tai tutkimussuunnitelmaan teh-
tdvien muutosten ilmoittamista
tutkimukseen osallistuville tut-
kittaville ja viranomaisille

Mahdollistaa tutkijoiden reagoimisen nopeammin
muutoksiin ja suostumusten uudelleenarvioinnin (riski-
arviointi) myos etana

Lisdaa oheismateriaalin (kuten
kuvat) kdyttdmahdollisuuksia

Mahdollistaa helppokdyttéisemman ja nopeamman
tavan soveltaa ja yhdistdd materiaalia tiedotteeseen eri
tilanteissa

Puutteelliset tietotekniikkataidot
voivat muodostaa esteen tiedon
kéytolle

Mahdollistaa integroimisen

jo olemassa oleviin sdhkoisiin
jarjestelmiin ja datan kerdysme-
netelmiin

A. Halkoaho ym.

Mahdollistaa reaaliaikaisen rekrytoinnin seurannan
seka riskipohjaisen monitoroinnin etana ja linkittami-
sen olemassa oleviin tietovarantoihin (esim. sahkoiset
terveyskyld.fi-sivustot), ja edistaa siten tutkimustiedon
jakamista seka rekrytointia
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toistuva asiaan palaaminen, selaaminen seki
interaktiivinen palaute- ja keskustelumahdolli-
suus ja kohdennettu linkitetty lisatieto. Nama
ominaisuudet puuttuvat painetuista tiedote- ja
suostumusasiakirjoista, joissa sivumiird on
my0s rajattu kohtuulliseksi.

FDA:n (3) mukaan sihkéisen suostumuksen
tulee tdyttda kaikki tietoon perustuvan suostu-
muksen osa-alueet, ja tutkimukseen pyydetti-
ville tulee varata riittavasti aikaa padtoksente-
koon. Lisaksi tutkittavalle tulee kertoa, kuinka
kauan prosessin arvioidaan kestévin ja millaista
tietoa hinelle annetaan. Erityisesti prosessissa
tulee korostaa kommunikointitilannetta tutki-
jan tai tutkimushenkil6kunnan ja rekrytoitavan
henkilon kanssa, koska vastuu suostumuksen
hankinnasta on tutkijalla tai valtuutetulla hen-
kilokunnalla. Heidan tulee arvioida tutkitta-
vaksi pyydetyn henkilon soveltuvuutta (tut-
kimuksen liiketieteelliset sisiinottokriteerit)
sekid varmistua siitd, ettd henkilolle on annettu
riittavésti tietoa ja ettd hdn on ymmartinyt sen.

Sahkoisen suostumuksen yksi haaste on tut-
kittavan tunnistamisen varmentaminen (2).
Suomessa siahkoistd asiointia ja tunnistamista
sdddelldan lailla (27), milld pyritddn varmista-
maan tietoturva, yksityisyyden suoja ja tietojen
luottamuksellisuus. Sihkoéisessd suostumus-
prosessissa allekirjoitus tulee suunnitella niin,
ettd suostumuksen antaja voidaan varmistaa
(3). Timd edellyttid lainsdddinnollisesti hy-
viksytyn tarkemman menettelyn, joka on ver-
rattavissa sihkoiseen henkilokohtaiseen pank-
kitunnukseen tai biometriseen tunnistamiseen.
Tunnistaminen vaatii vahintaidn kaksi erillistd
identifiointikomponenttia (tunnus ja salasana).
Suomessa tilld hetkelld kiytossd oleva tunnis-
tusmenetelmd on suomi.fi-tunnistuspalvelu,
joka on julkishallinnon asiointipalveluiden
yhteinen, ja jota kdytetian muun muassa Hel-
singin Biopankin verkkosuostumuksessa seka
kanta.fi-palvelussa (28,29).

Alaikiisten ja vajaakykyisten puolesta asioin-
tiin ja suostumukseen voitaisiin soveltaa uusiin
tutkimuslakeihin kirjattavaksi tulevien maari-
telmien mukaisesti samoja siahkoisen puoles-
ta asioinnin periaatteita kuin tilld hetkelld on
kiytossd biopankeissa tai kanta.fi-palvelussa.
Alaikdisen tulisi voida antaa téysi-ikdisen lailli-
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sen edustajan lisiksi oma rinnakkainen suostu-
muksensa, joka pohjautuu hinelle raitaloidysti
ja ikdtasoisesti annettuun tietoon sekd omaan
mielipiteeseen halukkuudesta osallistua (tai
kieltdytymisesti), ja jonka hin voi itse myds
perua, jos hin on riittdvin kypsd ymmartiméaan
tutkimuksen merkityksen. Jos alaikdinen on
itse huoltaja, hineen kohdistuisi samat huolta-
jan puolesta asioinnin oikeudet kuin esimerkik-
si kanta.fi-palvelussa. Tutkimushenkilokunnan
tulisi kuitenkin aina varmistaa, ettid sekd tut-
kittavaksi pyydetty ettd hinen laillinen edusta-
jansa tai huoltajansa ovat ymmartineet annetut
tietoiseen suostumukseen pohjautuvat tiedot
ja sen merkityksen tutkittavan terveydelle sekd
sen kiytinnon vaikutukset.

Allekirjoitusvaiheen toteutus voidaan tehdd
kokonaan etini kuitenkin niin, ettd se sisaltaa
puhe- tai keskustelukontaktia vaativaa kommu-
nikointia. Vaihtoehtoisesti se on mahdollista
tehda fyysisesti samassa tilassa tavanomaiseen
tapaan, jolloin henkilokunta opastaa sahkoisen
laitteen ja sen navigaatiovalikkojen seki tieto-
linkkien kaytossi. Sahkoisen suostumusasiakir-
jan rinnalla tulisi aina olla saatavilla korvaava
paperinen versio ja siihen soveltuva havain-
nollistava lisimateriaali yhdenvertaisen suos-
tumusprosessin takaamiseksi. Suostumuspro-
sessi voidaan aloittaa jo ennakolta annettavilla
tiedoilla (linkkejd, paitelaite tai muu vastaava),
jolloin harkinta- ja pohdinta-aika on itse paitet-
tavissa.

Sahkoinen suostumusprosessi
osana kliinisten ladketutkimusten
digitalisoitumista

Liiketutkimuksissa tiedon keriiminen, moni-
torointi ja ajantasainen analysointi sihkdisesti
nopeuttavat tutkimusprosessia ja parantavat
tutkimuksen laatua ja kustannustehokkuutta.
My6s jo olemassa olevien erilaisten rekisteri-
tietojen yhdistiminen kerittdvdin tutkimusai-
neistoon ja ndiden yhdistelmien kiyttiminen
tutkimuksen ja tuotekehityksen hyviksi on tul-
lut tirkeiksi (30).

Linkittamalla tutkittavan suostumus suoraan
sihkoiseen tutkimusaineistoon (esimerkiksi
sihkoinen potilaspiivikirja) voidaan tutkit-
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tavalle ja tutkimusryhmille viiveetti ilmoit-
taa esimerkiksi tutkimuksen muutoksista, sen
keskeyttimisestd tai esimerkiksi jatkotutki-
muksesta. Nama tiedot kirjautuvat tuolloin sa-
manaikaisesti tutkittavan asiakirjoihin (2,31).
Suostumusasiakirjaan voitaisiin lisdksi yhdistaa
ajastettuja toimintoja, jolloin esimerkiksi lap-
sen kasvaessa hinen olisi mahdollista uudistaa
suostumus tdysi-ikdisyyden kohdalla, jos niistd
tulisi sahkoinen ilmoitus automaattisesti. Sah-
koéinen suostumus antaisi paremmat edellytyk-
set suostumusprosessin yllipitoon koko tutki-
muksen ajan.

Lopuksi

Uusi EU:n ladketutkimusasetus jattaa kansalli-
sesti paitettiviksi tietoon perustuvan suostu-
muksen toteuttamisen vaihtoehdot. Tietoon
perustuvan suostumuksen prosessin kehittimi-
nen on tarkedi, jotta tutkittavien oikeudet voi-
daan turvata nopeasti kehittyvissa ladketieteen
tutkimusmaailmassa. Sihkéinen suostumus
voi helpottaa suostumusprosessia erityisesti
lapsilla ja nuorilla sekd muilla erityisryhmilld
(1,18,19). Lisiksi sen avulla voidaan edistii
tiedon kulkua ja mahdollistaa suostumuksen
linkittiminen muihin elektronisiin jirjestel-
miin. Kaikilla kansalaisilla ei kuitenkaan ole
aiempaa kokemusta kehittyneistd digitaalisista
palveluista, asiointimahdollisuuksista tai val-
miuksia kayttdd digitaalisia laitteita. Lasten ja
nuorten digitaaliset taidot eivit kerro valmiuk-
sista ymmartidd tietosisdltojd, seurauksia tai
vaikutuksia, eikd tietoturvaan liittyvid asioita.
Suostumusprosessiin voidaan liittdd henkils-
kohtainen ldsndoloa vaativa kommunikaatio-
tilanne tutkittavan ja tutkimusryhmin vilillg,
vaikka annetun tiedon, sen kisittelyn, pohdin-
nan, kysymysten ja harkinnan seki suostumuk-
sen allekirjoituksen vililld olisikin ajallisesti
eroa.

Alaikaisten omaa suostumusta koskevis-
sa ikdrajoissa sekd suostumuskiytinteissd on
suuria eroja EU-maiden vililld (32). Lapsilla ja
nuorilla on kuitenkin paras ymmarrys siitd, mi-
ten ja millaisessa muodossa he haluavat kuulla
tutkimuksesta kertovaa tietoa. Lapset ja nuoret
omaavat jo varsin hyvit teknologiset valmiudet

A. Halkoaho ym.

ja hyotyisivit uusista kdyttomahdollisuuksista
nopeasti. Taman vuoksi sihkoistd suostumus-
ta kannattaisi ensin kehittia ja testata sitd tis-
sd ikdryhmissd. Heiddn kiyttokokemuksensa,
ymmirtimisensd ja toimintansa kautta saatai-
siin paras palaute toimivuudesta mieluisalla
tavalla uusien tutkimusten yhteydessi. Vaikka
alaikdisten kohdalla juridinen vastuu tiedon
ymmartimisestd sekd tietoon perustuvan suos-
tumuksen allekirjoituksesta lankeaa kuitenkin
tutkittavan lailliselle edustajalle, on tutkittavak-
si pyydetyn lapsen mielipide aina kuultava.

Sihkoéinen suostumus ja siihen liittyvé tieto
ei yksin ratkaise tietoon perustuvan suostu-
muksen prosessin ongelmia. Tietoon perustuva
suostumus on tutkimuksen eettisen toiminnan
ydin, jota sahkdinen suostumusprosessi voi kui-
tenkin syventii ja laajentaa. Se voi lisita suostu-
muksen sisdltimin tiedon ymmartimisti seki
tehostaa koko tutkimusprosessin seurantaa ja
tutkimuksen laatua. Sahkoisen suostumusasia-
kirjan rinnalla tulisi aina olla saatavilla myos
korvaava paperinen versio ja sithen soveltuvaa
havainnollistavaa lisimateriaalia yhdenvertai-
sen suostumusprosessin takaamiseksi. Lisiksi
ndiden tulisi olla kansallisesti tarjolla kaikille
ikdryhmille soveltuvana ja kaikille lidketieteel-
listd tutkimusta tekeville tarkoitettuna. B
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