
481

TUTKIMUS JA OPETUS

Duodecim 2018;134:481–7

Arja Halkoaho, Tapani Keränen, Pekka Lahdenne ja Pirkko Lepola 

Kliinisen tutkimuksen tietoon perustuva 
suostumusprosessi – onko jo aika siirtyä 
sähköiseen suostumukseen?

Kliinisten lääketieteellisten tutkimusten dokumentointi ja seuranta toteutetaan pääosin sähköisesti. 
Kun tutkimus edellyttää aina tutkittavan vapaaehtoista, tietoon perustuvaa suostumusta, on kiinnostus 
ainoan manuaalisen vaiheen, suostumusprosessin, sähköistämiseksi lisääntynyt maailmanlaajuisesti. 
Sähköisen suostumuksen hyväksymistä on vaadittu tavanomaisen kirjallisen suostumuksen rinnalle. 
Yhdysvaltain lääkevalvontaviranomainen FDA on hyväksynyt sähköisen suostumuksen tietyin 
edellytyksin. Sen tulee täyttää tietoon perustuvan suostumuksen osa-alueet, ja tutkimukseen 
pyydettävälle tulee varata riittävästi aikaa päätöksentekoon. Sähköinen suostumus tarjoaa monia etuja 
mutta myös uusia haasteita. Sähköistä tietoa voi käsitellä uudella tavalla, ja se luo uusia mahdollisuuksia 
tutkimusten seurannalle. Erityisesti tietyt potilasryhmät, esimerkiksi lapset ja nuoret, voivat hyötyä 
sähköisestä tiedonsiirrosta sekä eri medioiden käytöstä. 

S ähköinen tietoon perustuva suostumus 
(e-Informed Consent, eIC) kliiniseen 
tutkimukseen osallistumisesta on herät-

tänyt paljon kiinnostusta viime aikoina, ja sen 
hyväksymistä on vaadittu tavanomaisen kir-
jallisen suostumuksen rinnalle (1,2). Vuonna 
2016 Yhdysvaltain lääkevalvontaviranomainen 
FDA hyväksyi sähköisen suostumuksen käytön 
tietyin edellytyksin (3). Suomessa hallituksen 
esityksessä uudesta lääketutkimuslaista ja tut-
kimuslain muutoksesta ehdotetaan lisättäväksi 
sähköisen suostumuksen hyväksyminen osana 
tietoon perustuvaa suostumusprosessia (4). 

Tarkoitamme tässä artikkelissa sähköisellä 
suostumuksella sähköisellä alustalla toimivaa 
menetelmää, joka on interaktiivinen, jossa voi-
daan käyttää erilaisia multimediatoimintoja 
ja jossa voi toteuttaa myös läsnäoloa vaativia 
kommunikointitilanteita (5). Sähköisestä suos-
tumuksesta puhuttaessa on erotettava toisistaan 
ei-avustettu, täysin sähköinen etäsuostumus 

(mobiilisovellukset) sekä avustetut sähköiset 
suostumukset, joissa on mukana interaktiivi-
nen (chat, video tai muu vastaava) tai fyysistä 
läsnäoloa vaativa kommunikaatiotilanne. Mo-
biilisovelluksina toimivia tutkimusalustoja on 
lukuisia erilaisia, joissa sähköinen suostumus 
annetaan täysin ilman henkilökontaktia tutki-
musta suorittavaan toimijaan (6).

Suostumusprosessi

Kliinisen lääketieteellisen tutkimuksen suorit-
taminen edellyttää tutkittavan vapaaehtoista, 
tietoon perustuvaa suostumusta, minkä avulla 
pyritään varmistamaan, että tutkittava pystyy 
tekemään osallistumispäätöksensä itsenäisesti 
ja ilman painostusta (7). Suostumusprosessi 
koostuu kolmesta elementistä, jotka ovat tut-
kimukseen osallistuvan kompetenssi ja vapaa-
ehtoisuus, kirjallisen materiaalin antaminen ja 
sen ymmärtäminen sekä suostumus (8). Tut-
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kittavan tulee ymmärtää myös tavanomaisen 
hoidon ja tutkimuksen välinen ero. On arvioi
tu, että kaikkiaan noin 30–50 % tutkimuksiin 
osallistuvista henkilöistä ei kuitenkaan ole 
ymmärtänyt tutkimukseen liittyviä olennaisia 
seikkoja (8,9). 

Suostumusprosessin olennainen osa on tie-
dote, jossa kuvataan mahdollisimman selkeäs
ti ja ymmärrettävästi tutkimuksen tarkoitus, 
siihen liittyvät toimenpiteet ja mahdolliset 
hyödyt, riskit ja epämukavuudet. Tiedotteissa 
on kuitenkin usein vaikeaselkoista lääketieteel-
listä tietoa, jota täytyy tarkentaa tutkittavalle 
keskustelun ja lisäkysymysten avulla, havain-
nollistavalla materiaalilla tai muilla kommu-
nikoinnin apuvälineillä. Lisähaasteita suostu-
musprosessille luovat myös lääketutkimusten 
kehitys, muun muassa eri tutkimusvaiheiden 
rajojen hämärtyminen ja niin sanotut adaptii-
viset tutkimusasetelmat, jossa tutkimussuun-
nitelma sisältää ennalta määritellyn mahdolli-
suuden muuttaa asetelman yhtä tai useampaa 
ominaisuutta välianalyysin tulosten perusteella 
(10). Suostumusprosessi on voimassa koko 
tutkimuksen ajan, jolloin tutkittavalla tai hänen 
edustajallaan on aina mahdollisuus palata alku-
peräiseen suostumukseen ja arvioida oma ha-
lukkuus olla tai jatkaa tutkimuksessa mukana, 
lopettaa tai keskeyttää se tai vaihtaa muuhun 
korvaavaan hoitoon. Lasten ja vajaakykyisten 
kohdalla tutkittavaksi pyydetyltä on aina ky-
syttävä oma mielipide ikään, terveydentilaan 
ja kehitysvaiheeseen sopivalla tavalla, jolloin 
erityisesti kielteinen mielipide tai vastustus on 
huomioitava päätöksenteossa, vaikka juridinen 
vastuu lankeaakin tutkittavan lailliselle edusta-
jalle. Lasten tutkimuksissa erityishuomio tulee 
kiinnittää vuonna 2017 uusittuihin Euroopan 
komission lasten tutkimusten eettisiin ohjeisiin 
(11).

Kommunikaation merkitys 
suostumusprosessissa

Tutkijoiden ja tutkimukseen pyydettävien hen-
kilöiden välisen kommunikaation onnistumi-
nen on edellytys sille, että tutkittava kokee osal-
listumisensa vapaaehtoisena päätöksenä (12). 
Eri ihmiset vastaanottavat ja ymmärtävät viesti-

en sisältöjä sekä liittävät niitä jo omaksumaansa 
tietoon eri tavoin. Nämä tavat riippuvat iästä, 
terveydentilasta sekä viestintätilanteesta (aika, 
paikka, ympäristö, tunteet, motivaatio). Klii-
nisen tutkimuksen eri vaiheiden läpikäyminen 
vaatii tutkijalta kykyä huomioida tutkittavien 
yksilöllisiä tapoja omaksua tietoa (13). Tietty-
jen potilasryhmien, kuten esimerkiksi neuro-
logisten, psykiatristen ja geriatristen potilaiden 
sekä lasten osalta, nimenomaisesti visuaalinen 
materiaali kuten kuvat ja merkit tukevat puhetta 
ja toimivat korvaavana kommunikointikeinona 
lisäten ymmärtämistä ja asioiden oppimista. 
Sama pätee myös erikielisten väliseen kommu-
nikointiin. Perinteisesti kommunikointi on so-
siaalinen tilanne. Nykymuodossaan kommuni-
kointia tapahtuu myös digitaalisesti sähköisten 
välineiden kautta, jolloin sosiaalinen kommu-
nikointitilanne ei välttämättä tapahdu fyysisesti 
samassa tilassa (sosiaalinen media) (14,15). 

Lasten ja nuorten tutkimusten 
suostumusasiakirjojen materiaalit  
ja niiden arviointi

Lainsäädännön lisäksi lasten ja nuorten tutki-
muksia tuetaan eettisillä ohjeistoilla. Vuoden 
2008 Euroopan komission lasten tutkimusten 
eettinen ohjeisto uusittiin vuonna 2017 (11). 

Uusitussa ohjeistossa huomioidaan erityisesti 
lasten suostumusprosessissa ikätasoisen ha-
vainnollistavan materiaalin käyttö (kuvat, vi
deot, sarjakuvat, tietokonepelit). Uusi ilmiö 
Euroopassa ovat alun perin Yhdysvalloissa 
käynnistetyt nuorisopaneelit (Young Person’s 
Advisory Groups, YPAG), joita on nyt perus-
tettu kymmenen viime vuoden aikana muun 
muassa Englantiin, Skotlantiin, Espanjaan ja 
Ranskaan lastenlääketutkimusverkostojen yh-
teyteen. Näiden nuorisopaneeleiden jäsenet 
edustavat sekä terveitä nuoria että eri sairaus
ryhmien potilaita. He arvioivat ja testaavat 
säännöllisesti muun muassa kliinisten tutki-
musten suostumus- ja tiedotemateriaaleja sekä 
tutkimussuunnitelmien sisältöjä. Eurooppalai-
set YPAG-ryhmät ovat muodostaneet yhteisen 
verkoston (eYPAGnet) sekä tuottaneet visuaa-
lista havainnollistavaa materiaalia (myös säh-
köistä) tutkimuskäyttöön (16). 
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FinPedMed (Finnish Investigators Net-
work for Pediatric Medicines) on vuonna 
2007 perustettu kansallinen lastenlääkkeiden 
tutkimusverkosto, jonka tavoitteena on lisä-
tä lastenlääkeasetuksen mukaisia tutkimuksia 
Suomessa. Se on osa laajempaa, EU:n lasten-
lääkeasetuksen velvoittamana rakennettua 
eurooppalaista tutkimusverkostoa (European 
Network for Pediatric Research at European 
Medicines Agency, Enpr-EMA). FinPedMed 
on suunnitellut ja tuottanut asiantuntijatyönä 
lasten eri ikäryhmille tarkoitetut suostumus-
asiakirjamallit sekä painetut kuvakortit (31 
kuvaa) käytettäväksi lasten kliinisissä lääketut-
kimuksissa. Lasten suostumusasiakirjat sisältä-
vät sekä suostumuksen että tiedotteen yhdellä 
ja samalla sivulla. Tämä integroitu malli on 
havaittu toimivaksi. Kuvakortteja on sittem-
min käytetty sovellettuna myös muuhun po-
tilastyöhön ja suostumusmalleja erilaisiin po-
tilastutkimuksiin (17). Parhaiten molemmat 
innovaatiot saataisiin hyödynnettyä lapsille ja 
nuorille soveltuvina sähköisinä versioina, jol-
loin kuvamateriaalia olisi mahdollista integroi-
da tutkimuksesta kertovaan tiedotteeseen lin-
kitettynä ja asiakirjoihin olisi mahdollista lisätä 
muuta multimediamateriaalia. Sähköistäminen 
mahdollistaisi jo olemassa olevan materiaalin 
käytön. Tällöin asiakirjojen visuaalinen sisältö 
olisi nuorten itsensä tuottamaa.

Sähköisen suostumuksen edut, 
haasteet ja käytännön toteutus

Sähköinen suostumus tarjoaa monia etuja, 
mutta siihen liittyy myös uusia haasteita (TAU-

LUKKO) (5). Sähköisessä muodossa olevaa 
tietoa on mahdollista syventää ja laajentaa ai-
neiston mukana. Parhaiten tämä ominaisuus 
tulee esille tekstiin linkitettyjen verkkosivujen 
ja muun multimediamateriaalin kuten video
leikkeiden avulla. Kuvien ja videoiden avulla 
tiedon välittyminen tehostuu visuaalisuuden 
kautta. Erityisesti sellaiset henkilöt, joilla on 
luku- ja kirjoitustaidon vaikeuksia tai kieli
ongelmia, hyötyvät sähköisestä tiedonsiirrosta 
esimerkiksi sarjakuvina tai multi- ja sosiaalisen 
median kautta (1,18,19). Sähköiseen suostu-
musprosessiin kuuluu myös mahdollisuus esit-

tää kysymyksiä ja saada niihin vastauksia.
Sähköisen suostumusprosessin mahdolli-

sia etuja tavanomaiseen verrattuna on arvioi-
tu muun muassa aitojen lääketutkimusten ja 
biopankkitutkimusten yhteydessä sekä simu-
loiduissa tutkimusasetelmissa (20–23). Infor-
maation antomenetelminä on käytetty muun 
muassa Power Point ‑esityksiä, interaktiivisia 
tietokoneohjelmia tai videoesityksiä tabletti-
tietokoneen avulla. Osassa tutkimuksista osal-
listujat ovat arvioineet sekä painetun että säh-
köisen aineiston vaikutusta ymmärrettävyyteen 
(22), tai tutkittavat on satunnaistettu tavan-
omaisen tai sähköisen suostumuksen ryhmiin 
(21). Tutkimusten mukaan sähköinen suostu-
mus on käyttökelpoinen menetelmä, ja yksittäi-
sissä tutkimuksissa on havaittu sähköisen suos-
tumuksen lisäävän tietoa ja ymmärrystä tutki-
muksesta (21–24). Tutkimusten perusteella 
tehtyjen systemaattisten katsausten mukaan 
sähköisen suostumuksen edut ovat kuitenkin 
toistaiseksi epävarmoja (20,25,26). 

Perinteisiin painettuihin versioihin verrat-
tuna sähköisten sovellusten ja tiedonsiirron 
etuina ovat interaktiivisuuden edistäminen ja 
materiaalin havainnollistamisen parantami-
nen. Lisätiedon vastaanottaminen voi lisäksi 
olla paikasta ja ajasta riippumatonta, mikä lisää 
potilaan motivaatiota. Tärkeää on myös myön-
teinen kokemus suostumusprosessista, jossa on 

Ydinasiat
88 Digitalisaatio vaikuttaa myös kliinisiin 

tutkimuksiin, ja potilaille annettavat tie-
dotteet ja suostumukset muuttuvat säh-
köisiksi.

88 Lapset ja nuoret voivat hyötyä sähköisten 
asiakirjojen ja eri mediamuotojen käytös-
tä.

88 Sähköisen suostumusprosessin haastei-
na ovat yksityisyyden suoja, tietoturva ja 
luottamuksellisuus.

88 Sähköisen suostumusasiakirjan rinnalla 
tulisi aina olla saatavilla myös korvaava 
paperinen versio.
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TAULUKKO.  Sähköisen tiedotteen ja suostumuksen edut ja haasteet (mukaillen viitettä 5).

Sähköinen suostumus  Etu  Haaste

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

Mahdollistaa räätälöidyn näytön (ääni, fonttikoko, kie-
li), tukee suostumustilanteessa puutteellista tai heikkoa 
luku- ja kirjoitustaitoa käytetyn kielen osalta

Digikokemattomuus voi muodos-
taa esteen tiedon käytölle

Tukee uutta eettisten toimikun-
tien toimintaa ja harmonisointia 
edistävää kulttuuria

Implementointi ja järjestelmien 
integrointi vie aikaa

Tukee ja edistää suostumus
prosessin vaiheita

Vaatii ainakin siirtymävaiheessa 
rinnakkaisen vaihtoehtoisen pape-
riversion ja lisäresursseja

Lisää interaktiivisuutta Lisää tasaisempaa vastuunjakoa eri osapuolten välille; 
tutkittavalla vastuu toimia ohjeiden mukaan ja välittää 
tietoa esim. toiselle lailliselle huoltajalle (alaikäiset). 
Tutkijalla tai tutkimushenkilökunnalla vastuu tutkitta-
van terveydentilasta ja oikeuksista – näihin tietoihin 
voidaan aina palata ajasta ja paikasta riippumatta

Säästää aikaa (ja kustannuksia) Mahdollistaa fyysisesti eri tiloissa tapahtuvan ja kello-
najoista vapaan toiminnan ja tutkimusten seurannan

Implementointi ja järjestelmien 
integrointi vie aikaa

Linjaa ja lisää yhtenäistä yhteis-
eurooppalaista / yhteispohjois-
maista harmonisointia suostu-
muskäytänteissä 

Edistää harmonisointitavoitteita (nyt hyvin erilaiset 
käytännöt eri EU-jäsenmaiden välillä) 

Lisää tutkittavien turvallisuutta Lisää ymmärrystä ja mahdollisuutta palata jo sovittuun 
aineistoon (määräämättömiä kertoja) salasanojen 
avulla

Mahdollistaa linkittämisen kerättäviin biologisiin tietoi-
hin (alatutkimus lisäsuostumuksella, esim. geeninäyt-
teet) tai päiväkirjoihin (turvallisuusseuranta)

Vähentää virheellisen tiedon syöttämistä (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 ymmärtämisen testaamisen, esim. testi-
kysymyksillä

Saattaa rajoittaa vanhemman 
ikäluokan osallistumista (jos ei 
vaihtoehtoa)

Lisää tutkimusmahdollisuuksia 
Suomeen

Suomi digitaalisten innovaatioiden käyttöönottajana 
ensilinjassa, maine edelläkävijänä nousee

Lisää kansalaisten yhdenver-
taisuutta

Vähentää kielimuureja sekä väärin tai liian vähäistä ym-
märtämistä (vrt. vaikeasti kerrottavat sisällöt) eri poti-
lasryhmissä (eri sairaus- ja ikäryhmät, muunkieliset)

Vaatii ainakin siirtymävaiheessa 
rinnakkaisen vaihtoehtoisen pape-
riversion ja lisäresursseja

Edistää ajantasaista suostu-
mustietojen syöttämistä tieto-
kantaan

Mahdollistaa ajantasaisen ja automaattisen päivityksen 
ja tietojen keräämisen sähköisenä kaikista tutkimuskes-
kuksista ilman viiveitä myös etänä

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

Mahdollistaa tutkijoiden reagoimisen nopeammin 
muutoksiin ja suostumusten uudelleenarvioinnin (riski-
arviointi) myös etänä

Lisää oheismateriaalin (kuten 
kuvat) käyttömahdollisuuksia

Mahdollistaa helppokäyttöisemmän ja nopeamman 
tavan soveltaa ja yhdistää materiaalia tiedotteeseen eri 
tilanteissa

Puutteelliset tietotekniikkataidot 
voivat muodostaa esteen tiedon 
käytölle

Mahdollistaa integroimisen 
jo olemassa oleviin sähköisiin 
järjestelmiin ja datan keräysme-
netelmiin 

Mahdollistaa reaaliaikaisen rekrytoinnin seurannan 
sekä riskipohjaisen monitoroinnin etänä ja linkittämi-
sen olemassa oleviin tietovarantoihin (esim. sähköiset 
terveyskylä.fi-sivustot), ja edistää siten tutkimustiedon 
jakamista sekä rekrytointia
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toistuva asiaan palaaminen, selaaminen sekä 
interaktiivinen palaute- ja keskustelumahdolli-
suus ja kohdennettu linkitetty lisätieto. Nämä 
ominaisuudet puuttuvat painetuista tiedote- ja 
suostumusasiakirjoista, joissa sivumäärä on 
myös rajattu kohtuulliseksi. 

FDA:n (3) mukaan sähköisen suostumuksen 
tulee täyttää kaikki tietoon perustuvan suostu-
muksen osa-alueet, ja tutkimukseen pyydettä-
välle tulee varata riittävästi aikaa päätöksente-
koon. Lisäksi tutkittavalle tulee kertoa, kuinka 
kauan prosessin arvioidaan kestävän ja millaista 
tietoa hänelle annetaan. Erityisesti prosessissa 
tulee korostaa kommunikointitilannetta tutki-
jan tai tutkimushenkilökunnan ja rekrytoitavan 
henkilön kanssa, koska vastuu suostumuksen 
hankinnasta on tutkijalla tai valtuutetulla hen-
kilökunnalla. Heidän tulee arvioida tutkitta-
vaksi pyydetyn henkilön soveltuvuutta (tut-
kimuksen lääketieteelliset sisäänottokriteerit) 
sekä varmistua siitä, että henkilölle on annettu 
riittävästi tietoa ja että hän on ymmärtänyt sen. 

Sähköisen suostumuksen yksi haaste on tut-
kittavan tunnistamisen varmentaminen (2). 
Suomessa sähköistä asiointia ja tunnistamista 
säädellään lailla (27), millä pyritään varmista-
maan tietoturva, yksityisyyden suoja ja tietojen 
luottamuksellisuus. Sähköisessä suostumus-
prosessissa allekirjoitus tulee suunnitella niin, 
että suostumuksen antaja voidaan varmistaa 
(3). Tämä edellyttää lainsäädännöllisesti hy-
väksytyn tarkemman menettelyn, joka on ver-
rattavissa sähköiseen henkilökohtaiseen pank-
kitunnukseen tai biometriseen tunnistamiseen. 
Tunnistaminen vaatii vähintään kaksi erillistä 
identifiointikomponenttia (tunnus ja salasana). 
Suomessa tällä hetkellä käytössä oleva tunnis-
tusmenetelmä on suomi.fi-tunnistuspalvelu, 
joka on julkishallinnon asiointipalveluiden 
yhteinen, ja jota käytetään muun muassa Hel-
singin Biopankin verkkosuostumuksessa sekä 
kanta.fi-palvelussa (28,29). 

Alaikäisten ja vajaakykyisten puolesta asioin-
tiin ja suostumukseen voitaisiin soveltaa uusiin 
tutkimuslakeihin kirjattavaksi tulevien määri-
telmien mukaisesti samoja sähköisen puoles-
ta asioinnin periaatteita kuin tällä hetkellä on 
käytössä biopankeissa tai kanta.fi-palvelussa. 
Alaikäisen tulisi voida antaa täysi-ikäisen lailli-

sen edustajan lisäksi oma rinnakkainen suostu-
muksensa, joka pohjautuu hänelle räätälöidysti 
ja ikätasoisesti annettuun tietoon sekä omaan 
mielipiteeseen halukkuudesta osallistua (tai 
kieltäytymisestä), ja jonka hän voi itse myös 
perua, jos hän on riittävän kypsä ymmärtämään 
tutkimuksen merkityksen. Jos alaikäinen on 
itse huoltaja, häneen kohdistuisi samat huolta-
jan puolesta asioinnin oikeudet kuin esimerkik-
si kanta.fi-palvelussa. Tutkimushenkilökunnan 
tulisi kuitenkin aina varmistaa, että sekä tut-
kittavaksi pyydetty että hänen laillinen edusta-
jansa tai huoltajansa ovat ymmärtäneet annetut 
tietoiseen suostumukseen pohjautuvat tiedot 
ja sen merkityksen tutkittavan terveydelle sekä 
sen käytännön vaikutukset.

Allekirjoitusvaiheen toteutus voidaan tehdä 
kokonaan etänä kuitenkin niin, että se sisältää 
puhe- tai keskustelukontaktia vaativaa kommu-
nikointia. Vaihtoehtoisesti se on mahdollista 
tehdä fyysisesti samassa tilassa tavanomaiseen 
tapaan, jolloin henkilökunta opastaa sähköisen 
laitteen ja sen navigaatiovalikkojen sekä tieto-
linkkien käytössä. Sähköisen suostumusasiakir-
jan rinnalla tulisi aina olla saatavilla korvaava 
paperinen versio ja siihen soveltuva havain-
nollistava lisämateriaali yhdenvertaisen suos-
tumusprosessin takaamiseksi. Suostumuspro-
sessi voidaan aloittaa jo ennakolta annettavilla 
tiedoilla (linkkejä, päätelaite tai muu vastaava), 
jolloin harkinta- ja pohdinta-aika on itse päätet-
tävissä.

Sähköinen suostumusprosessi 
osana kliinisten lääketutkimusten 
digitalisoitumista 

Lääketutkimuksissa tiedon kerääminen, moni-
torointi ja ajantasainen analysointi sähköisesti 
nopeuttavat tutkimusprosessia ja parantavat 
tutkimuksen laatua ja kustannustehokkuutta. 
Myös jo olemassa olevien erilaisten rekisteri-
tietojen yhdistäminen kerättävään tutkimusai-
neistoon ja näiden yhdistelmien käyttäminen 
tutkimuksen ja tuotekehityksen hyväksi on tul-
lut tärkeäksi (30).

Linkittämällä tutkittavan suostumus suoraan 
sähköiseen tutkimusaineistoon (esimerkiksi 
sähköinen potilaspäiväkirja) voidaan tutkit-

Kliiniseen tutkimuksen tietoon perustuva suostumusprosessi

TAULUKKO.  Sähköisen tiedotteen ja suostumuksen edut ja haasteet (mukaillen viitettä 5).

Sähköinen suostumus  Etu  Haaste

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

Mahdollistaa räätälöidyn näytön (ääni, fonttikoko, kie-
li), tukee suostumustilanteessa puutteellista tai heikkoa 
luku- ja kirjoitustaitoa käytetyn kielen osalta

Digikokemattomuus voi muodos-
taa esteen tiedon käytölle

Tukee uutta eettisten toimikun-
tien toimintaa ja harmonisointia 
edistävää kulttuuria

Implementointi ja järjestelmien 
integrointi vie aikaa

Tukee ja edistää suostumus
prosessin vaiheita

Vaatii ainakin siirtymävaiheessa 
rinnakkaisen vaihtoehtoisen pape-
riversion ja lisäresursseja

Lisää interaktiivisuutta Lisää tasaisempaa vastuunjakoa eri osapuolten välille; 
tutkittavalla vastuu toimia ohjeiden mukaan ja välittää 
tietoa esim. toiselle lailliselle huoltajalle (alaikäiset). 
Tutkijalla tai tutkimushenkilökunnalla vastuu tutkitta-
van terveydentilasta ja oikeuksista – näihin tietoihin 
voidaan aina palata ajasta ja paikasta riippumatta

Säästää aikaa (ja kustannuksia) Mahdollistaa fyysisesti eri tiloissa tapahtuvan ja kello-
najoista vapaan toiminnan ja tutkimusten seurannan

Implementointi ja järjestelmien 
integrointi vie aikaa

Linjaa ja lisää yhtenäistä yhteis-
eurooppalaista / yhteispohjois-
maista harmonisointia suostu-
muskäytänteissä 

Edistää harmonisointitavoitteita (nyt hyvin erilaiset 
käytännöt eri EU-jäsenmaiden välillä) 

Lisää tutkittavien turvallisuutta Lisää ymmärrystä ja mahdollisuutta palata jo sovittuun 
aineistoon (määräämättömiä kertoja) salasanojen 
avulla

Mahdollistaa linkittämisen kerättäviin biologisiin tietoi-
hin (alatutkimus lisäsuostumuksella, esim. geeninäyt-
teet) tai päiväkirjoihin (turvallisuusseuranta)

Vähentää virheellisen tiedon syöttämistä (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 ymmärtämisen testaamisen, esim. testi-
kysymyksillä

Saattaa rajoittaa vanhemman 
ikäluokan osallistumista (jos ei 
vaihtoehtoa)

Lisää tutkimusmahdollisuuksia 
Suomeen

Suomi digitaalisten innovaatioiden käyttöönottajana 
ensilinjassa, maine edelläkävijänä nousee

Lisää kansalaisten yhdenver-
taisuutta

Vähentää kielimuureja sekä väärin tai liian vähäistä ym-
märtämistä (vrt. vaikeasti kerrottavat sisällöt) eri poti-
lasryhmissä (eri sairaus- ja ikäryhmät, muunkieliset)

Vaatii ainakin siirtymävaiheessa 
rinnakkaisen vaihtoehtoisen pape-
riversion ja lisäresursseja

Edistää ajantasaista suostu-
mustietojen syöttämistä tieto-
kantaan

Mahdollistaa ajantasaisen ja automaattisen päivityksen 
ja tietojen keräämisen sähköisenä kaikista tutkimuskes-
kuksista ilman viiveitä myös etänä

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

Mahdollistaa tutkijoiden reagoimisen nopeammin 
muutoksiin ja suostumusten uudelleenarvioinnin (riski-
arviointi) myös etänä

Lisää oheismateriaalin (kuten 
kuvat) käyttömahdollisuuksia

Mahdollistaa helppokäyttöisemmän ja nopeamman 
tavan soveltaa ja yhdistää materiaalia tiedotteeseen eri 
tilanteissa

Puutteelliset tietotekniikkataidot 
voivat muodostaa esteen tiedon 
käytölle

Mahdollistaa integroimisen 
jo olemassa oleviin sähköisiin 
järjestelmiin ja datan keräysme-
netelmiin 

Mahdollistaa reaaliaikaisen rekrytoinnin seurannan 
sekä riskipohjaisen monitoroinnin etänä ja linkittämi-
sen olemassa oleviin tietovarantoihin (esim. sähköiset 
terveyskylä.fi-sivustot), ja edistää siten tutkimustiedon 
jakamista sekä rekrytointia
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tavalle ja tutkimusryhmälle viiveettä ilmoit-
taa esimerkiksi tutkimuksen muutoksista, sen 
keskeyttämisestä tai esimerkiksi jatkotutki-
muksesta. Nämä tiedot kirjautuvat tuolloin sa-
manaikaisesti tutkittavan asiakirjoihin (2,31). 
Suostumusasiakirjaan voitaisiin lisäksi yhdistää 
ajastettuja toimintoja, jolloin esimerkiksi lap-
sen kasvaessa hänen olisi mahdollista uudistaa 
suostumus täysi-ikäisyyden kohdalla, jos niistä 
tulisi sähköinen ilmoitus automaattisesti. Säh-
köinen suostumus antaisi paremmat edellytyk-
set suostumusprosessin ylläpitoon koko tutki-
muksen ajan.

Lopuksi

Uusi EU:n lääketutkimusasetus jättää kansalli-
sesti päätettäväksi tietoon perustuvan suostu-
muksen toteuttamisen vaihtoehdot. Tietoon 
perustuvan suostumuksen prosessin kehittämi-
nen on tärkeää, jotta tutkittavien oikeudet voi-
daan turvata nopeasti kehittyvässä lääketieteen 
tutkimusmaailmassa. Sähköinen suostumus 
voi helpottaa suostumusprosessia erityisesti 
lapsilla ja nuorilla sekä muilla erityisryhmillä 
(1,18,19). Lisäksi sen avulla voidaan edistää 
tiedon kulkua ja mahdollistaa suostumuksen 
linkittäminen muihin elektronisiin järjestel-
miin. Kaikilla kansalaisilla ei kuitenkaan ole 
aiempaa kokemusta kehittyneistä digitaalisista 
palveluista, asiointimahdollisuuksista tai val-
miuksia käyttää digitaalisia laitteita. Lasten ja 
nuorten digitaaliset taidot eivät kerro valmiuk-
sista ymmärtää tietosisältöjä, seurauksia tai 
vaikutuksia, eikä tietoturvaan liittyviä asioita. 
Suostumusprosessiin voidaan liittää henkilö-
kohtainen läsnäoloa vaativa kommunikaatio-
tilanne tutkittavan ja tutkimusryhmän välillä, 
vaikka annetun tiedon, sen käsittelyn, pohdin-
nan, kysymysten ja harkinnan sekä suostumuk-
sen allekirjoituksen välillä olisikin ajallisesti 
eroa. 

Alaikäisten omaa suostumusta koskevis-
sa ikärajoissa sekä suostumuskäytänteissä on 
suuria eroja EU-maiden välillä (32). Lapsilla ja 
nuorilla on kuitenkin paras ymmärrys siitä, mi-
ten ja millaisessa muodossa he haluavat kuulla 
tutkimuksesta kertovaa tietoa. Lapset ja nuoret 
omaavat jo varsin hyvät teknologiset valmiudet 

ja hyötyisivät uusista käyttömahdollisuuksista 
nopeasti. Tämän vuoksi sähköistä suostumus-
ta kannattaisi ensin kehittää ja testata sitä täs-
sä ikäryhmässä. Heidän käyttökokemuksensa, 
ymmärtämisensä ja toimintansa kautta saatai-
siin paras palaute toimivuudesta mieluisalla 
tavalla uusien tutkimusten yhteydessä. Vaikka 
alaikäisten kohdalla juridinen vastuu tiedon 
ymmärtämisestä sekä tietoon perustuvan suos-
tumuksen allekirjoituksesta lankeaa kuitenkin 
tutkittavan lailliselle edustajalle, on tutkittavak-
si pyydetyn lapsen mielipide aina kuultava.

Sähköinen suostumus ja siihen liittyvä tieto 
ei yksin ratkaise tietoon perustuvan suostu-
muksen prosessin ongelmia. Tietoon perustuva 
suostumus on tutkimuksen eettisen toiminnan 
ydin, jota sähköinen suostumusprosessi voi kui-
tenkin syventää ja laajentaa. Se voi lisätä suostu-
muksen sisältämän tiedon ymmärtämistä sekä 
tehostaa koko tutkimusprosessin seurantaa ja 
tutkimuksen laatua. Sähköisen suostumusasia-
kirjan rinnalla tulisi aina olla saatavilla myös 
korvaava paperinen versio ja siihen soveltuvaa 
havainnollistavaa lisämateriaalia yhdenvertai-
sen suostumusprosessin takaamiseksi. Lisäksi 
näiden tulisi olla kansallisesti tarjolla kaikille 
ikäryhmille soveltuvana ja kaikille lääketieteel-
listä tutkimusta tekeville tarkoitettuna. ■
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SUMMARY
Informed consent in clinical trials – time to move on to electronic consent?
The documentation and monitoring of clinical studies are mainly performed electronically. As voluntary informed 
consents from study participants is required, interest in the digitization of the only manual phase, the consent process, 
has grown worldwide. The United States Food and Drug Administration (FDA) has accepted electronic consent with certain 
preconditions; the consent must fulfill the elements of informed consent, and potential participants must have enough time 
for decision-making. Along with many advantages, electronic consent creates also new challenges. Electronic information 
can be processed in a new way, creating new possibilities to the monitoring of research. Especially certain groups of patients, 
e.g. children and adolescents, may benefit from electronic transformation of information as well as the use of multimedia 
and social media.

Kliiniseen tutkimuksen tietoon perustuva suostumusprosessi


