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The giving of a biobank sample requires the informed consent of the donor. Guid-
ing informed consent can be called as a process that includes volunteering, the
ability to make a decision, providing information, understanding and consent. In-
formed consent ensures the participant’s right to self-determination.

The purpose was to describe the nurses' experiences of guiding informed con-
sent in a biobank research. The aim was to produce information on the guidance
of informed consent related to biobank research. The information obtained can
be utilized in guidance and development of the guidance process. The study was
qualitive in nature and the data were collected through theme interviews from
nine nurses. The data were analyzed using content analysis.

The results indicated the need for guidance was individual and the decision was
influenced by many factors. As an ethical aspect the self-determination involved
the understanding and voluntariness of the person being directed.

The information obtained from the results can be used to develop the informed
consent guidance in biobank research. The participant’s understanding could be
supported by illustrated guidance material. Further studies are needed to explore
the participant’'s understanding while using electronic informed consent in bi-
obank.

Key words: informed consent, biobank, guidance
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1 JOHDANTO

Biopankkeihin kootaan ihmisten biologisia naytteita ja henkilotietoja tulevaisuu-
den tutkimuksia varten, joiden tarkoituksena on sairauksien syiden selvittaminen
ja terveyden edistaminen. Biopankkinaytteiden avulla voidaan tutkia tautien syn-
tymekanismeja, kehittaa yksilollisempia hoitoja ja pyrkia ennaltaehkaisemaan
sairauksia. (Suomen biopankit n.d.) Biopankkeihin keratyt laajat naytekokoelmat
toimivat ihmisen perimasta tehtavan tutkimuksen apuna (Kaariainen 2017, 86).
Biopankkinaytteen antaminen ja saildminen biopankkiin edellyttda naytteenanta-
jan vapaaehtoista tietoon perustuvaa suostumusta. Ennen suostumusta tulee
mahdollisen suostumuksen antajan saada selkea ja ymmarrettava selvitys
biopankkitutkimuksiin liittyvista asioista. (Biopankkilaki 2012/688.)

ltsemaaraamisoikeuden kunnioittaminen on eettinen lahtokohta tutkimuksissa. It-
semaaraamisoikeutta voidaan turvata osallistujan vapaaehtoisella tietoon perus-
tuvalla suostumuksella. Tietoon perustuvan suostumuksen tekeminen voidaan
kuvata prosessina. Keskeisia asioita suostumusprosessissa ovat vapaaehtoi-
suus ja ohjattavan paatoksentekokyky. Lisaksi prosessiin liittyy tiedon antaminen
ohjattavalle, suostumuksen merkityksen ymmartaminen seka suostumuksen te-
keminen. (Nurmi 2019.)

Tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksessa itsemaaraamisoikeutta ja ohjat-
tavan paatoksentekoa voidaan tukea monilla menetelmilla. Vuorovaikutuksessa
ohjattavan ymmarrysta voidaan vahvistaa selkealla tiedon antamisella. Tietoon
perustuvan suostumuksen toteutumiseksi ohjattavan ymmarrys suostumuksen
merkityksesta on tarkeaa. Ohjattavan ymmarryksen varmistaminen ja riittavan
ajan antaminen paatoksenteossa tukee itsemaaraamisoikeutta osallistumisessa.
(Keranen, Pasternack & Halkoaho 2017.) Vapaaehtoisuutta tietoon perustu-
vassa suostumuksessa voidaan edistaa hyvalla vuorovaikutuksella ja aiheen ym-
marrysta voidaan tukea havainnollistamisen keinoin. YksilOlliset tarpeet suostu-
muksen ohjausta annettaessa tulee ottaa huomioon. (Halkoaho, Keranen, Lah-
denne & Lepola 2018.) Hoitajan ja ohjattavan valinen luottamus ja kunnioitus ovat
keskeisia vuorovaikutuksessa. Ohjattavan valinnanvapaus ja oikeus itsenaisiin
paatoksiin tulee huomioida. (ETENE 2011, 5-6.)
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Tulevaisuudessa terveyden edistaminen ja sairauksien hoito on yksilOllisem-
paa ihmisen perimasta saatavan tiedon avulla. Tama luo uusia mahdollisuuksia
terveydenhuollolle ja yksilGille terveyden ja hyvinvoinnin edistamisessa, mutta
edellyttaa terveydenhuollon ammattilaisten osaamista, lainsaadantoa ja eettisia
periaatteita. (Sosiaali- ja terveysministeric 2015, 8, 16—-17.) Hoitajien ajantasaista
tietamysta biopankkitoiminnasta voidaan vahvistaa koulutuksen avulla. Hoitajan
osaamisen vahvistaminen tiedon antamisessa ja tulkitsemisessa helpottaa osal-

listujan paatoksentekoa tietoon perustuvassa suostumuksessa. (Snell 2017.)

Opinnaytetyon tarkoituksena on kuvata hoitajien kokemuksia tietoon perustuvan
suostumuksen ohjauksesta. Tavoitteena on tuottaa tietoa biopankkitutkimuksiin
liittyvan tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksesta, jota voidaan hyodyntaa
ohjauksessa ja ohjausprosessin kehittamisessa. Opinnaytetyo liittyy Profitu-
hankkeeseen, jossa Tampereen ammattikorkeakoulu on mukana. Hankkeen tar-

koituksena on kehittdd geneettisen tiedon hyddyntamista terveydenhuollossa.



2 TEOREETTISET LAHTOKOHDAT

Opinnaytetyon teoreettiset Iahtokohdat muodostuvat keskeisten kasitteiden maa-
rittelysta seka kirjallisuuskatsauksesta. Opinnaytetyossa keskeisena kasitellaan
biopankkitoimintaa, tietoon perustuvaa suostumusta, tietoon perustuvan suostu-
muksen ohjausta seka eettisia asioita liittyen tietoon perustuvaan suostumuk-
seen. Opinnaytety0ssa potilaasta ja asiakkaasta kaytetaan kasitetta ohjattava.
Tietoon perustuvan suostumuksen tekeminen edellyttaa tiedon antamista ohjat-
tavalle. Biopankkitutkimusten tietoon perustuvaa suostumusta voidaan tukea hoi-

tajan antamassa ohjauksessa.

2.1 Biopankkitoiminta Suomessa

Biopankkeihin kerataan inmisten biologisia naytteita luovuttajan suostumuksella
tulevaa laaketieteellista tutkimusta ja tuotekehitysta varten. Biopankkeihin varas-
toidaan tutkittavan luvalla naytteiden lisaksi my6s muuta tutkittavaan liittyvaa tie-
toa. Tietoja sailytetaan biopankeissa lainsaadantdoon perustuvan hyvan tietojen-
kasittely- ja hallintatavan mukaisesti. Biopankkitoiminnan tavoitteena on kehittaa
sairauden- ja terveydenhoitoa. Biopankeissa olevia naytteitd voidaan kayttaa
useissa eri tutkimuksissa ja saada tietoa sairastumisalttiuksista ja sairauksilta
suojaavista tekijoistd seka hyodyntaa saatua tietoa potilaan yksildllisen hoidon
suunnittelussa. (Suomen biopankit n.d.) Biopankkeihin kerattavat naytteet voivat
olla veri- ja kudosnaytteita tai muita ihmisista peraisin olevia naytteita. Biopank-
kinaytteiden antaminen perustuu vapaaehtoisuuteen. Naytteenantajan yksityi-
syydensuojasta ja oikeuksista huolehditaan tarkoin biopankkitoiminnassa. (THL
10.11.2020.)

Suomen biopankkitoimintaa ohjaa ja valvoo Laakealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus Fimea. Fimean toimintaan kuuluu myos vyllapitaa valtakunnallista
biopankkirekisteria. (Suomen biopankit n.d.) Suomessa on talla hetkella toimin-
nassa 11 biopankkia. Alueellisia biopankkeja ovat sairaanhoitopiirien ja yliopisto-
jen yhteydessa toimivat biopankit, joihin naytteita kerataan sairaanhoitopiirien

alueelta. Valtakunnallisia biopankkeja on Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen,
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Veripalvelun ja Terveystalon biopankit, jotka keraavat naytteita koko Suomen alu-
eelta. (THL 10.11.2020.) Biopankkien osuuskunta FINBB toimii Suomessa eri
biopankkien yhteistyon edistamiseksi ja varmistaa naytteiden monipuolisen kay-
ton. Lisaksi se pyrkii lisadamaan kansalaisten tietoisuutta biopankkitutkimuksesta
ja niiden tarkoituksesta (FINBB n.d.)

Biopankkitoiminnan tavoitteena on yhdistaa naytekokoelmia tietoaineistoihin ja
taman avulla kehittaa yksilollistd hoitoa, sairauksien ehkaisya, diagnostiikkaa
seka sairauksien hoitoa ja seurantaa. Biopankkitoiminnassa noudatetaan tarkasti
tietoturvaperiaatteita seka kunnioitetaan yksityisyyden suojaa ja itsemaaraamis-
oikeutta. Biopankkitutkimuksilta odotetaan paljon yksilollisen hoidon kehittami-
sessa ja naytteen antaneen potilaan hoitopaatosten tukemisessa geenitiedon
avulla. (Heinonen & Kalviainen 2019.)

Vahvan pohjan menestyksekkaalle biopankkitoiminnalle Suomessa luo julkisra-
hoitteinen terveydenhuolto, sahkoiset potilastietojarjestelmat seka laadukas epi-
demiologinen ja kliininen tutkimus. Asianmukainen lainsaadanto seka suomalais-
ten myonteinen suhtautuminen tutkimukselle edistavat Suomen kehittymista
biopankkitoiminnan edellakavijamaana. Biopankkinaytteista saatu tieto yhdistet-
tyna sahkaisten potilastietojarjestelmien kliiniseen tietoon luovat mahdollisuuden
uudistaa hoitoa entista yksilOllistetympaan suuntaan. (Carpén & Hautalahti
2019.)

Biopankkilainsaadanto

Biopankkitoimintaa Suomessa maaraavat useat lait. Erityisesti toimintaa saatele-
vat biopankkilaki, EU:n yleinen tietosuoja-asetus ja tietosuojalaki. Naiden lisaksi
monet muut lait ja eettiset ohjeet taydentavat biopankkitutkimuksiin liittyvia peri-
aatteita ja toimintatapoja kuten laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladke-
tieteellisesta kaytosta, laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta, laki
laaketieteellisesta tutkimuksesta seka laki potilaan asemasta ja oikeudesta.
Biopankkilaki (688/2012) asetuksineen maaraa biopankkien toimintaan liittyvia
yksityiskohtia seka turvaa naytteen antajan oikeuksia ja vaikutusmahdollisuuksia
hanesta otettujen naytteiden kaytossa. Naytteen antajalla on oikeus saada tietaa

hanen naytteistaan maaritellyista terveyteen liittyvista tiedoista. Tutkittavalla on
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myOs oikeus perua suostumuksensa ja kieltda naytteiden kayttdo missa tahansa
tutkimuksen vaiheessa. (Suomen biopankit n.d.)

Biopankkilainsaadanto saadoksineen on monimutkainen ja vaatii selkeyttamista.
Keskeinen lainsaadantd on muutoksessa, koska tietojenkasittelyn lailliset perus-
teet eivat ole kaikille yhtenevaisia ja ne ovat vaikeasti tulkittavia. (Southerington,
Vainio & Pitkaranta 2019.) Uutta biopankkilainsaadantoa valmistellaan sosiaali-
ja terveysministeriossa parhaillaan. Uudistuksen tarkoituksena on yhdenmukais-
taa biopankkilakia seka lakia sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta.
(Eduskunta 4.3.2021.)

Biopankkitutkimukset

Biopankkinaytteita voidaan lakiin perustuen luovuttaa kotimaisiin ja kansainvali-
siin tutkimuksiin. Tutkimusten tulee olla valtakunnalliseen rekisteriin merkittya tut-
kimusaluetta ja niiden tarkoituksena terveyden edistaminen, tautimekanismien
ymmartaminen seka terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden ja hoi-
tokaytantojen kehittaminen. (Fimea n.d.)

Tutkimuksissa voidaan hyodyntaa tutkittavan luvalla kerattya terveystietoa ja vi-
ranomaisten keraamia rekisteritietoja. Biologisiin naytteisiin liitetty terveystieto
tutkittavasta lisaa biopankkinaytteiden arvoa merkittavasti. Biopankeissa olevia
naytteita ja niihin liittyvia henkilOtietoja sailytetaan ja kaytetaan tutkimuksissa
koodattuina, siten ettei henkilollisyytta voida tunnistaa niista. Biopankkinaytteita
ja tietoja luovutetaan biopankeista vain tutkimusten rajattuun kayttotarkoitukseen.
(THL 11.9.2019.) Biopankkilain mukaisesti biopankeissa olevia naytteita ja tietoja
luovutetaan laillisiin, eettisesti kestaviin ja tieteellisesti oikein perusteltuihin tutki-
mushankkeisiin (BBMRI n.d.).

2.2 Tietoon perustuva suostumus

Naytteiden antaminen biopankkiin seka niiden kayttaminen biopankkitutkimuk-

sissa edellyttaa naytteenantajan tietoon perustuvaa suostumusta. Suostumuk-
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sessa henkilo antaa luvan hanesta otettujen naytteiden ja niihin liitettavien hen-
kilotietojen kayton biopankkitutkimuksissa. Biopankkilain mukaan ennen suostu-
musta tulee mahdollisen suostumuksen antajan saada riittavasti tietoa biopank-
kitutkimuksen luonteesta, naytteiden ottamisen tarkoituksesta, naytteiden omis-
tajasta ja mahdollisista haitoista, joita biopankkitutkimukseen voi liittya. Selvityk-
sen tulisi olla selkea ja ymmarrettava. Kirjallinen selvitys asioista vaaditaan aina.
Henkildlle tulee kertoa myds vapaaehtoisuudesta ja mahdollisuudesta rajoittaa
tai peruuttaa suostumus ilman seuraamuksia. (Biopankkilaki 688/2012.)

Tutkimuksen eettisen toiminnan ydin muodostuu tietoon perustuvasta suostu-
muksesta. Tietoon perustuvan suostumuksen tulee perustua vapaaehtoisuuteen
ja paatos tulee pystya tekemaan itsenaisesti, ilman painostusta. Tietoon perus-
tuva suostumus voidaan ajatella eri osioista koostuvana prosessina. Suostumus-
prosessiin sisaltyy tutkimukseen osallistuvan kompetenssi, vapaaehtoisuus, tie-
don antaminen, ymmarrys seka suostumus. Itsemaaraamisoikeutta tutkimuk-
seen osallistumisessa tulee kunnioittaa ja sita pidetaan inmisiin kohdistuvan tut-
kimuksen lahtokohtana. (Nurmi 2019, 65; Keranen ym. 2015.)

Vapaaehtoisuus

Osallistuvan
Suostumus

kompetenssi

L Ymmarrys Tiedon
antaminen

KUVIO 1. Tietoon perustuvan suostumuksen elementit Keranen ym. (2015) pe-
rustuen

Tietoon perustuvalla suostumuksella turvataan tutkimukseen osallistuvan itse-

maaraamisoikeutta ja ihmisarvon kunnioitusta. Riittdvan tiedon antaminen ym-
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marrettavasti tukee paatoksentekijan autonomiaa tietoon perustuvan suostumuk-
sen tekemisessa. Kompetenssilla tarkoitetaan kykya paatoksentekoon. Suostu-
muksen antajan tulisi kyeta ymmartamaan saamaansa tietoa ja suostumuksen
merkitys pystyakseen tekemaan itsenaisen paatoksen osallistumisestaan. (Kera-
nen ym. 2015.) Suostumusprosessiin sisaltyy kirjallinen tiedote, jossa kerrotaan
tutkimuksen tarkoituksesta, toimenpiteista ja mahdollisista hyodyista ja haitoista
(Halkoaho ym. 2018).

2.2.1 Kaytannot biopankkisuostumusten pyytamisessa

Biopankkisuostumuksen pyytamiseen on erilaisia kaytantoja. Osallistumishaluk-
kuutta biopankkinaytteen antamiseen voidaan kysya sairaalakaynnin yhtey-
dessa. Ennen osallistumispaatosta tulee mahdolliselle suostumuksen antajalle
antaa tietoa biopankkitoiminnasta ja tietosuoja-asioista. Biopankkilaki edellyttaa,
etta suostumus tulee antaa aina kirjallisesti. (Suomen biopankit n.d.)

Biopankkisuostumusta voidaan pyytaa potilaskutsun yhteydessa liittamalla kut-
sukirjeeseen biopankkitoiminnasta kertova tiedote (liite 1) seka biopankkisuostu-
muslomake (lite 2). Suostumuksen antaja voi tayttaa ja allekirjoittaa asiakirjan
paperilla tai sahkoisesti. Suostumusasiakirja tallennetaan terveydenhuollon am-
mattihenkilon kayttamaan tietojarjestelmaan. Ammattihenkilo voi tarkistaa asiak-
kaan biopankkisuostumus- ja kieltotiedot oman tietojarjestelmansa kautta. (Kaa-
ria, Soini, Kouki & Suhonen 2016, 19.)

Kutsukirjeen mukana lahetetyn biopankkitiedotteen avulla aiheeseen voi pereh-
tya rauhassa etukateen. Biopankkisuostumuksen voi palauttaa sairaalaan kayn-
nille tullessa tai Iahettaa sen postitse. Biopankkisuostumuksen voi tehda nykyisin
my0Os sahkoisesti tunnistautumalla henkildkohtaisilla pankkitunnuksilla tai mobii-
livarmenteella. Taman jalkeen biopankkiverinaytteen voi kdyda antamassa alu-
een laboratoriotoimipisteessa. Suostumuksen voi myos muuttaa tai perua sah-
koisesti. (Tays 2.9.2020.) Naytteen antajalla on oikeus perua suostumuksensa
koska tahansa syyta ilmoittamatta. Biopankkikielto tehdaan aina kirjallisesti sii-
hen tarkoitetulla lomakkeella (lite 3). Suostumuksen perumisen jalkeen tutkitta-
van naytteita ja tietoja ei kayteta enaa uusiin tutkimuksiin. (Suomen Biopankit
n.d.)
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Sahkoisen suostumuksen antamisessa nahdaan etuja. Sahkoinen suostumus
mahdollistaa tiedon syventamisen erilaisten kuvien ja videoiden avulla visuaali-
sesti. Sahkoinen suostumusprosessi antaa mahdollisuuden esittaa myos kysy-
myksia seka mahdollisuuden palata asiaan uudelleen tai etsia lisatietoa linkkien
avulla. Sahkoisen suostumuksen voi tehda ajasta ja paikasta riippumatta, mika
voi lisata motivaatiota. Sahkoisen suostumuksen haasteena on esitetty olevan
tietoturvaan liittyvia asioita. My0Os luottamuksellisuuden seka yksityisyyden suo-
jan turvaaminen on kuvattu haasteena suostumusprosessissa. Sahkoisesta
suostumusprosessista voivat hyotya erityisesti lapset, nuoret ja erityisryhmat, kun
taas vanhemmilla ikaluokilla osallistuminen saattaa olla heikompaa. Sahkdinen
suostumusprosessi voi syventaa tietoon perustuvan suostumuksen eettisyytta li-
saten tiedon ymmartamista ja parantaen tutkimusprosessia. Sahkdisen suostu-
muksen rinnalla tulee aina olla myds paperisen version mahdollisuus. (Halkoaho
ym. 2018.)

Biopankkisuostumuksen antaminen on vapaaehtoista. Suostumuksen pyytami-
sessa riittavan tiedon antaminen osallistujalle on keskeista. Suostumus toimii lu-
pana naytteenantajan tietojen ja naytteiden sailytykseen biopankissa seka niiden
kayttamiseen biopankkitutkimuksissa. Suostumuksen antajalla on oikeus tietaa
antamiensa naytteiden kaytosta, kuten mihin naytteita tai tietoja on luovutettu
seka naytteesta selvinneista tiedoista koskien terveydentilaa ja sen merkitysta.
(Fimea n.d.) Suostumuksessa voidaan antaa lupa verinaytteen ottoon biopankkia
varten tai leikkauksessa poistettujen kudosnaytteiden sailomisesta biopankkiin.
Suostumuksessa kysytaan osallistujan halukkuutta tietda tutkimuksissa selvin-
neista terveydentilaa koskevista tuloksista. (Kaariainen 2017, 86.)

2.2.2 Tietoon perustuvan suostumuksen ohjaus

Suostumusprosessin ohjauksessa onnistuneella vuorovaikutuksella on vaiku-
tusta siihen, etta paatds osallistumisesta on vapaaehtoista. Ohjattavan ika, ter-
veydentila ja vuorovaikutustilanteet vaikuttavat tiedon vastaanottamiseen ja ym-

marrykseen. Lisaksi ihmisten kyvyssa omaksua tietoa on yksilOllisia eroja. Kom-
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munikaatiota voidaan taydentaa havainnollistamalla asiaa visuaalisen materiaa-
lin kuten kuvien avulla ja lisaten talla tavoin asioiden ymmarrysta. (Halkoaho ym.
2018.)

Onhjattavan itsemaaraamisoikeutta ja itsenaista paatoksentekoa voidaan tukea
ohjauksessa kayttamalla ymmarrettavaa kielta ja selkeaa ilmaisua. Aiheesta ker-
tovien tiedotteiden tulisi my0Os olla selkeita ja yksinkertaisia. Ohjattavan ymmar-
rysta asioista voidaan varmistaa esimerkiksi pyytamalla ohjattavaa kertomaan
kuinka han asiat ymmartaa. Potilaan osallisuutta suostumusprosessissa voidaan
tukea keskustelun ja kysymysten avulla. Suostumusta pyydettaessa voi olla tar-
peen tuoda esiin epavarmuus tutkimuksen avulla saatavista hyodyista. Tutkimus-
ten ensisijainen tarkoitus on tuottaa yleishyodyllista tietoa sairauksien diagnos-
tiikkaan ja hoitoon eika se valttamatta tuota suoranaista hyotya yksittaiselle tut-
kittavalle. (Keranen ym. 2017.)

Mahdollisen suostumuksen antajan tulee saada riittavasti tietoa keskeisista asi-
oista seka suullisesti etta kirjallisesti ennen suostumuksen tekemista. Tutkimus-
laki edellyttaa aina kirjallisen tiedon antamista. Tutkimustiedotteiden tulee olla
ymmarrettavia ja selkeita ilman vaikeita kasitteita. Vuorovaikutuksella on keskei-
nen merkitys vapaaehtoisen paatoksenteon kannalta. Paatoksen tekemiseen tu-
lee antaa riittavasti aikaa. Mahdolliselle suostumuksen antajalle tulee antaa aikaa
rauhassa harkita osallistumista. Tarvittaessa laheisen tuki paatoksen tekemi-
sessa voi olla tarpeen. Ohjattavan ymmarrysta tulee arvioida ohjaustilanteessa,
joka ei aina ole helppoa. Ohjaajan voi olla vaikea arvioida onko ohjattava ymmar-
tanyt annettua tietoa riittavasti. Ohjeilla ja lainsaadanndolla on pyritty luomaan va-
himmaisvaatimus tietoon perustuvan suostumuksen toteutukselle. Lisaksi tutki-
muksen eettisyytta ja arvoja on tarkea pohtia kaytantojen rinnalla. (Keranen ym.
2015.)

Terveydenhuollon ammattilaisen ja ohjattavan valisessa vuorovaikutuksessa ko-
rostuu molemminpuolinen kunnioitus ja luottamus. Ohjattavan arvostus tulee
huomioida kokonaisvaltaisesti. Ammattilaisen on tarkea tunnistaa ammatillisuus
ohjaustilanteessa ja kyettava tarkastelemaan tilannetta ohjattavan nakokul-

masta, pyrkien ymmartamaan hanen elamantilannettaan ja arvojaan. On tarkeaa
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tunnistaa ohjattavan oletukset ja uskomukset ohjausta annettaessa ja pyrkia tu-
kemaan ohjattavaa tietoon perustuvan suostumuksen prosessissa. (Pietila & Ter-
kamo-Moisio 2019, 26-27.)

2.2.3 Eettisyys tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksessa

Uusia eettisia kysymyksia heraa kehittyvien hoitomahdollisuuksien myo6ta. Valta-
kunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta ETENE antaa eetti-
sia suosituksia sosiaali- ja terveysalalle. Eettisissa periaatteissa ihmisarvon ja ih-
misen perusoikeuksien kunnioittamiseen kuuluu itsemaaraamisoikeus seka va-
linnanvapaus omissa asioissa. Eettisissa periaatteissa korostuu yhdenvertai-
suus, syrjimattomyys ja yksityisyyden suoja. Toimintaa ohjaa hyvan tekeminen
asiakkaan tai potilaan edun mukaisesti ammattitaitoisen terveydenhuollon henki-
I0ston seka luotettavien ja turvallisten palvelujen avulla. Hyvalla vuorovaikutuk-
sella tarkoitetaan toisia arvostavaa viestintaa, joka perustuu luottamukseen ja re-
hellisyyteen. Ammattitaitoisen henkiloston pyrkimyksena on tuottaa laadukasta
osaamista huomioiden myos herkasti haavoittuvat asiakasryhmat kuten lapset ja
vanhukset. Sosiaali- ja terveydenhuollon paatoksenteko ja toiminta pyrkii edista-
maan ihmisten hyvinvointia. (ETENE 2011, 5-8.)

Ihmisarvon kunnioitus on kaiken eettisen toiminnan perusta. ltsemaaraamisoi-
keutta voidaan tulkita eri tavalla eri aikoina ja toimintatilanteissa. Tulevaisuu-
dessa asiakkaan osallisuus korostuu, joka tarkoittaa aktiivista paatoksentekoon
osallistumista seka hoitajan ja asiakkaan tasavertaisuutta vuorovaikutuksessa.
Osallisuus voi olla myds toimintaa yhteisen hyvan edistamiseksi. ltsemaaraamis-
oikeutta ja asiakkaan osallistumista voidaan vahvistaa myos lainsaadannon
avulla. Vuorovaikutus perustuu luottamukseen. Taman lisaksi luottamus tietojar-
jestelmiin nousee myos tarkeaksi asiaksi terveydenhuollon muuttuvassa toimin-
taymparistossa. (ETENE 2018, 57-59.) Toimiva kommunikaatio ja yhteistyo eri
toimijoiden valilla nahdaan tarkeana terveyden edistamisen eettisessa toimin-
nassa. Moniammatillisen tyoskentelyn eettisyys perustuu toisten arvostukseen,
inhimillisyyteen ja rehellisyyteen. (Pietila & Terkamo-Moisio 2019, 28.)
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Kliinisiin tutkimuksiin liittyvissa tiedotteissa, jotka kertovat tutkimuksen tarkoituk-
sesta, toimenpiteista, hyodyista ja haitoista, saattaa olla vaikeasti ymmarrettavaa
laaketieteellista tietoa. Asioiden ymmarrysta voi olla tarpeen varmistaa vuorovai-
kutuksen avulla seka tarvittaessa selittad ja havainnollistaa asioita tutkitta-
valle. Tutkimukseen pyydettavan ika, kehitysvaihe, terveydentila, kiinnostus ja
muut tiedon ymmarrykseen vaikuttavat asiat tulee huomioida suostumuksen oh-
jauksessa. Lasten ja vajaakykyisten oma mielipide asiaan tulee selvittaa asiaan-
kuuluvalla tavalla. Ihmisen yksilOlliset tavat omaksua tietoa tulisi my6s huomioida
vuorovaikutuksessa. (Halkoaho ym. 2018.)

Tutkimukseen osallistujan hoidollinen vaarinymmarrys ja eparealistinen opti-
mismi voivat horjuttaa tutkimukseen osallistumisen tietoon perustuvan suostu-
muksen vapaaehtoisuutta. Tutkimuksen yksilolliset hyodyt saatetaan ymmartaa
vaarin, eika valttamatta ymmarreta, ettéd tutkimuksen tarkoituksena on tuottaa
yleistettavaa tietoa. Vaarinymmarryksesta saattaa aiheutua tutkimukseen osallis-
tuvalle pettymysta ja hanen luottamuksensa hoitoa kohtaan voi horjua. (Keranen
ym. 2017.)

Kliinisen tutkimuksen keskeisia eettisia periaatteita ovat ihmiselaman ja ihmisar-
von kunnioittaminen, itsemaaraamisoikeus, vahingon valttaminen, hyoédyn mak-
simointi ja oikeudenmukaisuuden kunnioittaminen. ltsemaaraamisoikeuden kun-
nioittaminen kliinisessa tutkimuksessa tarkoittaa oikeutta paattaa ja toimia va-
paasti itseaan koskevissa asioissa. Tama edellyttad muiden apua, kuten tarvitta-
van tiedon antamista paatoksenteon tueksi. Yksilolla on oikeus elaa kasitystensa,
uskomustensa seka arvojensa mukaisesti. Vapauden rajoittamista tulee valttaa
kliinisessa tutkimuksessa kaikin tavoin. Vapaaehtoinen tietoon perustuva suos-
tumus turvaa tutkimukseen osallistujan oikeuksia. (Launis 2015.)

Eettiset periaatteet ja lainsaadanto ovat edellytys genomitiedon kayttamiselle ter-
veydenhuollossa. Tama on kirjattu kansalliseen genomistrategiaan tavoit-
teeksi. Genomitiedon kasittely koskettaa yksilon arkaluonteisia henkildtietoja, jo-
ten tietosuojasaannodkset tulee huomioida jatkotoimenpiteissa. Tietojarjestelmien
taytyy olla turvallisia ja geenitietoja tulee sailyttaa seka kayttaa luottamukselli-
sesti. Eettisten periaatteiden osaamista tulisi vahvistaa koulutuksella. (Sosiaali-

ja terveysministerio 2015, 17-18.)
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2.3 Suomalaisten suhtautuminen biopankkitoimintaan

Suomalaisten suhtautuminen biopankkitutkimukseen ja naytteiden keraamiseen
tutkimuskayttoa varten on myonteista ja ihmiset kokevat tutkimustiedon kayton
mahdollisuutena. Suuri osa suomalaisista on kiinnostunut tietamaan naytteensa
perusteella mahdollisesti osoittautuneista perinndllisista sairastumisalttiuksis-
taan ja tekemaan elintapamuutoksia niiden perusteella. Tietamyksella nahdaan
olevan vaikutusta myos  halukkuuteen antaa suostumus  naytteiden  kayt-
toon biopankkitutkimuksissa. (Tran Minh ym. 2020.) Suomalaisten tietamyk-
sen biopankkitoiminnasta todetaan olevan vahaista. Kansalaiset kokevat tarvit-
sevansa enemman tietoa biopankeista ja genomitiedon kaytosta seka niihin liit-
tyvista ongelmista ja mahdollisuuksista. (Tran Minh ym. 2020; Snell 2017.) Tut-
kimustiedon perusteella tietamys biopankeista mahdollistaisi monipuolisempaa
keskustelua ja nakemysten perustelua biopankkitoimintaan liittyen (Snell & Tu-
pasela 2012).

Ihmisilla on monenlaisia huolia biopankkitoimintaa kohtaan. Huolta esiintyy tieto-
tasosta riippumatta. Ihmiset ovat huolissaan antamiensa naytteiden kay-
tosta, tietosuoja-asioista ja tutkimustiedon paatymisesta tyonantajalle tai vakuu-
tusyhtiolle. (Snell 2017.) Suomalaisten luottamus lainsaadantoon, terveyden-
huollon ammattilaisiin ja tutkijoihin on tutkimusten mukaan kuitenkin hyvaa. Ihmi-
set uskovat biopankkitutkimusten yhteiskunnallisiin hyotyihin ja  luottamuksella
on vaikutusta halukkuuteen antaa naytteita biopankkeihin. Taman vuoksi on tar-
keda huomioida ihmisten tietamysta, toiveita ja huolenaiheita biopankkitoimin-
taan liittyen. (Snell & Tupasela 2012.)

Suomalaisten osallistumishalukkuus biopankkitutkimuksiin on viime vuosina jon-
kin verran lisaantynyt. Biopankit ovat pyrkineet lisdamaan tiedotusta ja sita
kautta ihmisten tietoisuutta biopankkitoiminnan merkityksesta ja tarpeista. Tama
selittdnee  osallistumishalukkuuden  lisdantymista kansalaisten  keskuu-
dessa. (Tran Minh ym. 2020.) Lisaantynyt tietoisuus helpottaa ihmisia hyvaksy-
maan biopankkitoimintaa. Tietamyksella voi olla vaikutusta halukkuuteen an-
taa suostumus naytteiden kayttoon ja paatoksentekoon osallistumisesta
biopankkiin. (Snell 2017.)
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2.4 Katsaus aikaisempiin tutkimuksiin

Kirjallisuuskatsauksen avulla kootaan tutkittavasta aiheesta tehtyjen aikaisem-
pien tutkimusten tuloksia, joka luo perustaa uusille tutkimustuloksille. Kirjalli-
suuskatsauksessa tiivistetaan aikaisempien tutkimusten tietyn aihepiirin olennai-
nen sisalto. Kirjallisuuskatsauksen tekemisessa pyritaan |0ytamaan vastauk-
sia tutkimuskysymyksiin, vahentamaan valintaan liittyvaa harhaa, arvioimaan va-
littujen  tutkimusten laatua seka referoimaan niita objektiivisesti. (Salmi-
nen 2011, 4, 9.)

Kirjallisuuskatsauksen tiedonhaku tehtiin kansallisesta ja kansainvalisista tieto-
kannoista, joita olivat CINAHL, Medline ja Medic. Hakusanoina kaytettiin sanoja
tietoon perustuva suostumus, suostumus, biopankki, veripankki, kudos-
pankki seka biologinen naytepankki suomeksi ja englanniksi. Hakusanat nousi-
vat tutkimuskysymyksista. Lisaamalla hakusanoihin ohjaus, potilasohjaus, neu-
vonta tai hoitaja hakutulokset rajautuivat liikaa, joten nama sanat jatettiin pois.
Asiasanat tarkistettin MeSH- ja FinMeSH-asiasanastojen avulla. Haku tietokan-
noista tehtiin kayttaen seka asiasanoja ettd vapaahakusanoja ja yhdistamalla
niita. Systemaattisessa tiedonhaussa kaytettiin apuna informaatikon ohjausta tie-

donhaun luotettavuuden lisdamiseksi.

Medicista hakusanoina oli "informed consent” OR “tietoon perustuva suostu-
mus” seka erikseen sanoilla "biological specimen bank*” OR biopank*. Haut pi-
dettiin erillisind, koska yhdistamalla nama kasitteet hakutuloksia tuli todella va-

han. Medicissa aikarajauksena oli julkaisuvuosi 2010-2020.

Cinahlissa ja Medlinessa tiedonhaut tehtiin sanoilla "informed consent” OR con-
sent AND "biological specimen bank” OR ”biological substance bank® OR ™tis-
sue bank” OR "blood bank” OR biobank* yksikdssa ja monikossa. Haut poikkesi-
vat toisistaan tietokannoissa vaadittujen asiasanojen eroilla. Rajauksena naissa
tietokannoissa oli julkaisuvuosi 2010-2020, vertaisarvioitu tutkimusartikkeli
ja englannin kieli. Medlinessa naiden lisaksi rajauksena oli myds ihmisiin kohdis-

tuva tutkimus.
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Tieteellisia artikkeleita ja tutkimuksia valikoitui mukaan kirjallisuuskatsauk-
seen sisaanotto- ja poissulkukriteerien avulla yhteensa kuusi. Valintojen ulko-
puolelle jaivat artikkelit ja tutkimukset, joista ei ollut koko tekstia saatavilla tai ne
eivat vastanneet tutkimuskysymyksiin. Lisaksi systemaattiset katsaukset on ra-
jattu valintojen ulkopuolelle. Kaksi valittua artikkelia kasitteli tietoon perustuvaa
suostumusta kudostutkimukseen osallistumisessa. Muut mukaan valitut artikkelit
kasittelivat tietoon perustuvaa suostumusta biopankkitutkimuksiin liittyen.
Biopankkitutkimuksiin liittyvasta tietoon perustuvasta suostumuksesta I0ytyi Kir-
jallisuutta hyvin vahan. Taman vuoksi mukaan valittin myos artikkeleita, jotka ka-
sittelevat yleisesti tietoon perustuvaa suostumusta tutkimukseen osallistumi-
sessa. Tiedonhaun toteutus sisaanotto- ja poissulkukriteerein on kuvattu kuvi-
ossa 2. Kirjallisuuskatsauksen valitut artikkelit on koottu taulukkoihin (liite 4). Va-
littujen tutkimusten laatua arvioitiin laadunarviointikriteerien (lite 5) perusteella
(Turjamaa, Hartikainen & Pietila 2011).
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Tutkimuskysymykset:

1. Minkalaisia kokemuksia hoitajilla on tietoon perustuvan suostumuksen
ohjauksesta biopankkitutkimukseen liittyen?

2. Miten eettiset asiat nayttaytyvat tietoon perustuvan suostumuksen oh-
jauksessa hoitajan nakokulmasta?

Hakusanat ja tietokannat:

Medic: informed consent, tietoon perustuva suostumus, biological specimen

bank, biopankki

Cinahl: informed consent, consent, biological specimen bank, biological sub-
stance bank, biobank, tissue bank, blood bank

Medline: informed consent, consent, biological specimen bank, biological
substance bank, biobank, tissue bank, blood bank

Sisaanottokriteerit:

Vertaisarvioitu artikkeli, tutkimusartikkeli, julkaisukieli suomi tai englanti, jul-
kaistu vuosina 2010-2020, vastaa asetettuihin tutkimuskysymyeksiin

Hakutulos ennen tiedon
rajausta:

Medic 190, Cinahl 580,
Medline 1506

ﬂ —_—

Rajattu hakutulos:
Medic 97, Cinahl 156,
Medline 706

Otsikon perusteella vali-
tut:

Medic 15, Cinahl 12, Med-
line 18

Poissulkukriteerit: (Medic N=93,
Cinahl N= 424, Medline N=800)

- Ei tutkimusartikkeleita

- Ei vertaisarvioitu

- Jaa aikarajauksen ulkopuolelle

- Julkaisu kieli muu kuin suomi tai eng-
lanti

| —

Poissulkukriteerit: (Medic N=82,
Cinahl N=144, Medline N=688
-Otsikon perusteella ei kasittele tutkit-
tavaa aihetta

| N

Tiivistelman perusteella
valitut:

Medic 4, Cinahl 7
Medline 10

Poissulkukriteerit: (Medic N=11,
Cinahl N= 5, Medline N=8)
-Tiivistelman perusteella ei kasittele
tutkittavaa aihetta

ll

Koko tekstin ja laadunar-
vioinnin perusteella vali-
tut: Medic 1, Cinahl 3,
Medline 2

Poissulkukriteerit: (Medic N=3,
Cinahl N=4, Medline N=8)
- Systemaattinen katsaus
- Ei koko tekstia saatavilla
- Ei vastaa tutkimuskysymyksiin

KUVIO 2. Tiedonhaun kuvaus
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2.4.1 Tietoon perustuva suostumusprosessi

Keskeisimpina asioina tietoon perustuvassa suostumusprosessissa olivat tutki-
joiden mukaan tiedon antaminen, ohjattavien ymmarrys, sopiva ajoitus, tilanteen
huomioiminen, yhteistyo eri toimijoiden valilla seka kulttuuristen tekijoéiden huo-
mioiminen (Halkoaho, Pietila & Vahakangas 2011). Suostumusprosessin oh-
jauksessa tilanteen huomioiminen oli tarkeaa. Vapaaehtoisuus tutkimukseen
osallistumisessa tarkoitti, etta osallistuja ymmarsi suostumuksen merkityksen
eikd suostuttelulla ollut vaikusta paatoksen tekemiseen. (Halkoaho 2012,
33.) Australiassa tehdyn tutkimuksen mukaan syopaa sairastavien potilaiden
seka heidan hoitajien mielesta perheen tuki ja lasnaolo ohjaustilanteessa koettiin
tarkeana paatosta tehdessa. Osallistujat kokivat vapaaehtoisuuden ja mahdolli-
suuden keskeyttaa tutkimukseen osallistumisen halutessaan helpottavana tie-
tona. Asiantuntijat ilmaisivat tutkimuksessa huolensa osallistujien tietoisuu-

desta osallistua tutkimukseen vapaaehtoisesti. (Yip ym. 2019.)

2.4.2 Vuorovaikutus

Kirjallisen tiedon lisaksi ohjattavat kokivat vuorovaikutuksen ohjauksessa tar-
keana. Hyvalla viestinnalla suostumusprosessissa voitiin parantaa luottamusta ja
lisatd  osallistumishalukkuutta tutkimukseen  osallistumisessa. (Halkoaho
2012, 34.) Hyva tiedon antaminen vahvisti myos vapaaehtoisuutta tutkimuk-
seen osallistumisessa (Halkoaho ym. 2011). Selkealla ilmaisulla ja esitteiden
kayttamisella ohjauksen tukena voitaisiin tukea tietoon perustuvan suostumuk-
sen tekemista. Ymmarrettavan kielen kayttaminen tutkimuksen tiedotteissa pa-

rantaisi tutkimuksen eri nakokohtien ymmartamista. (Drake ym. 2017.)

Onhjattavat kokivat henkilokohtaisesti kaydyt keskustelut ohjauksessa tarkeina
(Yip ym. 2019). Vuorovaikutuksessa annetun ohjauksen avulla voitaisiin tayden-
taa tutkimuksen tiedotteissa annettua kirjallista tietoa. Suostumuksia pyytavat
tyontekijat tarvitsisivat koulutusta tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksen

vuorovaikutukseen. (Drake ym. 2017.)
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2.4.3 Tiedon antaminen ja ymmarrys

Tietoon perustuvan suostumuksen riittavaa ymmarrysta kasiteltiin eraassa tutki-
muksessa ja pohdittiin, oliko riittdva ymmarrys eettinen tavoite vai eettinen vaati-
mus. Ohjattavan riittdvaa ymmarrysta annetuista tiedoista voisi varmistaa pyyta-
malla kertomaan omin sanoin ohjauksessa annettuja asioita. (Beskow & Weinfurt
2019.) Yhteisten maaritelmien puute osallistujien riittavan ymmarryksen arvioi-
miseksi tuotti haastetta tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksessa. Asian-
tuntijaryhman mukaan riittdvan ymmarryksen varmistamiseksi riittaisi ohjattavien
ymmarrys keskeisimmista asioista biopankkitutkimuksen suostumukseen liittyen.
(Beskow, ym. 2015.)

Onhjattavat kokivat kirjallisen tiedotteen saamista suostumuslomakkeen lisana tar-
keana. Tiedotteissa olevan tiedon maaraa pidettiin kuitenkin myo6s ongelmalli-
sena. (Halkoaho ym. 2011.) Ohjattavien mukaan yhteenveto tarkeimmista tie-
doista ohjauksessa turvasi riittavan ymmarryksen (Beskow & Weinfurt2019).
Osallistujat saattoivat ymmartaa huonosti tiedotteiden tietoja biopankkinaytteiden
kaytosta ja lupamenettelysta. Suostumuslomakkeessa tulisi tuoda esille, etta il-
man suostumusta ei ole mahdollista kayttaa naytetta tutkimustarkoituksessa.
Suostumukseen liittyvissa tiedotteissa kuvat ja selittavat tekstitykset voisivat hel-

pottaa tiedon ymmartamista. (Drake ym. 2017.)

2.4.4 Ohjaustilanne

Terveydenhuollon ammattilaiset kokivat tietoon perustuvan suostumuksen ajoi-
tuksen hankalana mahdollisen diagnoosin toteamisen ja huonojen ennustei-
den kertomisen yhteydessa seka sairauden pahenemisvaiheessa (Yip. ym.
2019). Tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksessa pidettiin tarkedna sopi-
vaa ajoitusta seka tapaa miten yksityiskohtaisia tietoja esitetaan osallistuijille.
Tutkijat esittivat huolensa siita, oliko ohjattavilla aikaa ja kykya ymmartaa annet-
tua tietoa tilanteessa, jossa suostumusta pyydettiin (Halkoaho ym. 2011.) Hoita-
jat saattoivat kokea suostumusprosessin haastavana kiireisen kliinisen tyon tai
hankalan tilanteen vuoksi (Halkoaho 2012, 42).
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2.4.5 Ohjaajan tietamys

Halkoahon (2012) vaitostutkimuksen mukaan tieteellisen tutkimuksen hyotyja yk-
silOille ja koko yhteiskunnalle arvostettiin terveyden edistamisen nakokulmasta
seka uusien innovaatioiden kehittamisessa. Ohjaajalla oli tarkea rooli naytteiden
antajien rekrytoinnissa tieteellistd tutkimusta varten ja heilla tulisi olla riittavasti
tietoa tutkimuksista ja menettelytavoista. Ohjaajilla esiintyi huolta omasta tieta-
myksesta tutkimuksen yksityiskohtiin liittyen. (Halkoaho 2012, 36, 38, 51.) Tutki-
muksissa tuodaan esiin ohjaajan riittdvaa koulutusta, jotta he voisivat antaa
oleellisia tietoja tutkimukseen osallistuville. Rekrytoija voisi niiden mukaan olla
osa tutkimusryhmaa ollakseen selvilla riittavista tutkimuksen tiedoista. (Halkoaho
2012, 51; Halkoaho ym. 2011.) Yhteisty0o tutkimuksen eri sidosryhmien valilla
nahtiin tarkeana. Tutkimusryhmien tulisi tarjota koulutusta hoitajille, jotka antavat
ohjauksessa tietoja tutkimuksiin liittyen. Sairaalan henkilokunnan kouluttaminen
on valttamatonta mahdollisimman kattavan tiedon antamisen kannalta seka hy-
van viestinnan toteuttamisessa. Koulutuksen avulla voitaisiin parantaa myos tie-

toon perustuvaa suostumusmenettelya ja sen ohjausta. (Halkoaho ym. 2011.)

Tutkimuksessa kiinnitettiin huomiota myos hoitajien tydmaaraan ja suhtautumi-
seen tutkimuksen rekrytointiin ja ohjaukseen. Tyon Kiireisyys koettiin haasteel-
liseksi tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksen toteuttamisessa. Ohjattavat
olivat tutkimuksen mukaan tyytyvaisia saamaansa henkilokohtaiseen ohjauk-
seen. (Halkoaho 2012, 42.)

2.4.6 Yhteenveto tutkimustuloksista

Tietoon perustuvan suostumusprosessin ohjauksessa tilanteen huomioiminen
tutkimukseen rekrytoinnissa oli tarkeaa (Halkoaho 2012, 33). Keskeisina asi-
oina tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksessa pidettiin riittavan tiedon an-
tamista, ohjattavien ymmarrysta ja ohjaustilannetta (Halkoaho ym. 2011). Vapaa-
ehtoisuudella tutkimukseen osallistumisessa tarkoitettiin, ettd ohjattava ymmarsi
suostumuksen merkityksen ja teki paatoksen omasta tahdostaan (Halkoaho
2012, 33). Ohjaustilanteen sopiva ajoitus ja tietojen esitystapa tulisi huomioida
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suostumuksen ohjauksessa (Halkoaho ym. 2011). Tuen tarve tietoon perustuvaa
paatosta tehdessa koettiin tarkeana (Yip ym. 2019). Suostumusprosessissa oh-
jattavat kokivat vuorovaikutuksen ja suullisen ohjauksen tarkeana ja sen nahtiin
lisaavan vapaaehtoisuutta tietoon perustuvassa suostumuksessa (Halkoaho ym.
2011). Suullisessa ohjauksessa voitaisiin taydentaa tutkimuksen tiedotteissa an-
nettua tietoa ja tukea ohjattavan ymmarrysta (Drake ym. 2017).

Aikaisemmasta tutkimuksesta nousee esiin ohjaajien huoli omasta tietamyk-
sesta tutkimuksiin ja sen menetelmiin liittyen (Halkoaho 2012, 36). Riittavan kou-
lutuksen tarjoaminen ohjaajille nahtiin tarkeana, jotta riittavan tiedon antaminen
taattaisiin seka vuorovaikutusta ohjaustilanteissa voitaisiin vahvistaa (Halkoaho
2012, 51; Halkoaho ym. 2011). Koulutuksen avulla voitaisiin kehittaa tietoon pe-
rustuvaa suostumusprosessia ja sen ohjausta. Yhteistyo eri toimijoiden valilla oli

tarkeaa ohjattavan tietoon perustuvan varmistamiseksi. (Halkoaho ym. 2011.)
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3 TARKOITUS, TAVOITTEET JA TUTKIMUSKYSYMYKSET

Opinnaytetyon tarkoituksena on kuvata hoitajien kokemuksia tietoon perustuvan
suostumuksen ohjauksesta biopankkitutkimuksessa. Tavoitteena on tuottaa tie-
toa biopankkitutkimuksiin liittyvan tietoon perustuvan suostumuksen ohjauk-

sesta, jota voidaan hyddyntaa ohjauksessa ja ohjausprosessin kehittamisessa.

Tutkimuskysymykset:
1. Minkalaisia kokemuksia hoitajilla on tietoon perustuvan suostumuksen oh-
jauksesta biopankkitutkimukseen liittyen?
2. Miten eettiset asiat nayttaytyvat tietoon perustuvan suostumuksen ohjauk-

sessa hoitajan nakdkulmasta?
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4 TUTKIMUSMENETELMA, AINEISTON KERUU JA ANALYSOINTI

4.1 Laadullinen tutkimus

Laadullinen tutkimus pyrkii selvittdmaan tutkimuksen kohteena olevien henkilGi-
den kokemuksia, ajatuksia ja tunteita tutkittavasta asiasta tai ilmidsta. Laadullisen
tutkimuksen avulla pyritdan ymmartamaan tarkasteltavaa asiaa tutkimuksen koh-
teena olevien henkildiden nakokulmasta ja tekemaan johtopaatoksia aineistolah-
toisesti keratyn aineiston avulla. Laadullisen tutkimuksen avulla pyritadn saa-
maan yksityiskohtaista ja monipuolista tietoa tutkittavasta aiheesta. Tutkimusky-
symykset ja tutkimuksen tavoitteet maarittelevat kaytettavan tutkimusmenetel-
man. Laadullisen tutkimuksen aineiston keruun tavoitteena on saada esiin erilai-

sia nakokulmia tutkittavasta aiheesta. (Juuti & Puusa 2020, 9-11, 14.)

Laadullisen tutkimuksen tarkoituksena ei ole tuottaa yleistettavia paatelmia vaan
pyrkia kuvaamaan, ymmartamaan ja tulkitsemaan tutkittavaa ilmiota (Tuomi &
Sarajarvi 2018). Lahtokohtana laadullisessa tutkimuksessa on kohteen tutkimi-
nen ja kuvaaminen mahdollisimman kokonaisvaltaisesti. Laadullisen tutkimuksen
avulla pyritdan saamaan selville tutkittavaan aiheeseen liittyvia tosiasioita tiettyyn
aikaan ja paikkaan rajoittuen. (Hirsjarvi, Remes & Sajavaara 2013, 161.)

Tyypillinen piirre laadulliselle tutkimukselle on aineiston keraaminen ihmisilta to-
dellisista tilanteista. Laadullisen tutkimuksen aineiston keruussa kaytetaan me-
netelmia, joissa tutkittavien aani paasee esiin. Haastattelu on yksi tallainen me-
netelma. Tutkimuksen kohdejoukon valinnassa kaytetaan tarkoituksenmukaista
otantaa. Laadullisessa tutkimuksessa tapaukset nahdaan ainutlaatuisina ja tutki-
taan saatua aineista tama huomioiden. (Hirsjarvi ym. 2013, 164.)

Opinnaytetys toteutettiin kvalitatiivisena eli laadullisena tutkimuksena. Laadulli-
sen tutkimuksen menetelmilla pyrittin saamaan monipuolista tietoa tutkittavasta
aiheesta valitussa kohderyhmassa. Kvalitatiivinen tutkimus oli sopiva menetelma
kuvaamaan ja ymmartamaan hoitajien kokemuksia kaytdnnon tydelamassa.
Haastattelemalla hoitajia pyrittin saamaan syvallista tietoa tietoon perustuvan
suostumuksen ohjauksesta seka eettisyydesta ohjauksessa hoitajien kokemana.
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Hoitajien kokemuksia tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksesta seka tie-
toon perustuvasta suostumuksesta rajattuna pelkastaan biopankkitoimintaan oli
haastavaa l6ytaa kirjallisuutta. Tama vahvisti tarvetta selvittaa hoitajien kokemuk-
sia tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksesta biopankkitutkimuksiin liittyen.

4.2 Haastattelu aineistonkeruumenetelmana

Laadullisessa tutkimuksessa aineistokeruumenetelmana kaytetaan paljon erilai-
sia haastattelutyyppeja. Haastattelu on tehokas tapa kerata tietoa, kun halutaan
selvittad kokemuksia ja ajatuksia jostain asiasta. Haastatteluiden avulla pyritaan
saamaan monipuolista tietoa tutkittavasta asiasta. Haastateltavien valinta maa-
raytyy tutkimustehtavan mukaan henkildihin, joilla uskotaan olevan haluttua tie-
toa ja kokemusta tai joiden tiedetaan olevan mukana jossakin prosessissa. (Es-
kola, Latti ja Vastamaki 2018; Puusa 2020, 103.) Haastateltava kohdejoukko tu-
lee valita harkiten ja tarkoituksenmukaisesti, jotta tutkittavasti ilmiosta voitaisiin
saada mahdollisimman monipuolinen kasitys (Tuomi & Sarajarvi 2018). Tutki-
mustehtavat maarittelevat haastateltavien valintaa (Eskola ym. 2018).

Haastattelulla aineistonkeruumenetelmana on monia hyvia puolia. Haastatteluun
voidaan valikoida tarkoituksenmukaisesti henkil6ita, joilla on kokemusta tutkitta-
vasta aiheesta. Haastatteluissa tutkija voi keskustella tiedonantajien kanssa ja
toistaa tai selventaa kysymyksia tarvittaessa. Haastattelun tarkoituksena on
saada mahdollisimman paljon tietoa tutkittavasta asiasta, jolloin tutkittaville on
perusteltua etukateen kertoa aiheet tai teemat, joista haastatteluissa keskustel-
laan. Haastattelu aineistokeruumenetelmana on kuitenkin usein tyolasta ja aikaa
vievaa. (Tuomi & Sarajarvi 2018, 85-86.)

Haastateltavien sopivasta maarasta laadullisessa tutkimuksessa ei voida antaa
yksiselitteista ohjetta. Aineiston saturaatio eli kyllaantyminen kertoo siita, etta ai-
neistoa on riittavasti eika aineistosta nouse enaa merkittavaa uutta tietoa, vaan
haastatteluissa alkaa toistua samat asiat. Myos tutkimuksen laajuus, tutkittava
aihe ja analyysimenetelma maarittelevat haastateltavien maaraa. (Eskola ym.
2018.) Aineiston riittdvaa maaraa pohdittaessa voidaan ajatella, etta tietty maara

aineistoa voi riittda tuomaan tutkittavasta ilmiosta esiin sen mita ylipaataan on
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mahdollista 10ytaa. Saturaatiosta laadullisen tutkimuksen riittavan aineistomaa-
ran arvioimisessa ei olla yksimielisia. Laadullisen tutkimuksen tekemissa ei voida

etukateen arvioida haastateltujen riittavaa maaraa. (Aaltio & Puusa, 2020, 184.)

Haastatteluja voidaan jaotella niiden strukturointiasteen perusteella eli sen mu-
kaan, kuinka tarkkaan kysymykset on muotoiltu etukateen. Teemahaastattelu on
taysin strukturoitua haastattelua vapaampi. Teemahaastattelu rakentuu etuka-
teen suunniteltujen teemojen pohjalla, jotka kaydaan lapi haastattelussa. Haas-
tattelijan apuna voi olla tukilista kasiteltavista asioista, mutta ei tarkasti muotoil-
tuja kysymyksia. Kasiteltavat teemat saattavat eri haastatteluissa painottua eri
tavoin. Teemahaastattelun teemoja voidaan miettia sen pohjalta, mita kirjallisuu-
dessa aiheesta kerrotaan. Teemoja maarittelevat myos tutkimuskysymykset, joi-
hin pyritdan saamaan vastauksia. Naiden perusteella voidaan muodostaa haas-
tatteluissa kasiteltavat teemat. (Eskola ym. 2018.)

Haastateltavan taustatietoja kysymalla saadaan syvempaa kuvaa haastateltavan
ymparoivasta elamasta, asiantuntijuudesta ja aiheen ymmarryksesta. Taustatie-
toja voivat olla ika, koulutus tai oma kokemus kasiteltavasta asiasta. Taustatietoja
kartoittamalla haastateltavalla on mahdollisuus kertoa asioita itsestaan tai taus-
toistaan saaden haastattelijan ymmartamaan hanet halutulla tavalla. (Vilkka
2015, 130-132.)

4.3 Opinnaytetyon aineiston keruu

Tutkimusaineistoa tahan opinnaytetyohon kerattiin yksilohaastatteluilla. Haastat-
telut tehtiin teemahaastattelun avulla silla ajatuksella, ettd sen uskottiin palvele-
van tutkimuksen tarkoitusta parhaiten. Teemahaastattelun teemat suunniteltiin
sen pohjalta, mitd aiheesta oli aikaisemmin tutkittu. Haastatteluteemat rakentui-
vat tassa tyossa kirjallisuuskatsauksesta nousseiden aiheiden kautta. Teema-
haastatteluun paadyttiin, koska sen uskottiin tuovan monipuolisempaa aineistoa
kuin taysin strukturoidun haastattelun avulla olisi mahdollisesti saatu.

Tampereen biopankin tutkimuskoordinaattorin kautta selvitettin mahdollisia
haastateltavia seka organisaatiota taman opinnaytetyon aineiston keraamiselle.
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Biopankkiyhdyshenkilon avulla tiedusteltiin yksikoita, joista biopankkisuostumuk-
sia saadaan paljon. Tutkimuslupa aineiston kerdamista varten saatiin valitulta or-
ganisaatiolta syksylla 2020. Tutkimusluvan saamisen jalkeen opinnaytetyohon
osallistuviin yksikoihin lahetettiin tiedote opinnaytetyosta (liite 6), jossa kerrottiin
tyon tarkoituksesta, tavoitteista ja toteutuksesta. Saatekirjeessa kysyttiin haluk-
kuutta osallistua haastateltavaksi opinnaytetydhon. Kyseisten yksikdiden osas-
tonhoitajiin oltiin yhteydessa sahkopostitse ja puhelimitse. Osastonhoitajien vali-
tyksella selvitettiin mahdollisia haastateltavia hoitajia eri yksikoista.

Haastateltaville lahetettiin etukateen tiedote opinnaytetyOsta, jossa kerrottiin
opinnaytetyon tarkoitus ja tavoitteet seka muita opinnaytetyohon liittyvia asioita.
Haastateltavat allekirjoittivat ennen haastattelujen tekoa kirjallisen suostumuksen
(liite 7), jossa he lupautuvat haastateltaviksi. Haastateltavat saivat nahtavaksi en-
nen haastattelujen tekoa teemahaastattelurungon (lite 8) saadakseen etukateen
kasitysta haastattelun sisallosta. Haastateltavia pyydettiin varaamaan haastatte-
lua varten aikaa noin 30 minuuttia. Haastattelujen toteutusajankohdat sovittiin
henkilokohtaisesti haastateltavien kanssa. Haastateltaville kerrottiin mahdollisuu-
desta haastattelun tekemiseen etayhteydella, jonka haastateltavat kokivat toimi-
vaksi toteutustavaksi. Haastatteluihin valmistauduttiin testaamalla haastattelun
toimivuutta ulkopuolisella ihmisellda. Taman avulla saatiin vahvistusta haastatte-
lun teemojen toimivuudesta seka ajankaytosta haastatteluissa. Haastattelun tes-

taaminen etukateen helpotti haastatteluun valmistautumisessa.

Opinnaytetyon aineisto saatiin haastattelemalla hoitajia, joiden tydnkuvaan kuu-
luu tietoon perustuvan suostumuksen ohjaus. Tavoitteena oli saada mukaan
mahdollisimman monipuolinen haastatteluaineisto. Haastateltavien saaminen
osoittautui kuitenkin arvioitua vaikeammaksi. Monissa yksikoissa suostumusten
ohjaus on vahentynyt sahkoisen suostumuksen mahdollisuuden myéta. Opinnay-
tetydhon saatiin haastateltavaksi yhdeksan hoitajaa, jotka tyoskentelivat sairaa-
lassa poliklinikkatyossa. Kaikilla haastatellulla hoitajilla oli omakohtaista koke-

musta biopankkitutkimusten tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksesta.

Ennen haastattelujen tekemista haastateltaville kerrottiin, ettéd haastattelut aani-
tetaan ja saatu aineisto anonymisoidaan niin ettei haastateltavia henkiloita voida
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tunnistaa valmiista opinnaytetyosta. Haastateltaville kerrottiin, etta he voivat luot-
tamuksellisesti ja avoimesti kertoa asioista. Haastattelun alussa opinnaytetyon
tekijat esittelivat itsensa ja opinnaytetyon aihe, tarkoitus ja tavoite kaytiin 1api
haastateltavan kanssa. Lisaksi haastattelun keskeiset teemat ja tietosuoja-asioi-
hin liittyvat asiat kerrattiin. Haastateltaville kerrottiin, etta aineistot sailytetaan tie-
dostoissa, joihin on paasy vain opinnaytetyon tekijoilla. Haastateltaville annettiin

mahdollisuus viela esittaa kysymyksia ennen aanitysten aloittamista.

Haastattelut toteutettiin etdyhteydelld Microsoft Teams-sovelluksen avulla. Aani-
ja kuvayhteydella haastattelusta tuli luontevampi vuorovaikutustilanne. Haastat-
telujen aanitykset tehtiin puhelimen sanelimen avulla tietosuojaturvallisuuden
vuoksi. Ajankohtaisen COVID-19- tilanteen vuoksi haastattelut toteutettiin etayh-
teyksilla.

Haastatteluista pyrittiin tekemaan avoimia, luontevia seka keskustelunomaisia.
Molemmat opinnaytetyontekijat osallistuivat haastatteluihin. Toinen opinnayte-
tyontekijoista toimi haastattelussa puheenjohtajana ja toinen havainnoi tilannetta
seka huolehti aanityksen toimivuudesta. Haastattelut aanitettiin varmuuden
vuoksi kahdella laitteella. Tehtyjen haastattelujen keskimaarainen aanitetyn
osuuden kesto oli 31,5 minuuttia. Pisimmillaan haastattelu kesti 42 minuuttia ja
lyhimmillaan 21 minuuttia. Haastattelujen aanitys aloitettiin esittaytymisen, opin-
naytetyon keskeisten asioiden esittelyn seka haastattelun toteutuksesta kertomi-
sen jalkeen. Haastattelutilanteet olivat rauhallisia ja luontevia keskusteluita, jotka
etenivat haastateltaville ennalta ilmoitettujen teemojen mukaisesti avoimin kysy-
myksin. Haastattelut sujuivat etayhteydella teknisesti ongelmitta. Haastattelujen
aanitykset onnistuivat ja niiden laatu oli hyvaa.

Haastatteluaineistot koodattiin nimeamalla haastattelut jarjestyksen mukaan esi-
merkiksi h1, h2. Saatu haastatteluaineisto litteroitiin eli kirjoitettiin auki sanatar-
kasti. Litteroitua tekstia rivivalilla 1,5 kertyi yhteensa 77 sivua fonttikoolla 12. Lit-
teroidut haastatteluaineistot tallennettiin OneDrive-palvelun tiedostoihin, joihin
vain opinnaytetyon tekijoilla oli paasy. Opinnaytetyontekijat tarkistivat toistensa

litteroinnit virheiden valttamiseksi.
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4.4 Aineiston analysointi sisdllonanalyysin avulla

Aineistolahtoinen eli induktiivinen sisallonanalyysi perustuu yksinomaan kysei-
sessa tutkimuksessa esiin saatuun aineistoon, eika aikaisemmat tiedot tutkitta-
vasta ilmiosta tai tutkijan ennakkokasitykset asiasta saisi vaikuttaa analyysin to-
teuttamiseen tai sen lopputulokseen. Aineistolahtdisessa sisallonanalyysissa tut-
kimusaineistosta muodostetaan analyysiyksikot tutkimuksen tarkoituksen, tavoit-
teen ja tutkimuskysymysten mukaisesti, mutta niita ei suunnitella tai harkita etu-

kateen. (Tuomi & Sarajarvi 2018.)

Aineistolahtoinen sisallonanalyysi rakentuu karkeasti kolmesta vaiheesta, joita
ovat aineiston redusointi eli pelkistaminen, aineiston klusterointi eli ryhmittely
seka abstrahointi eli teoreettisten kasitteiden muodostaminen. Analyysin ensim-
maisessa vaiheessa aineistosta etsitaan kaikki tutkimustehtavaa kuvaavat alku-
peraisilmaisut. Alkuperaisilmaisut pelkistetdan karsimalla niista tutkimukselle
epaolennainen pois, mutta varoen kadottamasta mitaan merkityksellista. Toi-
sessa vaiheessa pelkistetyt ilmaisut ryhmitellaan luokkiin niin, etta samaa tarkoit-
tavat ilmaisut yhdistetaan ryhmaksi ja muodostetaan niista alaluokkia. Luokittelua
jatketaan yhdistelemalla alaluokkia laajempiin ylaluokkiin ja edelleen ylaluokkia
yhdistamalla laajempiin paaluokkiin. Paaluokat toimivat vastauksena tutkimusky-
symyksiin. Kaikki luokat nimetaan sisaltda kuvaavilla kasitteilla. Ryhmittelyn ja
luokittelun avulla aineisto tiivistyy. Aineistolahtoisyydesta johtuen etukateen ei
voida tietdd minka tasoisia luokkia aineistosta on tarpeen muodostaa. Kasitteel-
listdminen etenee analyysin aikana alkuperaisilmauksista teoreettisiin kasitteisiin
ja lopulta johtopaatoksiin. Johtopaatoksia tehtaessa tutkija pyrkii ymmartamaan
asioiden merkityksia tutkittaville. (Tuomi & Sarajarvi 2018, 122-127.)

Tutkimusaineisto analysoitiin laadullisesti aineistolahtodisella sisallonanalyysilla,
jossa keratty haastatteluaineisto ohjasi analyysin tekoa. Litteroidusta aineistosta
poimittiin tarkasti opinnaytetyon tutkimuskysymysten perusteella sen tarkoitusta
kuvaavat alkuperaisilmaisut. Aineistosta poimittiin vastauksia molempien tutki-
muskysymysten nakokulmasta. Alkuperaisilmaisut varitettiin tekstissa eri vareilla
niiden sisalldon mukaan siten, ettd samaa tarkoittavat ilmaisut olivat samanvarisia.

Kaikki alkuperaisilmaisut ryhmiteltiin varien mukaan ja siirrettiin ne kahteen erilli-
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seen taulukkoon tutkimuskysymysten mukaan. Seuraavassa vaiheessa alkupe-
raisilmaisut pelkistettiin. Tassa vaiheessa pyrittiin tarkasti huomioimaan, ettei pel-
kistyksissa kadoteta tutkimuskysymysten kannalta merkityksellista sisaltoa.
Haastatteluiden tunnistekoodit pidettiin mukana pelkistyksissa, jotta alkuperainen
ilmaisu pystyttiin jaljittdmaan ja tarvittaessa palaamaan haastatteluaineistoon oi-
keanlaisten tulkintojen tekemiseksi. Seuraavaksi kokonaisuutta tarkasteltiin pel-
kistettyjen ilmaisujen avulla. Molemmat opinnaytetyontekijat arvioivat pelkistyksia
huolellisesti ja tarkastelivat pelkistysten sisaltdja yhdessa. Pelkistetyt ilmaisut
ryhmiteltiin yhdistden samaa tarkoittavat ilmaisut ryhmiksi, joista muodostettiin
alaluokat. Alaluokat nimettiin pelkistyksia kuvaavilla yhteisilla kasitteilla. (Tau-
lukko 1.)



TAULUKKO 1. Esimerkki alkuperaisilmaisuista, pelkistyksista ja alaluokasta
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Alkuperaisilmaisu Pelkistys Alaluokka
Muistan jonkun potilaan

silleen hamarasti et han ei | Miettimisajan antami- Aikaa

oikein tiennyt keskustelun- | nen paatoksentekemi- | paatoksentekoon

kaan jalkeen, ettei niinku
tiennyt mita han ajattelisi
asiasta niinku keskuste-
lunkaan jalkeen mita
tehda, et silleen rauhassa
niinkun miettii asiaa ja sit-
ten palauttaa myohemmin.

seen, jos potilaalla epa-
rointia

potilas ei osannut kum-
paankaan suuntaan kallis-
tua paatoksen teossa niin
sitten puhuin, et jos han
ihan rauhassa miettii asiaa
ja ottaa tiedotteen mukaan
ja silloin sita ei jatetty.

Paatoksenteon ollessa
vaikea, asiaa voi jaada
miettimaan

jos joku eparoi paatoksen-
teon suhteen, joka ei osaa
paattaa niin silleen miettii
sita asiaa pidempaan

Eparoivalle miettimisai-
kaa paatoksentekoon

jos tuntuu et joku eparoi
hirveesti ja muuta niin kyl
ma ainakin ite sanon et kyl
sa voit perehtya asiaan
enemman ja ottaa selvaa,
et jos tuntuu silta, ettet oo
varma asiasta niin ei se
minkaanlaista tuputtamista
oo etta kun taa on taysin
vapaaehtoista et ei tassa
minkaanlaista velvolli-
suutta heidan kohdalla.

Eparoivalle antaa mah-
dollisuuden jaada miet-
timaan. Vapaaehtoi-
suus suostumuksen an-
tamisessa

jos se miettii tata mut sil-
loin kylla ja silloin ma sa-
non et kannattaa ottaa li-
sainfoa, et jos tuntuu silta
ja miettia ja suostumuksen
voi lahettaa aina kotoa ka-
sin

Eparoivalle antaa mah-
dollisuuden miettimi-
seen ja lisainfolle

jos on yhtaa sillai epardiva
ja etta en mina oikein tiia
ettd mita tahan sanois, ni
sitte saatan sanoo etta taa
on vapaaehtonen ja sita
voi my0s jaada miettimaan

Vapaaehtoisuuden ker-
tominen eparaivalle ja
mahdollisuus

jaada miettimaan.
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Analysointia jatkettiin kokoamalla kaikki alaluokat uuteen taulukkoon (taulukko
2). Analysoinnin seuraavassa vaiheessa tarkasteltiin alaluokkia ja niita yhdistavia
tekijoita. Alaluokkia ryhmiteltiin ylaluokiksi samankaltaisuuden mukaan ja nimet-
tiin ne kokonaisuutta kuvaavilla kasitteilla. Analysointia jatkettiin edelleen ryhmit-
telemalla ylaluokkia. Ylaluokkia yhdisteltiin paaluokiksi ja nimettiin ne sisaltda ku-
vaavalla kasitteella. Paaluokat ovat yhteydessa tutkimuskysymyksiin. Molemmat
opinnaytetyontekijat tarkastelivat taulukoita ja niiden sisaltoja useaan kertaan ja
huolellisesti. Tutkimuskysymykset pyrittiin pitamaan jatkuvasti mielessa aineiston
analyysia tehdessa.

TAULUKKO 2. Esimerkki ala- ja ylaluokista seka paaluokasta

Alaluokka Ylaluokka Paaluokka
Ohjattavan ymmarrys Ymmarrys tietoon perus- |ltsemaaraamis-
suostumuksesta tuvasta suostumuksesta |oikeus tietoon perustu-

vassa suostumuksessa

Tietoisuus ohjattavan ym-
marryksesta

Tietamyksen vaiku-
tus paatoksenteossa

ltsenainen paatoksen-  Vapaaehtoisuus tietoon
teko perustuvasta suostumuk-
sesta

Aikaa paatoksentekoon

Ohjattavan ymmarrys
vapaaehtoisuudesta
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5 TULOKSET

Haastattelun alussa haastateltavilta kysyttiin taustatietoina ikaa, koulutusta ja
saamaansa perehdytystd tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksesta
biopankkitutkimuksissa. Haastateltavat olivat ialtdan 28-61-vuotiaita hoitajia.
Koulutukseltaan haastateltavat olivat sairaanhoitajia, terveydenhoitajia seka yksi
terveystieteen maisteri. Hoitajilla oli vaihtelevasti tyokokemusta hoitoalalta ja tie-
toon perustuvan suostumuksen ohjauksesta biopankkitutkimuksiin liittyen.

Hoitajat olivat saaneet eri tavoin koulutusta biopankkisuostumusten ohjaukseen.
Koulutusta oli annettu osastotunneilla, joissa asiantuntija oli perehdyttanyt aihee-
seen ja hanelle oli saanut esittaa kysymyksia. Taman lisaksi hoitajat olivat saa-
neet kirjallista materiaalia aiheesta ohjauksen tueksi. Yksi hoitaja kertoi saa-
neensa perehdytysta tyokavereiltaan kaytannon asioista. Tarvittaessa hoitajat
olivat saaneet lisatietoa nimetyilta vastuuhenkil6iltda. Useimmat hoitajat kertoivat
perehtyneensa aiheeseen itsenaisesti tietoa hankkimalla. Hoitajat toivat esiin oh-
jausosaamisensa kehittyneen kokemuksen myota.

Biopankkisuostumusten pyytamiskaytanto tuntui haastateltujen hoitajien mukaan
toimivan hyvin. Hoitajat kokivat paaosin ohjauksen antamisen myonteisena ja
luontevana osana toimintaa. Osa haastateltavista koki biopankkisuostumuksen
ohjauksen kuitenkin kuormittavana lisatydna muun tyon ohessa. Joidenkin hoita-
jien kokemuksista nousi esiin, ettei heidan tietamyksensa ollut kovin syvallista.
Koulutuksen saaminen biopankkisuostumusten ohjauksesta koettiin osittain riit-
tamattomana ja osa hoitajista koki tarvitsevansa ohjauksen antamiseen laajem-

paa tietamysta.

Saadusta haastatteluaineistosta nousi esiin tietoon perustuvan suostumuksen
ohjaustarve ja vaikutukset paatoksentekoon tietoon perustuvassa suostu-
muksessa, jotka vastaavat ensimmaiseen tutkimuskysymykseen minkalaisia ko-
kemuksia hoitajilla on tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksesta. Vastauk-
sena toiseen tutkimuskysymykseen miten eettiset asiat nayttaytyvat tietoon pe-
rustuvan suostumuksen ohjauksessa hoitajan nakokulmasta muodostui itse-

maaraamisoikeus tietoon perustuvassa suostumuksessa. (Kuvio 3.)
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Hoitajien kokemuksia tietoon pe-
rustuvan suostumuksen ohjauk-
sesta

Miten eettiset asiat nayttaytyvat tie-
toon perustuvan suostumuksen oh-
jauksessa hoitajan nakokulmasta

e Tietoon perustuvan suostu-
muksen ohjaustarve

e Vaikutukset paatoksentekoon
tietoon perustuvassa suostu-
muksessa

e Itsemaaraamisoikeus tietoon
perustuvassa suostumuksessa

KUVIO 3. Tutkimuskysymykset ja saadut vastaukset

5.1 Tietoon perustuvan suostumuksen ohjaustarve

Haastateltujen hoitajien kokemusten mukaan tietoon perustuvan suostumuksen
ohjaustarve oli vaihtelevaa. Tietoon perustuvan suostumuksen ohjaustarve koos-
tui yksilollisesta ja vahaisesta ohjauksesta. Yksilollinen ohjaus muodostui hoita-
jien mukaan asiakaslahtoisesta ohjauksesta, tietdmyksen vaikutuksesta ohjaus-
tarpeeseen, mahdollisuudesta lisatiedon antamiselle seka ohjattavan taustateki-
joiden huomioimisesta. Tiedotteen avulla saadun ennakkotiedon ja sahkoisen
suostumuksen mahdollisuuden myo6ta hoitajien antama ohjaus oli vahaista. Hoi-
tajien mukaan tietoon perustuvan suostumuksen pyytamiskaytanto tuntui toimi-

valta ja tarve ohjaukselle oli vahainen. (Kuvio 4.)

Tietoon perustuvan suostumuksen ohjaustarve

Yksilollinen ohjaus tietoon perustu-
vassa suostumuksessa

Vahainen ohjaus tietoon perustu-
vassa suostumuksessa

e Asiakaslahtoinen ohjaus

e Tietamyksen vaikutus ohjaus-
tarpeeseen

e Mahdollisuus lisatiedon anta-
miselle

e Ohjattavan taustatekijat

e Ennakkotieto tiedotteen avulla

e Sahkodisen suostumuksen
mahdollisuus

e Ohjausaika vahainen

e Hoitajan antama ohjaus va-
haista

e Toimiva kaytanto

KUVIO 4. Tietoon perustuvan suostumuksen ohjaustarve
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5.1.1 Yksilollinen ohjaus tietoon perustuvassa suostumuksessa

Hoitajien kokemusten mukaan suostumusten ohjaus oli asiakaslahtoista. Ohjaus
maaraytyi ohjattavan ymmarryksen perusteella. Ohjausta annettiin yksilollisesti
ohjattavan ymmarryksen ja tarpeen vaatiman ajan mukaan. Ohjausta annettiin
myo0s tilanteen mukaan asiakaslahtdisesti vaihtelevan tarpeen maarittamalla ta-

valla.

Taytyy herkésti sité potilasta kuunnella ja niinku sen potilaan mu-
kaan antaa enempi tai vdhempi tai kerrata tai selittédéa sita asiaa
...ettd mulle tulee niinku sellanen olo, ettd han tietda ja ymmarsi
mitd mé sanoin et sittehdn hén on antanu sen suostumuksen sil-

lai, ettd hdn on niinku ymmaértényt.

En lahde sillain tuuttaamaan sité tietoa potilaalle eli yritdn lédhteé
Siité potilaasta niin kuin hahmottaan minkélainen potilaan ldhtétaso

talle asialle vois olla.

Hoitajien mukaan ohjattavien tietamyksella oli vaikutusta ohjaustarpeeseen. Hoi-
tajat kokivat, etta ohjattavien tietamys aiheesta oli saatu kutsukirjeen mukana en-
nakkoon saadusta suostumustiedotteesta tai heidan itsenaisen tiedon hankinnan
perusteella. Ihmisten tietdamyksen taso oli vaihteleva, joka maaritteli ohjauksen
tarvetta. Osassa haastatteluista nousi esiin, etta ihmisten yleinen tietamys ai-

heesta oli selkeasti lisaantynyt.

Ihmiset on nykypd&ivana niin paljon valveutuneita téllésista, et kun
Jjoka paikkaan kysytéén lupaa ja suostumuksia ja niin vanhemmat-

kin ihmisetkin niinku selvittaa. ..

Joku ehké sanonu et oon kuullu ton sanan tai télleen niinku et jotain
ehka jossain tullut ilmi tai ndin mutta ei hirveen paljo semmosta laa-

Jjempaa tietdmysté oo.
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Hoitajat toivat esiin mahdollisuuden lisatiedon antamiselle yksildllisessa ohjauk-
sessa. Ohjattavilla saattoi olla kysymyksia kaytannon asioita tai naytteiden kayt-
toon liittyen. Ohjauksessa oli mahdollisuus lisatiedon antamiselle ymmarryksen
vahvistamiseksi. Hoitaja varmisti ohjaustilanteessa, oliko ohjattava lukenut tie-
dotteen ja oliko hanelle kysyttavaa. Tarvittaessa hoitaja antoi lisatietoa ohjatta-

valle.

Onko potilaalla jotain Kysyttdvaéa ja onko saanut tarpeeksi tietoa,

useimmillahan on, et he ymmaértaa.

Ne, jotka tulee sen kaavakkeen kanssa, ettd hei mé& kylla téy-
tin tdn mutta mé& en oikein ymmarré mitéén asiasta. Ja silloin sitten

kerrotaan asiasta.

Hoitajien mukaan ohjattavan taustatekijoilla kuten sairauksilla saattoi olla vaiku-
tusta ohjauksen antamiseen. Hoitajat kokivat suostumuksen ohjauksen haasta-
vana ohjattavan sairauden kannalta hankalassa vaiheessa. Hoitajat kokivat, etta
ohjattavan taustatekijat tuli huomioida yksil6llisessa ohjaustilanteessa.

Osa on ihan ok, ettéd nain, mut monet siind kohtaa sanoo, etta han
Jjéé miettiméaén, eika pysty ottamaan kantaa tai antamaan suostu-

musta silloin.

Yksilollinen ohjaus tietoon perustuvassa suostumuksessa hoitajien kokemusten

mukaan (kuvio 5).

Yksilollinen ohjaus tietoon perustuvassa suostumuksessa

Asiakaslahtdinen ohjaus

Tietamyksen vaikutus ohjaustarpeeseen
Mahdollisuus lisatiedon antamiselle
Ohjattavan taustatekijat

KUVIO 5. Yksilollinen ohjaus tietoon perustuvassa suostumuksessa
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5.1.2 Vahainen ohjaus tietoon perustuvassa suostumuksessa

Hoitajien haastatteluissa nousi esiin, etta ohjattavat saivat ennakkotietoa
biopankkiaiheesta usein kutsukirjeessa saadun tiedotteen avulla. Hoitajien an-
tama ohjaus oli osittain tasta syysta vahaista. Useimmiten ohjattavat palauttivat

suostumukset hoitajille kaynnille tullessaan.

Kutsun mukana potilaalle ja potilas tullessaan tdnne sairaalaan joko
palauttaa sen allekirjoitettuna tai sitten ei.

... Saa sen kutsukirjeen mukana tiedon téastéa biopankkiasiasta.

Hoitajat kertoivat, etta ihmisia ohjataan kutsukirjeessa sahkoisen suostumuksen
tekemiseen. Hoitajien antama ohjaus biopankkitutkimusten suostumuksesta oli

vahentynyt sahkdisen suostumuksen mahdollisuuden myota.

Haastatteluissa nousi esiin, etta hoitajien antama ohjaus oli vahaista ja ohjatta-
villa oli melko vahan kysymyksia aiheeseen liittyen. Ohjattavien omatoiminen ak-
tiivisuus suostumusten tekemisessa oli lisaantynyt, joten tarve ohjaukselle oli va-

haisempi. Tarvittaessa hoitaja antoi lyhyen ohjauksen aiheesta.

Jos vaikuttaa ettei heillé tietoa olis, niin yleensé hyvin pienen esitte-

lyn sitten aiheesta annan.

Kauheen véhé loppujen lopuks tosiaan siita sitte semmosta mi-
taé lisdkysymysta esittaéa, etta sitte kun on just kertonu tén...

Hoitajat toivat esiin haastatteluissa, ettd ohjaukseen kaytetty aika oli vahainen.
Ohjausta biopankista annettiin lyhyesti vastaanotolle tullessa. Tarvittaessa hoita-

jat antoivat ohjausta halukkaille.

Kéyn lyhyesti ne tiedot I&pi, jos hdn mydntyvéinen...
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Maksimissaan varmaan se 15 minuuttia ja nopeimmillaan se me-
nee minuutissa... mut keskimééarédnen on varmaan sillain ehka sa-

noisin viisi minuuttia.

Hoitajat kokivat nykyisen kaytannon biopankkisuostumusten ohjauksessa toimi-
vana. Taman lisaksi he kokivat, etta tarvittavalle ohjaukselle oli riittavasti aikaa
eika se tyollistanyt liikaa muun tyon lisaksi. Hoitajat toivat esiin kaytannon help-
pouden etuna suostumuksen antamisessa. Hoitajat kokivat toimivana kaytantona

sen, etta ohjattavat saivat tietoa aiheesta ennen kaynnille saapumista.

T&éa on hyvé, jos tdd muoto on niinku tdmmdnen téaélla niin-
kuin t4& on meilld ollut, etté td& on hyvin niin kuin toiminut tal-

leen niin se ei rasita kauheesti.

... tavallaan semmonen ketju tai mitd sanaa nyt kayttéis-

kaéan siis tarkotan sita, etta potilas saa sen siellé kutsukirjeesséa
ekaks sen niinku tiedon ja h&n pystyy siihen niinku tutustumaan

Ja sit hén tulee ténne niin siin& kohtaa siihen sitte palataan ja kysy-

téén ja tdydennetdén ja saatetaan se niinku loppuun.

Vahainen ohjaus tietoon perustuvassa suostumuksessa hoitajien kokemusten

mukaan (kuvio 6).

Vahainen ohjaus tietoon perustuvassa suostumuksessa

Ennakkotieto tiedotteen avulla
Sahkadisen suostumuksen mahdollisuus
Ohjausaika vahainen

Hoitajan antama ohjaus vahaista
Toimiva kaytanto

KUVIO 6. Vahainen ohjaus tietoon perustuvassa suostumuksessa
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5.2 Paatoksenteko tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksessa

Hoitajien kokemusten mukaan tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksessa
ohjattavan paatoksentekoon vaikuttivat monet tekijat. Ymmarryksen ja vuorovai-
kutuksen vahvistamisella sek& ohjattavan suhtautumisella oli hoitajien mukaan

vaikutusta tietoon perustuvan suostumuksen paatoksentekoon.

Tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksessa ohjattavan ymmarrysta voitiin
vahvistaa monin tavoin. Tietoon perustuvan suostumuksen paatoksenteossa oh-
jattavan ymmarrysta voitiin hoitajien mukaan vahvistaa asiakaslahtoisella vuoro-
vaikutuksella, tiedon antamisella vuorovaikutuksessa, ohjattavien taustatekijoi-

den huomioimisella, selkealla ohjauksella seka ymmarryksen varmistamisella.

Vuorovaikutusta vahvistamalla voitiin tukea ohjattavan tietoon perustuvaa paa-
toksentekoa. Vuorovaikutuksen vahvistaminen tietoon perustuvassa suostumuk-
sessa koostui avoimesta vuorovaikutuksesta, riittavasta ajasta vuorovaikutuk-
selle, ohjaustilanteesta, tietomaaran huomioimisesta ohjauksessa seka hoitajan

ohjausvalmiuksista.

Ohjaustilanteissa hoitajat olivat kokeneet ohjattavien suhtautumisella olevan vai-
kutusta tietoon perustuvan suostumuksen paatoksenteossa. Ohjattavien suhtau-
tuminen tietoon perustuvan suostumuksen paatoksenteossa koostui myontei-
sesta, kielteisesta seka epailevasta suhtautumisesta. Vaikutukset paatoksente-

koon tietoon perustuvassa suostumuksessa (kuvio 7).



Paatoksenteko tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksessa

Ymmarryksen vahvis-
taminen tietoon pe-
rustuvassa suostu-

Vuorovaikutuksen
vahvistaminen tietoon
perustuvassa suostu-

Suhtautumisen vaiku-
tus tietoon perustu-
van suostumuksen

muksessa muksessa paatoksenteossa
e Asiakaslahtdinen e Avoin vuorovai- e Myodnteinen suh-
vuorovaikutus kutus tautuminen
e Tiedonantami- ¢ Riittava aika vuo- ¢ Kielteinen suh-
nen vuorovaiku- rovaikutukselle tautuminen
tuksessa e Ohjaustilanne e Epaileva suhtau-
e Ohjattavien taus- e Tietomaaran pal- tuminen

tatekijoiden huo-
mioiminen
e Selkea ohjaus
e Ymmarryksen
varmistaminen

jous ohjauksessa
e Ohjausvalmiudet

KUVIO 7. Paatoksenteko tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksessa

5.2.1 Ymmarryksen vahvistaminen tietoon perustuvassa suostumuksessa

Hoitajien kokemusten mukaan vuorovaikutus ohjauksessa maaraytyi asiakaslah-
toisesti. Ohjattavien ymmarrys tietoon perustuvasta suostumuksesta oli hoitajien
mukaan yksilOllista. Vuorovaikutukseen vaikutti ohjattavan tiedontaso seka kiin-
nostus asiaa kohtaan. Hoitajien mukaan ohjattavalle tuli antaa tarkempaa selvi-

tysta asioista, jos ymmarryksessa oli puutteita tai paatoksenteko oli vaikeaa.

Potilaan tiedon taso ja siitéd l&dhdetdén eteenpéin. M& kysyn, etté ha-

luatko ettd kerron jotain lisdd misté on kysymys ja jos halutaan niin

kerron lyhyesti.

Jokainen potilas tarvii erilaisen ajan sisaistdékseen asiat ja sen

ajan mita tarvii hoitaakseen asioita.

Hoitajat kokivat ohjaustilanteessa tarkeana tiedon antamisen ohjattavalle ymmar-
ryksen vahvistamiseksi. Ohjattaville tuli hoitajien mukaan kertoa suostumuksen
merkityksesta, vapaaehtoisuudesta seka naytteiden kaytosta. Mahdollisuus lisa-

tiedon saamiseen aiheesta tuli tarvittaessa tarjota ohjattaville.
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Kerron siité tota mita tarkottaa ja just ettd on vapaaeh-
tosta ja néé et miten ne néytteet lahtee... se on paljo niinku sem-

mosta tiedon antamista.

Onhjattavien taustatekijoiden vaikutus tuli huomioida ohjausta annettaessa. Hoita-
jien mukaan ohjattavan taustatilanteella oli vaikutusta paatoksen tekemiseen.
Hoitajien kokemusten mukaan ohjaajan tuli huomioida ohjattavan taustatekijoi-
den vaikutus ottaa vastaan seka ymmartaa saamaansa tietoa ohjaustilanteessa.
Hoitajat kokivat ohjauksen antamisen samassa yhteydessa, kun ohjattava ol
saanut tiedon vakavasta sairaudesta, hankalana kasitella annettua tietoa. Osa
hoitajista kertoi joutuneensa jattamaan asian kasittelematta ohjattavan hankalan

tilanteen vuoksi.

... Sairauden kannalta hankala tilanne niin sellanen, se nyt on ihan
itsestdén selvéé et semmosessa kohdassa niin ei varmasti

pysty mitdén ylimééarésta niinku omaksumaan ja ottaa kantaa.

... iGkkda@mmilld ihmisilld ne ei tied& mihin ne on laittamassa tai ne
el haluu tai ne ei oo tayttényt sité niin silloin huomaa heti et ajasta
se ei 00 kiinni vaan sitten ihmistyypisté kiinni ja tilanteesta et milla-

nen se sitten se tilanne.

... Sy6pépoitilaita tai muilla, joilla on isoja ongelmia niin ehké se
voi olla, etta heilla ei niinku riita sitd energiaa ja jaksamista tdmmdoi-

seen niin sanotusti ylim&éréiseen miettimiseen.

Hoitajat kuvasivat selkean ohjauksen merkitysta ymmarryksen vahvistamisen
kannalta tarkeana. Hoitajat toivat esiin ymmarrettavan puhetyylin lisdavan tiedon
ymmarrysta vuorovaikutuksessa. Varsinkin vanhempien ihmisten kohdalla tuli
huomioida selkea tapa antaa ohjausta. Hoitajat kertoivat kansantajuisen ohjauk-
sen tukevan aiheen ymmarrysta, selventavan suostumuksen tarkoitusta seka

helpottavan paatoksentekoa.
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Vanhempia ihmisié, joille se ei oo niin avautunut mité ladhetetéén
taalta ja allekirjoitetaan niin siiné tietysti tarvii ehk& miettia milla-

lailla sen asian tuo esille.

Mé oon silleen ihan lyhyesti kansantajuisesti siiné yrittanyt selittéa
mistd on kysymys ja etta tavallaan ihmiset ymmértéis.

Hoitajien mukaan ohjattavan ymmarryksen varmistaminen tietoon perustuvan

suostumuksen merkityksesta koettiin tarkeana ohjauksessa. Hoitavat kertoivat

varmistavansa ohjattavan ymmarrysta kysymysten avulla. Henkilokohtaisessa

ohjauksessa ohjattavan ymmarrysta oli mahdollista varmistaa. Ohjattavilla oli yk-

silOllisessa ohjauksessa myos mahdollisuus esittaad kysymyksia ja saada niiden

kautta tukea paatoksentekoon.

Kun potilas sanoo et tdmmdnen tuli ja mé taytin tén niin usein ky-
syn ootko lukenut kaavakkeen ja ymmértanyt kaiken informaation,

ymmérrétké mistd on kyse.

Potilas kysyy jotain miké on epéselvéaé tai entés taa tai toi, mut aika
paljo se on sillai ettd semmonen tiedonanto, niinku tavallaan asian-

tuntijalta sitten tota niinku potilaalle.

Ymmarryksen vahvistaminen tietoon perustuvassa suostumuksessa hoitajien ko-

kemusten mukaan (kuvio 8).

Ymmarryksen vahvistaminen tietoon perustuvassa suostumuksessa

Asiakaslahtoinen vuorovaikutus

Tiedon antaminen vuorovaikutuksessa
Onhjattavan taustatekijoiden huomioiminen
Selkea ohjaus

Ymmarryksen varmistaminen

KUVIO 8. Ymmarryksen vahvistaminen tietoon perustuvassa suostumuksessa
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5.2.2 Vuorovaikutuksen vahvistaminen tietoon perustuvassa suostumuk-

sessa

Hoitajat kertoivat avoimuuden vuorovaikutuksessa olevan tarkeaa. Lisaksi hoita-
jan ja ohjattavan tasavertaisuus vuorovaikutuksessa tuotiin esiin. Hoitajat kuva-
sivat vuorovaikutustilannetta normaalina keskustelutilanteena ohjattavan kanssa.
Hoitajien mukaan vuorovaikutus ohjattavan kanssa oli tiedon antamista biopank-

kiasioista seka suostumuksen merkityksesta.

Se on mun mielestéd semmosta vélitbnté ja avointa.

Ollaan tasavertasia, mutta se ettd se on niinku semmonen tie-

donantotilanne monta kertaa.

Riittava aika vuorovaikutuksessa nousi esiin hoitajien haastatteluissa. Hoitajat
kokivat tarvitsevansa vuorovaikutukselle riittavasti aikaa. Hoitajien kokemusten
mukaan ohjaukseen kaytettava aika oli kuitenkin rajallinen vastaanottotilan-

teessa.

Joskus kylla toivois siihen enemménkin sité aikaa.

Sekin on vaan tylsdéa, kun se on tosi lyhyt aika yht& potilasta kohti.

Sehén on vaan fakta.

Hoitajat kuvasivat rauhallisen ohjausympariston tukevan vuorovaikutusta. Hoita-
jat toivat esiin mahdollisuuden keskittya paremmin aiheeseen rauhallisessa ym-
paristossa. Hoitajien kokemusten mukaan rauhallinen ohjausymparisto tuki vuo-

rovaikutusta ohjauksessa.

Rauhallinen tila, on se sitten mikéa tahansa ohjaustilanne, on tarkeéa

asia.

Hirmu tarkeeta on vastaanotolla, ettéa potilas ja asiakas saa rauhalli-

sen ympéristén missé siitd puhutaan.
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Hoitajat toivat esiin annetun tietomaaran huomioimisen ohjaustilanteissa. Ohjat-
tavan saattoi olla vaikeaa ottaa vastaan tai sisaistada asioita ohjaustilanteessa,
jos tietoa tuli kerralla paljon. Hoitajat kokivat tietomaaralla olevan vaikutusta oh-

jattavien paatoksen tekemiseen.

Etta sita asiaa on niin paljon, etté ei voi enédé yhtddn enempééa ot-
taa siing kohtaa esiin niin sillon kylléd biopankkisuostumus kyll&

useesti j&& etté siihen palataan, sitd kysytddn myéhemmin.

Hoitajat toivat esiin hoitajan tietamyksen ja koulutuksen merkityksen vuorovaiku-
tuksen tukena. Hoitajat kokivat tarvitsevansa riittavasti tietoa ja ymmarrysta ai-
heesta antaakseen tietoon perustuvan suostumuksen ohjausta. Hyvan tietamyk-

sen avulla hoitaja pystyi antamaan vuorovaikutuksessa tietoa laajemmin.

Se asia on mulle ittelle niinku niin selkee, ettd méé pystyn

sen niinku puhumaan siis sillg tavalla niinku ymmérrettéavasti.

...Iltsensé parempi hoitajan tietdmys liséisi, et mité pystyy niinku an-

tamaan.

Vuorovaikutuksen vahvistaminen tietoon perustuvassa suostumuksessa hoita-

jien kokemusten mukaan (kuvio 9).

Vuorovaikutuksen vahvistaminen tietoon perustuvassa suostumuksessa

Avoin vuorovaikutus

Riittava aika vuorovaikutukselle
Ohjaustilanne

Tietomaaran huomioiminen ohjauksessa
Ohjausvalmiudet

KUVIO 9. Vuorovaikutuksen vahvistaminen tietoon perustuvassa suostumuk-

sessa
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5.2.3 Suhtautumisen vaikutus tietoon perustuvan suostumuksen paatok-

senteossa

Hoitajien mukaan ohjattavien suhtautuminen biopankkitutkimuksiin oli vaihtele-
vaa. Suhtautumiseen ei hoitajien mukaan ollut vaikutusta ialla, vaan hoitajat ko-
kivat suhtautumisen ja asenteen biopankkitutkimuksiin osallistumisessa olevan

persoonakohtaista.

Pé&é&osin ihan on nyt niinku myénteisté ja ajatellaan, ettd kuulos-
taa niinku térkeelté ja hyvélté toiminnalta ja sitte osa taas

niinku suoraa sitte kieltdytyy, etté tosiaan laidasta laitaan.

Nii idkkéd&dmmét, ku nuoremmatki saattaa herkésti myéntyé tai her-
k&sti kieltéytyéa, etta ei siiné oo silleen ehké suurta eroa havaitta-

vissa.

Monissa haastatteluissa nousi selkeasti esiin ohjattavien positiivinen suhtautumi-
nen aiheeseen. Hoitajien kokemusten mukaan ohjattavien paatoksentekoon vai-
kutti asian tarkeys ja halu auttaa muita ihmisia. Haastattelussa tuotiin esiin ihmis-
ten luottamus terveydenhuoltoon ja halu tukea laaketiedetta seka hoitojen kehit-
tamista antamalla suostumus biopankkitutkimuksiin. Hoitajien mukaan sairaa-
laymparistolla koettiin olevan myonteinen vaikutus osallistumiseen. Hoitajat koki-

vat myonteisen suhtautumisen helpottavan aiheen ohjausta.

Ihmiset on ollut, ketké sen suostumuksen on antanut, on ollut myé-
tédmielisia, ajatelleet sité yleisté hyétya, ettd halunneet auttaa
niinku sairauksien kehittdmisessé ja I6ytdmisessé, etté sinél-
1&nsé& en koe enké& muista, etta olis ollut niinku hankalia, etté hy-

vin tdmmadsié, etté potilaat on ollut myétémielisié.

Hoitajat olivat kokeneet ohjaustilanteissa myds ohjattavien kielteista suhtautu-
mista aiheeseen. Ohjattavien kielteinen suhtautuminen ja haluttomuus osallistua
oli vaikuttanut siten, ettei ohjausta enempaa annettu. Hoitajien mukaan osa oh-
jattavista ei halunnut ajatella ylimaaraisia asioita tai osallistua minkaanlaisiin tut-

kimuksiin.
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... Jotka sanoo et en méa sitten lahde, en mé halua, niin
en mé oo yhtdén sen enempééa, mé oon vaan repinyt kaavakkeen

Ja kirjannut asian ylés, ettei sitd nyt toista kertaa ahdisteta asialla.

Onhjattavien suhtautuminen aiheeseen oli hoitajien mukaan epailevaa joidenkin
ohjattavien kohdalla. Ohjattavat pohtivat tietojensa vaarinkayttoa, tietoturva-asi-
oita seka mahdollisia haittoja. Lisaksi hoitajat kertoivat joidenkin ohjattavien epa-
roivan henkilokohtaisten tietojensa antamista ja tama vaikutti paatoksenteossa.
Hoitajien mukaan tietoturva-asioiden uutisoinnilla oli vaikutusta lisaten epailevaa
suhtautumista osallistumisessa. Epailevaa suhtautumista lisasi tarkoituksen

heikko ymmarrys seka henkilokohtaisen hyddyn puute osallistumisessa.

Se miké vaikuttaa siihen pdétbékseen on, etté haluaksé niinku antaa
niitd omia henkilbkohtasia tietoja kéytettavéaks.

Jotkut potilaat suhtautuu siihen hyvin epéilevésti, sillain tavallaan
kokee ettéa siitéd saattaa olla vdhén niinku haittaa ja vaivaa ja tu-
leeko heille téasta jotain liséjuttuja, mutta ettd semmosia ettéa heilla-

hén on oikeus siité kieltdytyé ettéd kun se ei oo pakollista.

Jos mediassa on jotakin tietoturva-asioiden kanssa, niin néitd hen-
kilétietoja on vuodettu niin silloin tdmmédnen ylimééréinen et otetaan
néytteitd ja menee johonkin tutkimusk&yttéén niin silloin nda mo-

nesti saattaa olla vdhén et ihmiset saattaa olla vahén skeptisempié.

Suhtautumisen vaikutus tietoon perustuvan suostumuksen paatoksenteossa hoi-

tajien kokemusten mukaan (kuvio 10).

Suhtautumisen vaikutus tietoon perustuvassa suostumuksessa

e Myodnteinen suhtautuminen
¢ Kielteinen suhtautuminen
e Epaileva suhtautuminen

KUVIO 10. Suhtautumisen vaikutus tietoon perustuvan suostumuksen paatok-

senteossa
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5.3 Itsemaaraamisoikeus tietoon perustuvassa suostumuksessa

ltsemaadraamisoikeus nousi hoitajien kokemuksista merkittdvana eettisena
asiana tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksessa. Itsemaaraamisoikeus tie-
toon perustuvassa suostumuksessa saatiin vastauksena opinnaytetyon toiseen
tutkimuskysymykseen. ltsemaaraamisoikeus tietoon perustuvassa suostumuk-
sessa muodostui ohjattavan ymmarryksesta ja vapaaehtoisuudesta. Hoitajien ko-
kemana ohjattavan ymmarrys tietoon perustuvasta suostumuksesta nousi esiin
tarkeana eettisena asiana. Ymmarrys tietoon perustuvassa suostumuksessa
muodostui suostumuksen ymmarryksesta, tietdmyksen vaikutuksesta paatok-
senteossa seka tietoisuudesta ohjattavan ymmarryksesta. Hoitajat toivat esiin tie-
toon perustuvan suostumuksen vapaaehtoisuuden keskeisena asiana itsemaa-
raamisoikeuden toteutumiseksi. Vapaaehtoisuus muodostui ohjattavan vapaaeh-
toisuuden ymmarryksesta, itsenaisesta paatoksenteosta ja ajan antamisesta
paatoksentekoon. Itsemaaraamisoikeus tietoon perustuvassa suostumuksessa

hoitajien kokemusten mukaan (kuvio 11).

Itsemaaraamisoikeus tietoon perustuvassa suostumuksessa
Ymmarrys tietoon perustuvassa Vapaaehtoisuus tietoon perustu-
suostumuksessa vassa suostumuksessa

e Ohjattavan ymmarrys suostu- e Ohjattavan ymmarrys vapaa-
muksesta ehtoisuudesta

e Tietamyksen vaikutus paatok- e Itsenainen paatoksenteko
senteossa e Aikaa paatoksentekoon

e Tietoisuus ohjattavan ymmar-
ryksesta

KUVIO 11. ltsemaaraamisoikeus tietoon perustuvassa suostumuksessa

5.3.1 Ymmarrys tietoon perustuvassa suostumuksessa

Haastatteluissa nousi esiin hoitajien pohdinta ohjattavien kyvystad ymmartaa an-
nettua tietoa. Hoitajat pohtivat vanhempien ihmisten, muistisairaiden seka suo-
men kielta taitamattomien kohdalla kykya ymmartaa hoitajan antamaa tietoa. Hoi-
tajat pohtivat oliko eettisesti oikein kysya suostumusta ohjattavilta, joiden ymmar-
ryskyky oli alentunut sairaudesta johtuen. Hoitajat kokivat ohjattavien paaasiassa
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ymmartavan mihin olivat suostumassa ja paatoksenteko oli yleensa selvaa. Hoi-
tajien mukaan ohjattavat yleensa ymmarsivat tiedon antamisen jalkeen suostu-
muksen merkityksen. Haastatteluissa nousi esiin, ettd hoitajat kokivat tarkeana
ohjattavan todellisen ymmarryksen suostumuksesta.

Jos on viela joku vaikka muistisairas potilas tai téllee, etté onko sita

kykyé sitte ees ottaa vastaan sitd informaatioo vaikka sen antaiskin.

Vanhempien ihmisten kanssa on se, etté tietddkbhéan he ihan oi-
keesti ettd mihin he on osallistumassa.

Mulle on ainakin tarkeéé se, etté ... asiakas oikeasti ymmértaa.
Varmaan se, ettd ymmaértdaké oikeesti, ettd mité silld haetaan, etté

onko ymma@rtényt sen asian siséllén.

Hoitajien mukaan ohjattavien tietamyksen tasolla oli vaikutusta paatoksentekoon,
suostumuksen antamiseen ja suhtautumiseen. Hoitajat kokivat ohjattavan koulu-
tuksella olevan merkitysta ymmarryksessa ja paatoksenteossa. Ohjattavan kou-

lutustasolla koettiin olevan myods vaikutusta osallistumishalukkuuteen.

Yleinen tietdmys asioista selkedasti ratkaisevaan rooliin, etté lah-
teekd siihen vai eiké Idhde ja miten suhtautuu.

Koulutusrakennekin vaikuttaa, et jo ite vaikka tekee tutkimustyéta
niin saattaa et on helpompi ymmértéaé ja hahmottaa néité ja suostu-
mus on heti kyllé tai ei, et kyllé siin& joskus potilasrakenne tai kou-

lutus...

Hoitajien haastatteluissa nousi esiin, ettd ohjattavan ymmarrysta suostumuk-
sesta ei voinut aina tietaa eika sita valttamatta pystynyt varmistamaan ohjatta-
valta. Hoitajat kertoivat, etta jos suostumus oli vain jatetty ja he eivat olleet koh-
danneet suostumuksen antajaa, niin suostumus voitiin antaa melko tietamatto-

mana.
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Haluais itse tietdéa, ettd potilas ymmaértda mihin antaa suostumuksen, etté sité ei
toki voi aina tietda toisen puolesta, ettd ymmértéékd hén téysin.

... epéilen, etté aika tietdméattéming jotkut laittaa tai palauttaa néitéa
lomakkeita.

Ymmarrys tietoon perustuvassa suostumuksessa hoitajien kokemusten mukaan
(kuvio 12).

Ymmarrys tietoon perustuvassa suostumuksessa

¢ Ohjattavien ymmarrys suostumuksesta
e Tietamyksen vaikutus paatoksenteossa
e Tietoisuus ohjattavan ymmarryksesta

KUVIO 12. Ymmarrys tietoon perustuvassa suostumuksessa

5.3.2 Vapaaehtoisuus tietoon perustuvassa suostumuksessa

Hoitajat kokivat tarkeana, etta ohjattavat ymmarsivat vapaaehtoisuuden osallis-
tumisessa. Vapaaehtoisuus tuli hoitajien mukaan kertoa osallistujalle ohjauksen
alussa. Lisaksi mahdollisuus kieltaytya tuli myos kertoa ohjattavalle. Hoitajat toi-
vat esiin my0s sen, etta hoitajan ei tulisi johdatella eika painostaa ohjattavaa paa-

toksenteossa.

Jos potilas on niinku p&éttényt selkeesti, ettd hén ei halua niin asia

on niinku silld ihan niinku ok.

Ei tata tarvii puolustella mitenkééan.

Ohjattavan itsenainen kyky tehda paatoksia tuli esiin haastatteluissa. Eraan
haastateltavan mukaan, jos ohjattavalla ei ollut kykya itsenaiseen paatoksente-
koon, ei suostumuksen ohjausta voitu antaa. Haastatteluissa tuli esiin myos hoi-

tajien epaselvyys suostumuksen antamisesta holhoojan tai huoltajan luvalla. It-
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senadinen paatoksentekokyky esimerkiksi muistisairaan kohdalla mietitytti hoita-
jia. Ohjattavan itsenaista paatoksentekokykya saattoi helpottaa omaisen tai la-
heisen tuki ohjaustilanteessa.

Jos on joku muistisairas ihminen, jos tuntuu etté se kognitio
ei niinku riitd. Toki muistisairaski saattaa, jos siinéd on vie-

relld joku omainen joka voi auttaa siiné ni sitte.

En tiedé et voisko ees et tietysti, jos on joku holhooja, huoltaja et
onko niilléd lupaakaan luvata toisen puolesta.

Hoitajien haastatteluissa tuli esiin riittdvan ajan antaminen tietoon perustuvan
suostumuksen paatoksenteossa. Ohjattavan epardidessa paatdstaan hoitajat ko-
kivat, etta oli tarkeda antaa ohjattavalle aikaa ja mahdollisuus jaada miettimaan
asiaa. Hoitajien mukaan paatoksenteon toteutuminen vapaehtoisesti tarkoitti oh-
jattavien mahdollisuutta rauhassa miettia paatostaan.

Jos tuntuu, et joku epéréi hirveesti ja muuta niin kyl mé aina-

kin ite sanon et kyl sé voit perehty& asiaan enemm@n ja ottaa sel-
véa, et jos tuntuu silta ettet oo varma asiasta niin ei se minkaan-
laista tuputtamista oo, ettd kun téa on taysin vapaaehtoista et ei
tdssa minkaénlaista velvollisuutta heiddn kohdalla.

Jos on yht&a sillai epéroéivé ja ettd en miné oikein tiié ettd mité ta-
hén sanois, ni sitte saatan sanoo ettéa tada on vapaaehtonen ja sitéa

voi myds jé&dé miettimaan.

Vapaaehtoisuus tietoon perustuvassa suostumuksessa hoitajien kokemusten
mukaan (kuvio 13).

Vapaaehtoisuus tietoon perustuvassa suostumuksessa

e Ohjattavan ymmarrys vapaaehtoisuudesta
e Itsenainen paatoksenteko
e Aikaa paatoksentekoon

KUVIO 13. Vapaaehtoisuus tietoon perustuvassa suostumuksessa
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5.4 Haastattelussa nousseita kehittamisehdotuksia

Hoitajilta kysyttiin kehittdmisehdotuksia tietoon perustuvan suostumuksen oh-
jaukseen biopankkitutkimuksissa. Haastatteluissa nousi esiin aiheesta kertovan
kirjallisen tiedotteen olevan liian laaja nykyisessa muodossa. Kehittamisehdotuk-
sena hoitajat toivat esiin lyhyemman ja selkeamman tiedotteen mahdollisesti hel-
pottavan ohjattavan aiheeseen perehtymista seka edistavan tiedon ymmarrysta.
Lisaksi ohjattavalla tulisi olla mahdollisuus saada tarvittaessa lisatietoa laajem-
man tiedotteen muodossa. Eraassa haastattelussa hoitaja toi esiin valvovan vi-
ranomaisen puuttuvan suostumuksen tiedotteesta seka naytteiden vaarinkayttoa

koskevan asian olevan tiedotteessa epaselvasti ilmaistu.

Se vois olla jotenki lyhyempi ja ytimekk&émpi, ettéd se mité silléd hae-
taan. Jotenki yksinkertaistaa se infolappu.

Vuorovaikutusta ohjauksessa voitiin hoitajien mukaan kehittaa edistamalla mah-
dollisuuksia toimivan vuorovaikutuksen toteutumiselle. Hoitajat kokivat rauhalli-

sen tilanteen ja riittdvan ajan tarkeina toimivan vuorovaikutuksen toteutumiselle.

Kasvokkain tapahtuva antaa niinku et on semmonen hyvé suhde
siinéd keskustelussa niin se antaa potilaalle vapaammin kysyé et se
tietylla tavalla vapauttaa sen et voi kysyéd rohkeemmin.

Vuorovaikutuksessa aiheesta keskusteleminen ja mahdollisuus ohjattavan kysy-
myksille koettiin tarkeina. Hoitajat toivat esiin, ettd vuorovaikutuksessa hoitajan
tuli olla aloitteellinen kertomaan aiheesta. Toimivan ohjausmateriaalin hyodynta-
minen helpottaisi vuorovaikutusta ohjauksessa. Toimivassa ohjausmateriaalissa
olisi tiivistys kasiteltavista asioista, jotka tulisi kertoa ohjattavalle ohjaustilan-
teessa. Vuorovaikutuksen tukena voisi toimia myos kuvitettu tiedote aiheesta.

Kuvitettu semmonen ohje, niinku semmonen sarjakuvasatrja.
Sité vois vaikka néyttééa, sité vois olla sielld vastaanotolla et sité voi
kattoo, jos tulee puhe siitéd biopankista et mita se on.
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Haastatteluissa tuotiin esiin myos, etta vuorovaikutusta lisaamalla voitaisiin mah-
dollisesti lisata suostumusten saamista. Hoitajat kokivat vuorovaikutuksen paran-
tamisessa ajankohtaisen tiedon saamista biopankkiasioista tarkeana. Ohjauk-
sessa annettu tieto osallistumisen hyodyista ja tuloksista voisi edistada ohjattavan

paatoksentekoa.

Mulle ainakin semmonen tietoisuus siitéd et miten tédé konkreettisesti
hyddyttéd mité tuloksia tai mihin on saatu apua ja tdmmaosta. Niin
kyl se mua helpottais péétbksenteossa.

Sahkoisen suostumuksen antaminen oli tuntunut hoitajien mielesta toimivalta
kaytannolta ja helpottanut heidan tyotaan. Hoitajien mielestd sahkoista suostu-
musta voisi kehittaa asioiden ymmarrettavyytta tukemalla. Helppotajuisen kirjalli-

sen tiedon lisaksi ymmarrysta aiheesta voisi vahvistaa kuvien ja videoiden avulla.

Esitys, jossa kerrotaan laajemmin niinku vielé asioista kuvia tai ku-

via ja tekstig tai tdmmdsta.

Hoitajien mukaan sahkdisen suostumuksen antamista voisi nykyista paremmin
tuoda esille tiedotusta parantamalla. Sahkdinen suostumus koettiin toimivana
niille, jotka olivat tottuneet kayttamaan digitaalisia valineita, mutta haasteena
saattoi olla vanhempien tai tottumattomien ihmisten digitaalisten taitojen puute.
Sahkoisen suostumuksen antamisessa ymmarryksen aiheesta ajateltiin jaavan
yksilon omalle vastuulle. Sahkoisen suostumuksen rinnalla tulisi hoitajien mu-
kaan tarjota mahdollisuus kirjalliselle suostumukselle seka lisatiedon saamiseen

suullisesti yksilolliset tarpeet huomioiden.

Hyvé olis, ettd ttmmaoénen séhkdnen suostumus kulkis rinnalla sen
kanssa et on mahdollisuus saada lisétietoa taallé paikan péalla,
kun tulee vastaanotolle.

...oma vastuu, etté jos hdn ei ymmarré sitte sité ni taytys siind koh-
taa ymmaértaa laittaa, etté ei anna sitd suostumusta vield, jos se ei

ole tarpeeks kattava héanelle se info mikéa siella on.
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Hoitajien haastattelussa nousi esiin tiedotuksen lisaamisen tarve. Hoitajat halu-
aisivat saada enemman tietoa biopankin toiminnasta, saavutuksista seka tulok-
sista.
...olis kiva tietda et mité kaikkee se biopankki on et onko se saavut-
tanut jo jotain ja onko jo tullut tuloksia ja aina vélilla sellasta et

kuinka paljon néytteita.

Tiedotusta biopankkitoiminnasta voisi hoitajien mukaan parantaa nakyvamman

mainonnan avulla ja tata kautta lisata inmisten tietdamysta asiasta.

Séénndllisesti olis jossain lehdissé tai en mé tiedd onko mahdollista

telkkarissa, miten niitd voi mainostaa.

Né&kyvyyttd enemmén ja sit meilld on valmius antaa sitten tdssé oh-

Jausta et biopankki on tdmmonen.

Hoitajat toivat esiin haastatteluissa tarpeen yhteyshenkilosta, jonka kautta ohjat-
tavat voisivat tarvittaessa saada lisatietoa. Lisaksi eras haastateltava toi esiin tar-

peen mahdollisuudesta antaa palautetta biopankkiin.
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6 POHDINTA

6.1 Tulosten tarkastelu

Opinnaytetyon tarkoituksena oli kuvata hoitajien kokemuksia tietoon perustuvan
suostumuksen ohjauksesta biopankkitutkimuksissa. Tutkimuskysymysten kautta
pyrittiin selvittamaan hoitajien kokemuksia tietoon perustuvan suostumuksen oh-
jauksesta seka eettisten asioiden nayttaytymista ohjauksessa hoitajan nakokul-
masta. Aineiston avulla saatiin vastauksia molempiin tutkimuskysymyksiin. Tu-
loksissa keskeisina kokemuksina ohjauksessa nousivat esiin hoitajan antamaa
ohjausta maarittelevat tekijat seka paatoksentekoon vaikuttavat asiat. Keskei-
sena eettisena asiana hoitajien haastatteluissa nousi esiin ohjattavan itsemaa-
raamisoikeus osallistumisessa. ltsemaaraamisoikeus muodostui ymmarryksesta
seka vapaaehtoisuudesta. Hoitajat kertoivat haastatteluissa saamastaan koulu-
tuksesta biopankkisuostumusten ohjaukseen sekd omasta tietamyksestaan ai-
heesta. Lisaksi haastateltavat toivat esiin kehittamisehdotuksia suostumusten
ohjaukseen liittyen.

Hoitajien koulutus ja tietamys

Hoitajat suhtautuivat biopankkisuostumusten ohjaukseen paaosin hyvin myontei-
sesti. Useimmat hoitajat kertoivat saaneensa koulutusta ja perehdytysta tietoon
perustuvan suostumuksen ohjaukseen osastotunneilla biopankkiasiantuntijalta
seka lisaksi kirjallista materiaalia aiheesta. Monet hoitajista olivat lisanneet tieta-
mystaan perehtymalla aiheeseen itsenaisesti. Hoitajat kertoivat ohjauksen kehit-
tyneen kokemuksen myo6ta. Joidenkin hoitajien mielesta heidan tietamyksensa
aiheesta ei ollut kovin syvallista.

Osa hoitajista koki koulutuksen olleen riittamatonta ja tarvitsevansa laajempaa
tietamysta ohjauksen tueksi. Hoitajat toivat haastatteluissa esiin oman tietamyk-
sen seka koulutuksen tukevan vuorovaikutusta. Snell (2017) mukaan on tarkeaa,
etta terveydenhuollon ammattilaiset saavat ajankohtaista tiedotusta biopankkitoi-
minnasta saannollisesti. Terveydenhuollon henkilokunnalla on tarkea rooli vieda

tietoa biopankeista eteenpain seka auttaa aiheen tulkitsemisessa. (Snell 2017.)
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Geenitiedon osaamisen lisaamista terveydenhuoltoon on tuotu esiin kansalli-
sessa genomistrategiassa ja koulutusta terveydenhuollon ammattilaisille on Ii-
satty taman pohjalta. Tietoon perustuvalla suostumuksella on tarkea merkitys
eettisesti oikein toteutetussa tutkimuksessa. Ihmisten tietamysta lisaamalla pyri-
taan myos kehittdamaan vaeston parempaa ymmarrysta geenitiedosta. (Raisanen
ym. 2020.) Halkoaho ym. (2011) tutkimuksessa kouluttaminen nahtiin valttamat-
tomana mahdollisimman kattavan tiedon antamisen kannalta tietoon perustu-
vassa suostumuksessa seka hyvan viestinnan toteuttamisessa. Koulutuksen
avulla voitaisiin parantaa tietoon perustuvaa suostumusmenettelyd ja sen oh-

jausta. (Halkoaho ym. 2011.)

Koulutuksen tarvetta on kuvattu olevan vuorovaikutustaitojen kehittamiselle seka
tarvetta eettisen osaamisen lisdamiselle tietoon perustuvan suostumuksen toteu-
tumisessa (Keranen ym. 2017). Biopankkitutkimuksiin liittyvia tietoon perustuvia
suostumuksia tehdaan julkisen terveydenhuollon yhteydessa ja terveydenhuollon
henkilokunta tarvitsee laajaa koulutusta aiheesta. Biopankkien avulla voidaan
tuoda uutta tietoa potilashoitoon. Tarvitaan osaajia, jotka osaavat uudistaa toi-
mintaa seka hyodyntaa saatua tietoa potilastydssa. (Laitinen ym. 2020.)

Ohjaustarve

Hoitajien haastatteluissa nousi esiin yksilollinen tarve ohjaukseen. Ihmisten tieta-
mys aiheesta oli vaihtelevaa ja lisaksi ohjattavan taustatekijat maarittelivat hoita-
jan antamaa ohjausta. Ohjaus maarittyi hoitajien mukaan asiakaslahtoisesti oh-
jattavan tietotason ja yksilollisten taustatekijoiden mukaan. Ohjauksessa tietoa
annettiin ohjattavan tarpeen mukaan, jonka perusteella ohjaukseen kaytetty aika
oli yksildllisesti vaihteleva. Vastaavanlaista ajatusta kommunikaation merkityk-
sesta suostumusprosessissa tuovat esiin Halkoaho ym. (2018) artikkelissaan.
YksilOlliset tekijat ihmisten tavassa ottaa vastaan ja ymmartaa saamaansa tietoa
tulee huomioida. Ohjauksen antamiseen vaikuttavat monet tekijat kuten ika, ter-
veydentila, tilanne, tunteet tai motivaatio, jotka tulee ottaa huomioon yksildlli-
sessa ohjaustarpeessa. (Halkoaho ym. 2018.)

Tarve ohjaukselle oli hoitajien kokemusten mukaan vahentynyt biopankkisuostu-
muksen tiedotteesta saadun tiedon myota. Ohjattavat saivat kotiin biopankista
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kertovan tiedotteen kutsukirjeen mukana ennen kaynnille saapumistaan. Hoita-
jien kokemus oli, etta ohjattavat olivat usein etukateen tutustuneet asiaan ja miet-
tineet osallistumistaan saamansa ennakkotiedon perusteella. Vuorovaikutustilan-
teessa hoitajat varmistivat ohjattavien ymmarrysta seka antoivat tarvittaessa li-
satietoa. Mahdollisuus sahkoisen suostumuksen antamiseen oli myos vahenta-
nyt hoitajien antamaa ohjausta biopankkitutkimusten tietoon perustavasta suos-

tumuksesta.

Tietoon perustuvan suostumuksen antaminen voitiin hoitajien kokemusten mu-
kaan ajatella tapahtumaketjuna, jossa ohjattava pystyi etukateen tutustumaan ai-
heeseen ja aiheen ymmarrysta voitiin vahvistaa yksilollisessa ohjaustilanteessa.
Vastaavaa ajatusta tuotiin esiin myos Drake ym. (2017) tekemassa tutkimuk-
sessa, jonka mukaan vuorovaikutuksessa voitaisiin taydentaa tutkimuksen tie-

dotteesta saatua tietoa (Drake ym. 2017).

Tarvittavaan ohjaukseen oli haastateltujen hoitajien kokemusten mukaan riitta-
vasti aikaa. Haastatteluissa hoitajat toivat esiin kuitenkin tyon kuormittavuutta ja
lisatyon kokemusta biopankkisuostumuksen ohjauksesta. Kokemus biopankki-
suostumusten pyytamiskaytannon toimivuudesta tuli esiin haastatteluista. Hoita-
jat esittivat myos kehittamisehdotuksia nykyiseen ohjauskaytantoon ohjattavan

ymmarryksen tukemiseksi.

Vaikutus paatoksentekoon

Hoitajien kokemusten mukaan ohjattavan ymmarryksen vahvistaminen vuorovai-
kutuksessa oli paatoksenteon kannalta merkityksellista. Selkealla ja ymmarretta-
valla tiedonantamisella voitiin vahvistaa ohjattavien ymmarrysta aiheesta. Ohjat-
tavan taustatekijoilla saattoi olla vaikutusta ymmartamiseen, tiedon vastaanotta-
miseen seka asioiden kasittelemiseen. Yip ym. (2019) mukaan ohjattavan sairau-
den hankala vaihe oli huomioitava vuorovaikutuksessa (Yip ym. 2019). Sopiva
ajoitus tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksessa nousi esiin myos toisesta
tutkimuksesta (Halkoaho ym. 2011). Hoitajien kertoivat haastatteluissa vuorovai-
kutuksen vahvistamiseen vaikuttavia asioita. Ajan riittavyydella, rauhallisella ti-
lanteella seka tiedon antamisen sopivalla maaralla oli hoitajien mukaan merki-

tysta vuorovaikutuksessa.



59

Kohonen (2020) tuo esiin vastuullista ihmiseen kohdistuvaa tutkimusta kasittele-
vassa artikkelissaan selkean informaation antamisen tarkeyden. Asiat tulisi il-
maista ohjattavalle siten, ettd suostuessaan tutkimukseen ihminen ymmartaa
suostumuksen merkityksen. (Kohonen 2020.) Selkean ilmaisun ja ymmarrettavan
tiedon antamisen merkitysta tietoon perustuvan suostumuksen tueksi tuotiin esiin
myoOs Draken ym. (2017) tekemassa tutkimuksessa. Sen mukaan ymmarretta-
valla ilmaisulla voitiin tukea ohjattavan ymmarrysta tutkimuksen eri nakokohdista.
(Drake ym. 2017.)

Onhjattavien tietamyksen tasolla oli vaikutusta ymmarrykseen suostumuksen mer-
kityksesta. Hoitajien kokemusten mukaan ymmarrystad suostumuksesta voitiin
vahvistaa antamalla ohjattavalle mahdollisuus esittda kysymyksia ja saada tietoa
ymmarryksensa tueksi. Keranen (2017) tuo esiin myos, etta ohjattavan paatok-
sentekoa ja itsemaaraamisoikeutta voitiin vahvistaa vuorovaikutuksessa ymmar-
rettavilla ilmaisuilla, antamalla mahdollisuuden kysymyksille seka tarkentavilla
kysymyksilla. Ajan antaminen paatoksenteossa seka mahdollisuus myéhemmin
esittda kysymyksia vahvistivat ohjattavan itsemaaraamisoikeutta. (Keréanen
2017.)

Hoitajat kokivat tarkeaksi varmistaa ohjattavien ymmarrysta vuorovaikutustilan-
teessa kysymysten avulla ja nain tarkistaa oliko ohjattava ymmartanyt asiat. Bes-
kow ja Weinfurt (2019) tuovat tutkimuksessaan myos esiin ymmarryksen varmis-
tamista ohjattavalta. Sen mukaan hyva tapa varmistaa ohjattavan ymmarrysta oli
pyytaa omin sanoin kertomaan, kuinka saatu tieto oli ymmarretty. (Bes-
kow & Weinfurt 2019.) Suostumukseen liittyvien tiedotteiden ymmarrettavyytta
tuodaan esiin myods Halkoahon ym. (2018) artikkelissa. Sen mukaan laaketieteel-
listen tutkimusten tiedotteissa saattaa olla tietoa, jota lukijan on vaikea ymmartaa.
Asian ymmarrysta voi olla tarpeen varmistaa ja selventaa osallistujalle vuorovai-

kutuksen avulla. (Halkoaho ym. 2018.)

Ohjattavien suhtautumisella aiheeseen oli vaikutusta paatoksen tekemisessa.
Paatoksentekoon vaikutti hoitajien kokemusten mukaan halu auttaa muita anta-

malla suostumus. Ihmisten luottamus terveydenhuoltoon tuli esiin haastatteluissa
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my0s vaikuttavana tekijana osallistumisessa. Hoitajien kokemusten mukaan oh-
jattavien myonteisen suhtautumisen koettiin lisdavan halukkuutta antaa suostu-
mus ja helpottavan ohjauksen antamista. Snell ja Tupasela (2012) olivat saaneet
vastaavia tuloksia tutkimuksessaan, jossa he selvittivat suomalaisten suhtautu-
mista biopankkitoimintaan. Heidan tutkimuksessaan kavi ilmi, etta ihmiset suh-
tautuivat myonteisesti biopankkeihin ja uskoivat biopankkitutkimusten yhteiskun-
nallisiin hyotyihin. Luottamus terveydenhuoltoon ja tutkijoihin vaikutti halukkuu-

teen antaa suostumus biopankkitutkimusten kayttoon. (Snell & Tupasela 2012.)

Ohjattavien suhtautumiseen ja taman myota paatoksentekoon vaikutti huoli tieto-
turva-asioista heidan antamiensa tietojen kaytossa. Mediassa esilla olleet ajan-
kohtaiset asiat kuten tietovuotouutiset mietityttivat ohjattavia ja aiheuttivat epai-
lysta osallistumisessa. Snell (2017) tutkimuksessa on saatu tuloksia myos siita,
etta ihmisilla esiintyi huolia biopankkitutkimuksiin liittyen kuten huolta tietoturva-
asioista ja antamiensa tietojen kaytosta. Luottamus ja tietamys biopankeista lisa-
sivat ihmisten hyvaksyntaa biopankkeja kohtaan ja olivat merkittavia asioita suos-
tumuksen antamisessa. (Snell 2017.)

Itsemaaraamisoikeus

Opinnaytetyon haastatteluissa hoitajat toivat esiin tietoon perustuvan suostumuk-
sen ohjauksessa merkittdvana eettisena asiana ohjattavan itsemaaraamisoikeu-
den huomioimisen. ltsemaaraamisoikeus perustui hoitajien kokemuksissa ohjat-
tavien ymmarrykseen ja vapaaehtoisuuteen osallistumisessa. Hoitajien mukaan
ohjattavien ymmarrys tietoon perustuvasta suostumuksesta ja siita mita suostu-
muksen antaminen tarkoittaa oli tarkeda. Hoitajat toivat esiin myos itsenaisen
paatoksentekokyvyn huomioimista suostumusta pyydettaessa. Launiksen (2010)
mukaan itsemaaraamisoikeuden toteutuminen edellyttaa yksilon valmiutta itse-
naiseen ajatteluun, itsenaiseen tahdonilmaisuun seka toimintaan sen mukaan.
ltsemaaraamisoikeutta voidaan kuvata yksilon oikeuden turvaamisena, jonka to-
teutumiselle on oikeutettu saamaan muilta tukea. Itsemaaraamisoikeuden toteu-

tumisessa tietomaaran yksilolliset tarpeet tulisi huomioida. (Launis 2010.)

Hoitajat kokivat tietoon perustuvassa suostumuksessa vapaaehtoisuuden osal-

listumisessa tarkeana. Tieto vapaaehtoisuudesta ja mahdollisuudesta kieltaytya
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tuli hoitajien mukaan ilmaista ohjattaville selkeasti. Vapaaehtoisuus osallistumi-
sessa tuli esiin ohjattavan kyvyssa tehda itsenainen paatos. ltsenaista paatok-
sentekoa saattoi hoitajien mukaan helpottaa omaisen tai laheisen tuki paatoksen-
teossa. Halkoaho (2012) tuo esiin vapaaehtoisuuden tutkimukseen osallistumi-
sessa perustuvan itsenaiseen ja ilman painostusta tapahtuvaan paatoksente-
koon (Halkoaho 2012, 33). Vapaaehtoisuus on tarkea eettinen periaate tutkimuk-
seen osallistumisessa. Osallistumisen tulisi tapahtua taysin ilman painostusta ja
suostumuksen antajan vapaaehtoinen oikeus osallistumisessa ja itsemaaraamis-
oikeus tulisi huomioida my®os silloin, kun osallistumisesta paattaa joku muu kuin
tutkittava itse. (Kohonen 2020.)

Hoitajat toivat haastatteluissa esiin, etta ohjattavan ymmarrys tietoon perustu-
vasta suostumuksesta ei aina tule selville, eika ymmarrysta ole mahdollista var-
mistaa. Ohjattavan riittdvan ymmarryksen arvioimisen vaikeus nousi esiin Bes-
kow ym. (2015) tekemassa tutkimuksessa. Osallistujan riittavan ymmarryksen ar-
vioimisessa tietoon perustuvassa suostumuksessa ongelmallisena koettiin yh-
teisten menettelytapojen puute. (Beskow ym. 2015.) Keranen ym. (2017) tuo
my0s esiin ohjattavan ymmarryksen arvioimisen haasteen. Annetun tiedon ym-

marryksesta voi olla vaikea saada tarkkaa tietoa. (Keranen ym. 2017.)

Riittdvan ajan antaminen ohjattavalle paatoksenteossa oli hoitajien kokemuksen
mukaan tarkeaa itsemaaraamisoikeuden toteutumiselle. Paatoksenteon ollessa
vaikea, hoitajat kokivat tarkeana antaa mahdollisuuden jaada miettimaan paa-
tosta ja halukkuutta osallistua. Riittavan ajan antamista paatoksenteon tueksi tuo-
daan esiin myos Kerasen ym. (2015) artikkelissa. Ohjattavalle tulisi antaa mah-
dollisuus miettia rauhassa osallistumistaan laaketieteelliseen tutkimukseen seka
saada tarvittaessa lisatietoa ja laheisen tukea paatoksentekoon. (Keranen ym.
2015.)

Kehittamisideat

Haastatteluissa hoitajat toivat esiin kehittamisideoita tietoon perustuvan suostu-
muksen ohjaukseen. Kirjallisen tiedotteen selkeys ja lyhyempi muoto voisi hoita-
jien mukaan edistaa ohjattavien aiheeseen perehtymista seka tiedon ymmar-
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rysta. Taman lisaksi mahdollisuus laajemmalle tiedotteelle tulisi myos tarvitta-
essa tarjota. Selkean, tiiviin ja ymmarrettavan tiedotteen ymmarrysta tukevaa vai-
kutusta tuodaan esiin myods Kerasen ym. (2015) artikkelissa, jossa kasitellaan
tietoon perustuvan suostumuksen pyytamista kliinisen tutkimukseen osallistumi-
sessa. Sen mukaan tutkimuksiin liittyvissa tiedotteissa tulisi ydinasioiden olla tii-
viisti ja yksinkertaisesti kerrottuna. (Keranen 2015.)

Mahdollisuus vuorovaikutukselle biopankkisuostumusta kysyttaessa tulisi hoita-
jien mukaan huomioida. Vuorovaikutustilanteessa pidettiin tarkeana tarjota mah-
dollisuutta kysymyksille ja lisatiedon antamiselle ymmarryksen tukemiseksi. Tata
nakemysta vahvistetaan myos Halkoaho ym. (2018) artikkelissa, jonka mukaan
tiedotteesta saadun tiedon lisaksi ohjattavalle tulisi tarjota mahdollisuus tarkentaa
aihetta keskustelun avulla seka lisakysymyksilla (Halkoaho ym. 2018). Ohjauk-
sessa rauhallinen tilanne, riittava aika seka luottamuksellisuus nousivat tarkeiksi

toimivan vuorovaikutuksen kehittamisessa.

Kehittamisehdotuksena hoitajat toivat esiin toimivamman ohjausmateriaalin, ku-
ten kuvitetun materiaalin mahdollisuutta ohjauksen tueksi. Kuvien ja visuaalisuu-
den tiedon ymmarrysta vahvistavaa vaikutusta on esitetty myos Halkoahon ym.
(2018) artikkelissa. Kuvien kayttoa kommunikaation tukena voitaisiin hyodyntaa
seka sosiaalisessa mediassa etta fyysisessa kommunikoinnissa. Varsinkin tietty-
jen potilasryhmien kuten lasten seka geriatristen ja psykiatristen potilaiden koh-
dalla visuaaliset keinot voivat toimia puheen tukena parantaen asioiden sisaista-

mista ja ymmarrysta. (Halkoaho ym. 2018.)

Hoitajat toivat esiin, etta sahkdisen suostumuksen rinnalla tulisi tarjota myos kir-
jallinen muoto suostumuksen antamiseen, koska kaikilla ei ole mahdollisuuksia
digitaalisten valineiden kayttoon tai riittdvaa osaamista niihin. Myos Halkoaho ym.
(2018) tuovat esiin digitaalisten valineiden ja tai nilden osaamistaitojen puutteen
sahkoisen suostumuksen antamisen haasteena. Lisaksi siina tuodaan esiin val-
mius ymmartaa tietoa ja suostumuksen vaikutuksia, vaikka digitaaliset taidot oli-
sivatkin riittavat suostumuksen tekemiseen sahkoisesti. (Halkoaho ym. 2018.)
Tama kertoo sahkoisen suostumuksen haasteesta, jossa ohjattavan riittava ym-
marrys asioista jaa osallistujan omalle vastuulle, eika sita ole mahdollista varmis-

taa.
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Hoitajat toivoivat saavansa ajankohtaista tietoa biopankilta ohjauksensa tueksi.
Haastatteluissa hoitajat toivat kehittamisehdotuksena esiin tiedotuksen lisaami-
sen biopankkitoiminnasta nakyvamman mainonnan avulla. Snell (2017) mukaan
tietamyksen lisaaminen biopankista voisi edistaa osallistujien paatoksentekoa
seka ymmarrysta suostumuksen tarkoituksesta (Snell 2017). Ihmisten tietamyk-
sella ja luottamuksella on osoitettu olevan vaikutusta osallistumishalukkuuteen
biopankkitutkimuksissa. Eri nakokulmien ja huolenaiheiden huomioiminen aihetta
kohtaan nahdaan tarkeana ja tama edellyttaa avoimuutta ja lapinakyvyytta
biopankkitoiminnalta. (Snell & Tupasela 2012.)

Genomitiedon keraaminen ja hyodyntaminen edellyttaa inmisten luottamusta tie-
tojen kaytossa. Genomitiedon kaytossa tulee huomioida yksilon oikeudet ja oma
tahto. Lisaksi genomitiedon kayton tulee olla lainsaadannon avulla turvattua. Ih-
misten tarpeiden ja huolta aiheuttavien asioiden selvittamisen tarpeellisuus tuo-
daan esiin my0s sosiaali- ja terveysministerion laatimassa kansallisessa geno-
mistrategiassa. Genomistrategiassa on tuotu esiin ihmisten mahdollisuus saada
tarvittaessa neuvontaa genomitiedon merkityksesta (Sosiaali- ja terveysministe-
ri6 2015, 13,18.)

Hoitajat toivat esiin biopankkiyhdyshenkilon tarpeen ihmisten tiedon saamisen
avuksi seka palautteen antamisen mahdollisuutta biopankkiin. Hoitajat kertoivat
haastatteluissa biopankkeihin liittyvan tiedotuksen ja mainonnan lisaamistar-
peesta. Tiedotuksen avulla ihmisten tietdamysta aiheesta voitaisiin parantaa.

6.2 Eettisyys

Tutkimusetiikalla tarkoitetaan hyvan tieteellisen kaytannon noudattamista tutki-
muksen tekemisessa. Tutkimusetiikka velvoittaa kaikkia tutkimuksen tekijoita ja
eettisyys tulee huomioida koko tutkimusprosessin ajan. Hyva tieteellinen kay-
tanto tarkoittaa kaytettyjen tutkimusmenetelmien, tiedonhankinnan ja tutkimustu-
losten johdonmukaisuutta ja sopivuutta. Hyvan tieteellisen kaytanndn noudatta-
minen edellyttda huolellista suunnittelua ja toteutusta seka laadukasta ja avointa

raportointia. Tutkimusprosessissa tulee kunnioittaa tutkittavia ja toimeksiantajia
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seka huolehtia tietosuoja-asioista. (Vilkka 2015, 41-42, 45-46; Tuomi & Sarajarvi
2018.)

Hyvan tieteellisen kaytannon mukaisesti tutkimuksen tekemisessa tulee noudat-
taa rehellisyytta, huolellisuutta ja tarkkuutta. Tulosten tallentamisessa, esittami-
sessa seka tulosten arvioinnissa tulee kayttaa eettisesti hyvaksyttavia ja luotet-
tavia tapoja. Muiden tutkijoiden tekemaa tyota tulee kunnioittaa antamalla heidan
tyolleen kuuluva arvo viittaamalla julkaisuihin asianmukaisella tavalla. Tutkimuk-
sen tulosten julkaisemisessa noudatetaan avoimuutta pyrkimalla erottamaan sel-

keasti aiempi tutkimus seka omasta tyosta saadut tulokset. (TENK 2013, 6.)

Hyvan tieteellisen kaytannon loukkauksia tutkimuksessa ovat vilppi ja piittaamat-
tomuus. Tutkimustyossa vilppia on vaarien tietojen tai tulosten tahallinen esitta-
minen sepittelemalla, vaaristelemalla havaintoja tai kayttamalla toisen tekstia
omanaan. (TENK 2013, 8-9.) Toisten teksteja ja asiasisaltoja lainatessa lainauk-
set tulee merkita asianmukaisin lahdemerkinndin. Tutkimuksen tulokset tulee
esittaa avoimesti, huolellisesti ja vaaristelematta. Tulosten yleistamista kritiikitto-
masti tulee valttda. Myos tutkimuksen puutteet tulee tuoda julki. (Hirsjarvi ym.
2013, 26.)

Ihmisarvon kunnioittaminen ja itsemaaraamisoikeus ovat tarkeita lahtokohtia tut-
kimuksen teossa. Itsemaaraamisoikeutta turvataan vapaaehtoisuudella osallis-
tua tutkimukseen. Tutkittaville tulisi antaa riittava selvitys tutkimuksen tarkoituk-
sesta, toteutuksesta ja mahdollisista haitoista ennen suostumusta. (Hirsjarvi ym.
2013, 25.)

Opinnaytety0 tehtiin tutkimuseettisen neuvottelukunnan (TENK) antamien hyvan
tieteellisen kaytannon ohjeiden mukaisesti. Opinnaytetydn teossa on pyritty huo-
lellisuuteen sen kaikissa eri vaiheissa. Lahteina on kaytetty luotettavia ja ajan-
kohtaisia lahteita ja tietoa on haettua luotettavia tietokantoja kayttamalla. Lahde-
merkinnodissa on pyritty huolellisuuteen, rehellisyyteen ja tarkkuuteen. Opinnay-
tetyossa on kaytetty osittain myos verkkokirjaston kautta saatavia kirjoja, joissa
ei ole sivunumeroita nahtavilla, jolloin tarkkoja sivunumeroita lahteista ei ole ollut
mahdollista merkita nakyviin. Toisten tekijoiden teksteja tai asiasisaltoja laina-
tessa lahteisiin on pyritty viittaamaan asiaankuuluvalla tavalla. Oma tuotettu
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teksti on pyritty selkeasti erottamaan lahteista otetuista asiasisalloista. Opinnay-
tetydssa on pyritty ehdottomasti valttamaan plagiointia ja vaarien tulosten tai tul-

kintojen esittamista.

Tutkittavan tietosuojasta ja oikeuksista on huolehdittu haastatteluja tehdessa
seka raportoinnissa. Haastateltavilta on keratty vain merkityksellisia taustatietoja,
jotta heidan henkildllisyyttaan ei voitaisi tunnistaa. Opinnaytetyossa esitetyt tu-
lokset on anonymisoitu ja esitetyista alkuperaisilmauksista on poistettu tunniste-
tiedot haastateltavista mahdollisimman huolellisesti. Haastatteluihin osallistumi-
nen on ollut vapaaehtoista ja osallistujilla on ollut mahdollisuus keskeyttaa osal-
listuminen opinnaytetydhon. Opinnaytetyosta kertova tiedote ja suostumuslo-
make lahetettiin haastateltaville etukateen allekirjoitettavaksi. Ennen haastattelu-
jen tekoa tiedotteen asiat kaytiin haastateltavien kanssa suullisesti lapi ja annet-
tiin mahdollisuus esittaa kysymyksia. Opinnaytetyota tehdessa pyrittiin huomioi-
maan, ettei siita aiheutuisi haittaa opinnaytetyohon osallistuville henkilGille. Ai-
neiston analysoinnissa on tehtyja tulkintoja pohdittu huolellisesti, jotta ne vastai-
sivat mahdollisimman hyvin haastateltujen hoitajien nakemyksia ja kokemuksia
tutkittavasta aiheesta.

Kerattya tutkimusaineistoa on sailytetty salasanoin suojatuissa tiedostoissa, joi-
hin ulkopuoliset eivat ole paasseet kasiksi. Tutkimusaineisto havitetaan tyon val-
mistumisen jalkeen. Valmis opinnaytety0 tallennetaan sahkoisessa muodossa

ammattikorkeakoulujen yhteiseen, kaikille avoimeen Theseus-verkkokirjastoon.

6.3 Luotettavuus

Laadullisen tutkimuksen luotettavuutta tulee arvioida tutkimusprosessin kaikissa
vaiheissa koko tutkimusprosessin ajan. Luotettavuuden lisaamiseksi tutkijan on
pystyttava perustelemaan tekemiaan ratkaisuja ja valintoja seka niiden tarkoituk-
senmukaisuutta tai toimivuutta tutkimuksen tavoitteiden kannalta. Tutkimuksen
eri vaiheet tulee kuvata mahdollisimman tarkasti luotettavuuden arvioimiseksi.
Tutkimuskysymykset ja tutkimuksen tavoitteet tulee esittaa tasmallisesti. Taman
lisaksi tutkimuksen teoreettinen viitekehys, keskeiset kasitteet, aineiston keruu ja
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analysointi kuvataan huolellisesti, jotta lukija pystyy arvioimaan tutkimuksen tu-
loksia ja tehtyja johtopaatoksia. (Kankkunen & Vehvilainen-Julkunen, 2017;
Tuomi & Sarajarvi 2018, 163-164.)

Luotettavuus laadullisessa tutkimuksessa tulee esiin aiheeseen perehtymisessa,
tiedon hankinnassa ja paatelmien tekemisessa. Asioiden eri nakokulmien huomi-
oiminen tutkimusprosessin aikana vahvistaa luotettavuutta. Laadukkuus tutki-
muksessa muodostuu toimivasta tutkimusasetelmasta seka kohdejoukon valin-
nasta vastaamaan asetettuihin tutkimuskysymyksiin. Luotettavuuden pohdin-
nassa tulee huomioida valittujen menetelmien toimivuus suhteessa kohdeilmioon
ja tavoitteisiin. (Aaltio & Puusa 2020, 181-182.)

Laadullisen tutkimuksen luottavuutta voidaan arvioida kayttaen laadullisen tutki-
muksen yleisia luotettavuuskriteereita. Laadullisen tutkimuksen luotettavuutta
voidaan tarkastella uskottavuuden, vahvistettavuuden, siirrettavyyden ja reflek-
siivisyyden avulla (kuvio 14). (Kylma & Juvakka 2012, 127.)

Laadullisen tutkimuksen
luotettavuuskriteerit

Uskottavuus Vahvistettavuus Siirrettavyys Refleksiivisyys

KUVIO 14. Laadullisen tutkimuksen luotettavuuskriteerit Kylma ja Juvakka
(2012, 128) mukaan

Uskottavuudella tarkoitetaan tutkimustulosten uskottavuutta. Tutkimustulosten
tulisi vastata tutkimukseen osallistuneiden henkildiden kasityksia mahdollisim-
man tarkasti. Uskottavuutta voidaan vahvistaa perehtymalla tutkittavaan aihee-
seen mahdollisimman huolellisesti, jotta tutkimukseen osallistujan nakokulmaa

voisi kyetd ymmartamaan. (Kylma & Juvakka 2012, 127-129.)



67

Uskottavuutta opinnaytety0ssa vahvisti huolellinen perehtyminen tutkittavaan ai-
heeseen. Opinnaytetyon aiheen valinnan jalkeen perehdyimme tutkittavaan ai-
heeseen tutustumalla aikaisempiin aihetta kasitteleviin tutkimuksiin, kirjallisuu-
teen ja biopankkisuostumusten keraamiseen liittyviin kaytantoihin. Teoriatietoa
etsimme eri tietokantoja hydodyntaen seka manuaalisella haulla. Aihetta kasittele-
vaa teoriataustaa ja kirjallisuushakua tehtiin koko opinnaytetydprosessin ajan.
Tutkittavaa asiaa on pyritty kuvaamaan tyossa mahdollisimman monipuolisesti ja
tutkimuskysymysten kannalta oleellisimpien asioiden nakokulmasta. Kirjallisuutta
ja tutkimuksia aiheesta oli melko vahan loydettavissa. Tietamys biopankkisuos-
tumusten tietoon perustuvasta suostumuksesta ja biopankkisuostumusten oh-
jauksesta vahvistui opinnaytetyoprosessin aikana perehtymalla laajasti aihetta

kasittelevaan kirjallisuuteen ja erilaisiin nakokulmiin ohjauksessa.

Vahvistettavuus tarkoittaa tutkimuksenteon ja tehtyjen johtopaatdsten huolellista
kuvaamista, siten etta toinen tutkija voi seurata prosessin kulkua ja mahdollisesti
paatya vastaavanlaisiin lopputuloksiin. Vahvistettavuutta voidaan pitaa osin on-
gelmallisena, koska toisen tutkijan tekemat tulkinnat samasta aineistosta voivat
olla erilaisia. Erilaisten tulkintojen voidaan laadullisessa tutkimuksessa nahda
kuitenkin lisdavan ymmarrysta tutkittavasta ilmiosta. (Kylma & Juvakka 2012,
127-129.)

Vahvistettavuutta opinnaytetyossa lisasi tyon eri vaiheiden huolellinen kuvaami-
nen. Opinnaytetyon aineiston keraaminen ja eri vaiheet on esitetty mahdollisim-
man tarkasti, jonka tarkoituksena oli vahvistaa tyon avoimuutta ja luotettavuutta.
Aineiston keraamiseen liittyvissa valinnoissa huomioitiin eri nakokulmat ja valin-
toja pohdittiin yndessa opinnaytetyon tekijoiden kesken. Haastatteluaineiston riit-
tavaa maaraa arvioidessa aineistossa voitiin nahda saturaatioita minka voidaan
ajatella olevan yhtena merkkina aineiston riittavyydesta. Opinnaytetyon aineiston
analysoinnin kaikki vaiheet on kuvattu mahdollisimman tarkasti. Tyon kaikissa
vaiheissa on pyritty huolellisuuteen ja opinnaytetyon tekemiseen on kaytetty pal-
jon aikaa. Kaikkia tehtyja valintoja on pohdittu huolellisesti.

Siirrettavyys tarkoittaa vastaavanlaista tutkimusta ja tuloksia toisessa tutkimus-
ymparistossa. Siirrettavyyden arvioimiseksi tutkimuksen osallistujia ja ymparistda
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tulee kuvata riittavasti. (Kylma & Juvakka 2012, 127-129.) Siirrettavyyden arvioi-
miseksi opinnaytetydssa tuotiin esiin kohdeymparisto, jossa aineisto kerattiin. Li-
saksi tutkittavaa aihetta pyrittiin kuvaamaan mahdollisimman kattavasti. Tutki-
mukseen osallistuvilta kerattiin joitakin taustatietoja, joiden avulla saatiin kuvaa
haastateltavista. Siirrettavyytta toiseen tutkimusymparistoon on vaikea arvioida,
koska tulokset ovat aina sidoksissa tutkittuun kohdeymparistoon ja haastatelta-
vien omiin kokemuksiin. Aihetta tutkittaessa vastaavanlaisessa ymparistossa
voisi olla mahdollista saada samansuuntaisia tuloksia. Opinnaytetyosta saaduilla
tuloksilla voidaan nahda olevan osin yhtenevaisia tuloksia aihetta kasittelevan

kirjallisuuden kanssa.

Refleksiivisyys tarkoittaa tutkijan vaikutuksen arvioimista aineistoon ja tutkimus-
prosessiin seka tutkimuksen lahtokohtien kuvaamista (Kylma & Juvakka 2012,
127-129). Refleksiivisyys opinnaytetyossa huomioitiin tarkastelemalla tutkittavaa
aihetta kaikissa vaiheissa avoimesti ja ennakkoluulottomasti. Opinnaytetyota teh-
dessa pyrittiin, ettei opinnaytetyontekijoiden omat kokemukset tai ennakkotiedot
olisi vaikuttaneet tehtyihin valintoihin ja tulkintoihin. Analysointia tehdessa pyrittiin
pitamaan tutkimuskysymykset koko ajan mielessa ja analyysia tehtiin saadun
haastatteluaineiston perusteella aineistolahtoisesti. Aineistoa analysoidessa py-
rittiin siihen, ettei aikaisempi teoriatieto olisi vaikuttanut tulkintojen tekemiseen.
Toisen opinnaytetyontekijan oma kokemus biopankkisuostumusten ohjauksesta

auttoi ymmartamaan tutkittavaa asiaa ja kaytantoja peremmin.

Tutkijan tulee luotettavuuden arvioinnissa huomioida tutkimuksen tarkka kuvaa-
minen ja valintojen perustelu tutkimuksen eri vaiheissa. Tutkijan tulee kuvata mi-
ten valinnat ovat tehty seka miten ratkaisuihin on paadytty. Tutkijan tulee arvioida
valintojaan seka ratkaisujen tulosta seka niiden toimivuutta omien tavoitteiden
kannalta. (Vilkka 2015, 196-197.) Luotettavuutta voidaan vahvistaa mahdollisim-
man tarkalla selvityksella tutkimuksen toteutuksesta. Aineiston keraamisen, ku-
ten haastattelutilanteiden tarkka kuvaaminen ja arvioiminen on tehtava huolelli-
sesti. Luotettavuutta lisaa aineiston analysoinnin tekemisen kuvaus ja perusteet
luokitteluille ja paatelmien tekemiselle. Tutkimusraporttiin on hyva tuoda mukaan
suoria haastatteluotteita tehtyjen paatelmien perustelemiseksi lukijoille. (Hirsjarvi
ym. 2013, 232-233.)
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Laadullisessa tutkimuksessa tutkijan tehtavana on tulkita ja analysoida saa-
maansa aineistoa. Haastattelujen avulla tutkija pyrkii ymmartamaan parhaansa
mukaan tutkittavien ajatuksia ja kokemuksia. Haastatteluaineisto on aina tilan-
nesidonnaista ja muun muassa haastattelun kysymyksenasettelut vaikuttavat
saatuun aineistoon, joten tulosten yleistamisesta ei voida tehda kovin tarkkoja
paatelmia. Tutkijoiden kokemuksella seka luottamuksellisella ja rauhallisella il-
mapiirilda on myos omat vaikutuksensa aineiston keruussa. (Puusa 2020,
103-104, 108.)

Tutkimuksen luotettavuutta arvioitaessa triangulaatio liittyen tutkijaan tarkoittaa,
etta tutkimusta tekee kaksi tai useampi tutkijaa. Useampi tekija lisaa tutkimuksen
luotettavuutta. (Tuomi & Sarajarvi 2018, 166—-169.) Luotettavuutta vahvistaa, kun
aineiston hankinnassa ja analysoinnissa on mukana useampi tutkija (Aaltio &
Puusa 2020, 185). Opinnaytety0 toteutettiin paritydna. Kaikkia opinnaytetyon vai-
heita, valintoja seka nakemyksia pohdittiin yhdessa. Molemmat opinnaytetyonte-
kijat ovat arvioineet kasiteltyja asioita ja valittuja menetelmia seka pyrkineet pe-

rustelemaan tekemiaan ratkaisuja.

Opinnaytetyon aihe valikoitui tekijoiden yhteisen kiinnostuksen mukaan ja aihe
koettiin tarkeaksi seka ajankohtaiseksi. Aihetta mietittaessa tietoon perustuvan
suostumuksen ohjauksesta biopankkitutkimuksissa ei ollut tehty viela juurikaan
opinnaytetoita. Toisella opinnaytetyontekijalla oli kokemusta tietoon perustuvan
suostumuksen ohjauksesta biopankkitoiminnassa ja taman vuoksi aihe heratti
kiinnostusta. Biopankkitutkimukset ja genomitiedon hyddyntadminen terveyden
edistamisessa ovat keskeisia aihepiireja opinnoissamme. Oma kiinnostus aihetta

kohtaan seka aiheen ajankohtaisuus lisasivat tyon tekemisen mielekkyytta.

Kirjallisuuskatsauksen systemaattisessa tiedonhaussa kaytimme apuna infor-
maatikkoa luotettavan tiedonhaun toteuttamiseksi. Tieteellisten artikkelien valin-
taa ja sisaltoa arvioi kaksi tutkijaa, jonka voidaan nahda lisaavan tutkimuksen
luotettavuutta. Kirjallisuuskatsaukseen valittujen tieteellisten artikkelien luotetta-
vuutta arviointiin kayttaen Turjanmaan tutkimuksen laadunarviointia. Molemmat
opinnaytetyontekijat arvioivat artikkelien luotettavuutta seka erikseen etta yh-
dessa. Arvioinnissa huomioitiin laadunarvioinnin 12 kriteeria, jotka kuvasivat tut-

kimuksen kannalta oleellisia asioita.
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Kirjallisuuskatsauksen tekeminen oli tyolas ja aikaa vieva vaihe opinnaytetyon
teossa. Systemaattisen tiedonhaun tekeminen oli uutta molemmille opinnayte-
tyon tekijoille. Sopivien artikkelien valitseminen laajasta artikkeliaineistosta vei
paljon aikaa. Molemmat opinnaytetyontekijat kavivat aineistot 1api ensin erikseen
ja taman jalkeen yhdessa. Hoitajan nakokulman loytaminen aineistosta osoittau-
tui vaikeaksi ja aikaisempia tutkimustuloksia hoitajan nakokulmasta saatiin melko
vahan. Kirjallisuuskatsauksen teossa vieraskielisten artikkelien lukeminen ja tul-

kinta oli haastavaa.

Laadullisen tutkimuksen menetelmilla pyrittiin saamaan esiin hoitajien kokemus-
ten kautta uusia nakokulmia biopankkisuostumusten ohjauksesta. Haastattelu-
menetelmaksi valikoitui yksilohaastattelu, jota ohjasi kysymykset teemojen mu-
kaan. Teemahaastattelun menetelmalla saatiin monipuolisesti hoitajien koke-
muksia aiheesta esille. Yksilohaastattelun avulla saatiin hoitajien yksilollisia na-
kokulmia aiheesta ja sisaltorikkaampaa aineistoa. Haastavan aiheen vuoksi yk-
silohaastattelujen ajateltiin mahdollisesti helpottavan hoitajia osallistumaan haas-
tateltavaksi. Hoitajille Iahetettiin etukateen runko teemahaastattelusta, jonka
avulla he pystyivat tutustumaan aiheeseen etukateen. Teemahaastattelu osoit-
tautui luontevaksi ja avoimeksi keskusteluksi. Kaikissa haastatteluissa kasiteltiin
etukateen laaditut teemat vaihtelevassa jarjestyksessa. Tarvittaessa haastatte-
lun aikana tarkennettiin asioita lisakysymyksilla.

Aineistosta saatujen tulosten esittdmisessa pyrittiin tuomaan esille alkuperaisil-
maisuja. Tulosten luotettavuutta vahvistaa, ettd alkuperaisilmaisuja haastatte-
luista tuotiin esiin. Nain voitiin vahvemmin osoittaa asioiden merkitysten vastaa-
van haastateltavien todellisia kokemuksia. Aineiston tulosten pohdinnassa peilat-
tiin asioita tuoden esille aiempien tutkimusten tuloksia seka opinnaytetyon teo-
reettisia Iahtokohtia.

6.4 Johtopaatokset, kehittamisehdotukset ja jatkotutkimusaiheet

Taman opinnaytetyon avulla saatiin esiin nakokohtia tietoon perustuvan suostu-

muksen ohjausprosessin vaiheista, vuorovaikutuksen merkityksesta seka eetti-
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sista asioista ohjauksessa hoitajien nakokulmasta. Saadut tutkimustulokset ku-
vaavat hoitajien kokemuksia tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksesta tut-
kimusymparistdssa, jossa taman opinnaytetyon aineisto kerattiin. Tulokset ovat
haastateltujen hoitajien omakohtaisia kokemuksia aiheesta ymparistossa, jossa
he tydskentelevat. Saatujen tutkimustulosten voidaan osoittaa olevan osittain yh-
tenevaisia aihetta kasittelevan teoreettisen tiedon kanssa. Hoitajien kokemuk-
sissa tuli esiin samansuuntaisia asioita, joita on tuotu esiin myos aihetta kasitte-

levassa kirjallisuudessa.

Saadun aineiston pohjalta nousi esiin hoitajien huoli riittavasta tietamyksesta tie-
toon perustuvan suostumuksen ohjauksessa. Hoitajan tietamys ja osaaminen on
keskeinen asia ohjauksessa ja lIahtokohta hyvan ohjauksen mahdollistamiseksi.
Haastatteluissa osa hoitajista kuvasi tietamyksensa puutteelliseksi. Lisaksi haas-
tatteluista nousi esiin hoitajien kokemus lisakoulutuksen tarpeesta. Hoitajat toi-

voivat saavansa tietoa biopankeilta ajankohtaisista asioista ohjauksen tueksi.

Hoitajat kuvasivat ohjattavien tarpeen tietoon perustuvan suostumuksen ohjauk-
selle olevan yksilollista. Ohjattavien tietamys ja perehtyminen aiheeseen vaikutti
heidan ohjaustarpeeseensa. Hoitajat kokivat ohjattavien tutustuneen usein en-
nen vuorovaikutusta saamaansa biopankkitiedotteeseen ja miettineensa osallis-
tumispaatostaan etukateen. Ennakkoon saatu informaatio oli vahentanyt hoita-
jien antaman ohjauksen tarvetta biopankkisuostumuksissa. Hoitajien antama oh-
jaus oli vahentynyt lisaksi sahkodisen suostumuksenantamisen mahdollisuuden

myota.

Asiakaslahtoinen vuorovaikutus nahtiin tarkeana ohjauksessa. Tama tarkoitti,
etta ohjaus perustui asiakkaan yksildllisiin tarpeisiin ja tietamykseen. Ohjausaika
maaraytyi ohjattavan tarpeen mukaan. Ohjattavien ymmarryksen vahvistamista
eri tavoin tuotiin esiin vuorovaikutuksessa. Vuorovaikutustilanne antoi mahdolli-
suuden varmistaa ohjattavan ymmarrysta, vastata ohjattavan kysymyksiin seka
tukea paatoksentekoa antamalla lisatietoa aiheesta. Hoitajat kokivat avoimen
vuorovaikutuksen, riittdavan ajan ja sopivan ajoituksen vuorovaikutuksessa tar-

keina.
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Hoitajat toivat esiin ohjattavien asenteilla ja suhtautumisella aiheeseen olevan
vaikutusta paatoksenteossa. Tietamyksella aiheesta voitiin nahda olevan seka
osallistumishalukkuutta, mutta myds luottamusta vahvistava vaikutus. Taman
vuoksi tietamyksen lisdaminen ja sita kautta luottamuksen vahvistaminen ovat
tarkeita asioita biopankkitoiminnassa. Luottamukseen voidaan vaikuttaa vastaa-
malla ihmisten mielta askarruttaviin kysymyksiin ja antamalla tietoa biopankkitut-

kimuksista, nilden mahdollisuuksista ja vaikutuksista.

Hoitajien haastattelujen kautta saatiin kuvaa siita, mita eettisia asioita tietoon pe-
rustuvan suostumuksen ohjaukseen liittyy. Eettisyys tietoon perustuvan suostu-
muksen ohjauksessa nayttaytyi itsemaaraamisoikeuden huomioimisena
biopankkisuostumuksen ohjauksessa. ltsemaaraamisoikeuden toteutumisessa
vapaaehtoisuudella ja ymmarryksella koettiin olevan suostumuksen antamisessa
tarkea merkitys. Hoitajien mukaan vapaaehtoisuus tarkoitti itsenaista paatoksen-
tekoa, aikaa paatoksentekemiseen seka vapaaehtoisuuden esiintuomista ohjat-
tavalle. Itsemaaraamisoikeuden toteutumiseksi ymmarrys suostumuksen merki-

tyksesta oli tarkea tietoon perustuvan paatoksen tekemisessa.

Opinnaytetyon tavoitteena oli tuottaa tietoa tietoon perustuvan suostumuksen oh-
jauksesta, jota voidaan hyodyntaa tietoon perustuvan suostumuksen ohjauk-
sessa ja ohjausprosessin kehittamisessa. Opinnaytetyon tarkoituksen, aineis-
tosta saatujen tulosten ja niiden tarkastelun pohjalta seka aikaisempiin tutkimuk-

siin peilaten nousi esille kehittamishaasteet ja jatkotutkimusaiheet.

Hoitajat toivat esiin, ettd ohjauksen tukena voisi hyodyntaa kuvitettua ohjausma-
teriaalia tai helpottaa aiheen ymmarrysta tiiviin tiedotteen avulla, joka sisaltaisi
keskeiset asiat biopankkitutkimukseen osallistumisesta. Jatkokehittamiskoh-
teena voisi olla hoitajan antaman ohjauksen tukeminen hoitajan ohjausmateriaa-
lilla, jonka avulla ohjattavan ymmarrysta voisi vahvistaa kuvien ja visuaalisuuden
kautta. Biopankkisuostumuksia tehdaan nykyaan paljon sahkodisessa muodossa.
Kehittamiskohteena voisi olla myos sahkoisen suostumuksen ohjausmateriaalin
taydentaminen esimerkiksi kuvitetulla tiedotteella tai videoilla, joka tukisi ohjatta-

van ymmarrysta.
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Hoitajat kokivat ohjattavan ymmarryksen vahvistamisen vuorovaikutuksessa tar-
keana. Jatkotutkimusaiheena voisi selvittaa ymmarryksen toteutumista tietoon
perustuvan suostumuksen antamisessa sahkdisella suostumuksella. Digitaalis-
ten taitojen osaaminen ei tarkoita, etta suostumuksen merkitysta kuitenkaan valt-
tamatta ymmarretaan riittavasti. Sahkoisen suostumuksen yhteydessa ohjatta-
van ymmarrysta voisi varmistaa erilaisin digitaalisin menetelmin. Suostumuksen
yhteyteen voisi kehittad ymmarrysta vahvistavia menetelmia seka tuoda mahdol-
lisuuden tarvittaessa esittaa kysymyksia sahkoisten valineiden avulla.

Ihmisten paremmalla tietamyksella biopankeista voitaisiin vahvistaa tietoon pe-
rustuvan suostumuksen tekemista biopankkitutkimuksissa. Tietamyksen vaiku-
tusta ja tarvetta paatoksenteossa tuotiin esiin hoitajien haastatteluissa. Avointa
viestintaa ja tiedotusta lisaamalla voitaisiin tukea ymmarrysta suostumuksen
merkityksesta seka lisata inmisten luottamusta biopankkitoimintaa kohtaan. Ta-
man vuoksi ihmisten yleista tietdmysta biopankeista ja biopankkinaytteiden avulla

tehtavista tutkimuksista voisi tukea erilaisin mediaviestinnan keinoin.

Biopankkeihin kerattyjen naytekokoelmien avulla mahdollistuu biopankkitutki-
mukset seka niista saadun tiedon hyoddyntaminen terveyden edistamisessa.
Biopankkitutkimusten toteuttaminen edellyttaa terveydenhuollon ammattilaisten
osaamista tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksessa seka tietoa biopankki-
tutkimusten mahdollisuuksista ja vaikutuksista. Riittavan koulutuksen tarjoami-
nen hoitajille seka ajankohtaisen tiedon saaminen on edellytys hyvan ohjaus-
osaamisen kehittamisessa. Ohjausosaamista vahvistamalla seka ohjausproses-
sin huolellisella suunnittelulla voidaan tukea ohjattavan itsemaaraamisoikeuden

toteutumista.
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LITTEET

Liite 1. Tampereen biopankin tiedote biopankkitoiminnasta

Tampereen Tampereen Biopankki +358 3 311 65205

. . ays, -rakennus, 1. kerros iopankki@tays.fi

Biopankki Tays, FM 5 -rak 1.k biopankki@tays.fi
P Biokatu 12, 33520 Tampere www.tays.fi/biopankki

Tampereen Biopankin selvitys suostumuksen antamista varten

Teiltd pyydetdadn suostumusta naytteiden ja henkilotietojen kasittelyyn biopankkitoiminnassa. Biopankki
on biopankkilain (688/2012) mukainen viranomaisten valvoma yksikkd, johon kootaan, kerataan ja jossa
sailytetaan naytteita ja niihin liittyvaa tietoa terveystieteellisen tutkimuksen tarpeisiin. Biopankki luovuttaa
naytteitd ja tietoja kotimaisiin ja kansainvalisiin tutkimushankkeisiin. Biopankin kokoelmiin voi kuulua myds
rajoitetumpaan kayttéon tarkoitettuja aineistoja. Tutkimusten paatyttya naytteistd saadut tulokset palautu-
vat biopankkiin uusissa tutkimuksissa kaytettavaksi.

Biopankin naytteet ja tiedot. Naytteitd voidaan kerata hoitoon liittyvan naytteenoton tai tieteelliseen tut-
kimukseen osallistumisen yhteydessa ja joskus varta vasten biopankkia varten. Biopankkiin voidaan siirtaa
myds aiemmin otettuja naytteitd. Tampereen Biopankki toimii sen perustajina olevissa sairaanhoitopii-
reissa. Pirkanmaan sairaanhoitopiiri omistaa naytteet, ellei toisin ole sovittu. Naytteet ovat esimerkiksi ku-
dosta (koepalat, ohutneula-, luuydin-, irtosolunayte, leikkauksessa irrotettu kudos), verta, eritteita (virtsa,
sylki, yskos, uloste) tai naytteista eristettyd DNA:ta tai soluja. Naytteisiin liitetdan tietoa naytteesta ja nayt-
teenantajasta, kuten naytteenantajan yleinen tieto (ik&, sukupuoli) seka terveystieto (diagnoosit, laaketie-
teelliset toimenpiteet, hoidot, laboratoriotulokset, kuvantamistallenteet) ja naytteesta maaritetty tieto, esim.
genomitieto (tieto perimastd). Tietoja voidaan pyytda esim. naytteenantajalta, potilasasiakirjoista, valta-
kunnallisista sosiaali- ja terveydenhuollon rekistereista (kuten hoitoilmoitus-, sy6pa-, Kelan erityiskorvat-
tavuusrekisteri), Tilastokeskuksesta, Vaestorekisterikeskuksesta tai tutkimusprojektin keradmasta aineis-
tosta.

Suostumuksen vapaaehtoisuus ja kesto. Suostumuksen antaminen on vapaaehtoista. Terveydenhuol-
lon palvelut ovat kaytettdvissanne normaalisti, vaikka ette antaisi suostumusta. Annettu suostumus on
voimassa toistaiseksi, mutta sen voi perua koska tahansa syyta ilmoittamatta.

Suostumuksen antaminen, sen peruminen ja kiellon tekeminen. Voitte tehda suostumuksen, suostu-
muksen perumisen tai kiellon toimittamalla allekirjoitetun suostumus- tai kieltolomakkeen Tampereen
Biopankkiin tai palauttamalla sen hoito- tai tutkimushenkilékunnalle. Lomakkeet 16ytyvat verkkosivuilta
www.tays.fi/biopankki tai ne voidaan postittaa teille. Suostumusta voi olla mahdollista rajoittaa ottamalla
yhteytta biopankkiin. Suostumuksen peruutuksen (kielto) saavuttua biopankkiin naytteitdnne ja tietojanne
ei enaa kayteta eika luovuteta uusiin tutkimuksiin. Tampereen Biopankin suostumus ja kielto koskevat vain
Tampereen Biopankkia.

Hyddyt ja haitat ndytteenantajalle. Naytteiden ja tietojen antamisesta biopankkiin ei yleensa ole odotet-
tavissa valitonta hoidollista hyotya, silla biopankki on ensisijaisesti tutkimusta varten. Biopankki ei voi taata
naytteista analysoitujen tietojen laatua, eika sitd, etta tutkimuksissa havaittaisiin teille merkityksellisia tie-
toja, tai etta tiedot olisivat teidan tai terveydenhuollon kaytettavissa.

Riski naytteiden ja tietojen vaarinkaytdsta on erittdin pieni. Biopankki kasittelee naytteita ja tietoja salassa
pidettavan tiedon tietoturvavaatimusten mukaisesti. Naytteenantajan nimi ja muut tunnistetiedot korvataan
koodilla, jonka purkuavainta sailytetdan erilldan. Yksittaisen henkilén tunnistaminen koodatuista tiedoista
on lahes mahdotonta. Tunnisteellisia naytteita tai tietoja voidaan luovuttaa vain, jos siihen on perusteltu
tarve, kuten tarve yhdistaa biopankin naytteisiin tai tietoihin muita, esimerkiksi tutkijan jo aiemmin keraamia
tietoja. Naytteitd ja tietoja voidaan luovuttaa tutkimuksiin myés EU:n ja ETA:n ulkopuolisiin maihin, joissa
lakisdateinen tietosuojan taso vaihtelee. Tietosuoja turvataan koodaamalla naytteet ja tiedot seka teke-
malla tarkat sopimukset niiden kasittelysta. Biopankin naytteitd ja tietoja ei saa kayttaa rikostutkinnassa,
hallinnollisessa tai muussa naytteenantajaa koskevassa paatoksenteossa, tyokykya arvioitaessa tai selvi-
tettdessa eika luotto- ja vakuutuslaitosten paatoksenteossa. Luvaton kaytto on rikos.

Suostumusasiakirja, versio 5.2 27.1.2020
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Liite 2. Tampereen biopankin suostumuslomake

Tampereen Tampereen Biopankki +358 3 311 65205
Bio pankki Tays, FM 5 -rakennus, 1, kerros biopankki@tays fi
P Biokatu 12, 33520 Tampere www tays. filbiopankki

Suostumus néytteiden ja tietojen kasittelyé varten Tampereen Biopankissa

Allekirjoittamalla vahvistan, etta olen lukenut ja ymmértanyt selvityksen ja annan sen mukaisesti suos-
tumuksen Tampereen Biopankille. Naytteeni seka minua ja terveydentilaani koskevat henkilitiedot saa
siitéa Tampereen Biopankkiin, yhdistda naytteeseen ja séilyttaa sielld. Tampereen Biopankki voi luovut-
taa niitd biopankkitutkimukseen. Voin perua antamani suostumuksen tekemélla biopankkikiellon.

Lisdksi suostun siihen, ettd Tampereen Biopankki voi ottaa yhteyttd minuun
seuraavissa tapauksissa:

- limoittaakseen naytteesta selvinneestd, terveyden kannalta merkittévastd I6ydoksesta,

[ kylla (] e

- Tiedustellakseen halukkuuttani antaa liséndytteits tai osallistua sellaiseen tutkimukseen,
jota tama suostumus ei mahdollista.

[ kylia e

Henkictnnus HENEEEEEEEE

Suostumuksen antajan
koko nimi

Osoite

Paivays ja allekirjoitus

Lomakkeen palautus

Voitte palauttaa Postitse (postimaksu maksettu) Sisdpostitse
suostumuksen Tampereen Biopankki {vain henkildkunnalle)
sairaalaan Tampereen yliopistollinen sairaala Tampereen Biopankki
tullessanne Info: 924 FMS, 1. kerros

TUNNUS: 5003897
00003 VASTAUSLAHETYS

Biopankki tai sairaalahenkilokunta tayttaa
Vaslaanottaja (paivays, nimi, allekirjoitus): I

Teilla on cikeus pyynndsta koska tahansa saada tietoa naytleidenne ja tietojenne tutkimuskaytosta.
Tietopyynnot ja yhteydenotol: Katso yhteystiedot ylla,

Tampereen Biopankin ovat perustanest Pirkanmaan sairaanhoitopiir, Tampereen yliopisto seka Elela-
Pohjanmaan ja Kanta-Hameen sairaanhoitopiirit. Tutkimusalueena on vaeston terveyden edistaminen,
tautimekanismeihin vaikuttavien tekijdiden tunnistaminen, sairauksien ehkaisy seka vaeston hyvinvointia
tai terveytta edistdvien tai sairaanhoidossa kéytettavien tuotteiden tai hoitekaytanttjen kehittaminen.

Supstumusasiakina, versio 5.1 24.10.2018
Elfmbin TAMPEREEN Bﬂ
5 Etela-Poh
{3 tahden . YLIOPISTO "W sammhatoph s

el SARAANHO TOPRRIN
Pirkanmaan salraanhoitopiin HUNTAYHTYMA

79



Liite 3. Tampereen biopankin biopankkikieltolomake

Tampereen Tampereen Biopankki +358 3 311 65205
Biopankki Tays, FM 1 -rakennus, 1. kerros biopankki@tays.fi
Arvo Yipon katu 6, 33520 Tampere www. tays.fi/biopankki

Biopankkikielto

Kielldn néytteideni ja tietojen siirron Tampereen Biopankkiin, kisittelyn biopankissa ja luovutuksen
biopankkitutkimukseen.

Kielto astuu voimaan, kun Tampereen Biopankki on vastaanottanut allekirjoitetun lomakkeen.
Kiellon antajan tiedot:

Kiellon antajan nimi:

(sukunimi, etunimi)

Henkilotunnus:

(tai sen puuttuessa syntymédaika)
Osoite:

Allekirjoituksellani vahvistan kiellon:

Paikka ja péivdys:

Allekirjoitus:

Kiellon vastaanotto (Tampereen Biopankki tiyttii):

Paikka ja piiviys:

Vastaanottajan allekirj oitus:

Vastaanottajan nimenselvennys:

Alkuperdinen allekirjoitettu kielto jid Tampereen Biopankin arkistoon. Kopio kiellosta toimitetaan kiellon antajalle.

: : Palautus (postimaksu maksettu): PSHP sisapostiosoite:
:(/izllttsz::\slgifein Tampereeg Bippgnkki_ ' (vain PSHP:n henkilskunnalle)
. Tampereen yliopistollinen sairaala Tampereen Biopankki
Tampereen Biopankkiin INFO:924 FMT, 1 krs.
tai palauttaa sen TUNNUS: 5003897
sairaalaan tullessanne 00003 VASTAUSLAHETYS

Kieltokaavake, versio2.2 24.4.2017
Eldman N EE]
e:s tihden TAMPEREEN Eteld-Pohjanmaan KANTAHAMEEN
YLIOPISTO sairaanhoitopiiri SAIRAANHOITOPIRIN
Pirkanmaan sairaanhoitopiiri KUNTAYHTYMA

1(1)
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Turjamaa ym. (2011) arviointikriteereista ei arvioitu kohtia 5, 8, 10, 12, 14 ja 18.

Tutkimuksen tausta ja tarkoitus:

1. Tutkittava ilmi6 on selkeasti arvioitu.
2. Tutkimuksen aihe on perusteltu kirjallisuuskatsauksen avulla sisalldllisesti, mene-
telmallisesti ja eettisesti.

3. Tutkimuksen tarkoitus, tavoitteet ja tutkimustehtavat on maaritelty selkeasti.

Aineisto ja menetelmat:

4. Aineiston keruumenetelma ja -konteksti on perusteltu ja kuvattu yksityiskohtai-
sesti.

5. Aineiston keruumenetelma soveltuu tutkittavaan ilmidéon ja tutkimukseen osallis-
tujille.

6. Aineiston keruu on kuvattu.

7. Aineisto on keratty henkilGilta, joilla on tietoa tutkittavasta ilmiosta.

8. Aineiston sisallon riittavyytta on arvioitu (saturaatio).

9. Aineiston kasittely ja analyysin paavaiheet on kuvattu.

10. Analyysi menetelma sopii tutkittavaan ilmiéon.

Tutkimuksen luotettavuus ja eettisyys:

11. Tutkija on nimennyt kriteerit, joiden perusteella han on arvioinut tutkimuksen luo-
tettavuutta.

12. Tutkimuksessa on kaytetty aineiston ja menetelmien triangulaatiota lisaamaan
luotettavuultta.

13. Tutkija on pohtinut huolellisesti eettisia kysymyksia.

14. Tutkimukseen osallistuneet ovat arvioineet tutkimustuloksia ja vahvistaneet tu-
losten vastaavuuden kokemuksiinsa; tai lukija voi tunnistaa ja ymmartaa tulokset.
15. Tutkija on kirjoittanut paivakirjaa tai kirjoittanut muistiinpanoja tutkimuksen ku-

lusta.

Tulokset ja paatelmat:

16. Tuloksilla on uutuusarvoa ja merkitysta hoitotyon kehittamisessa.
17. Tulokset on esitetty selkeasti, loogisesti ja rikkaasti, ja niiden antia on verrattu
aiempiin tutkimuksiin.

18. Tutkimuksen paatelmat perustuvat tuloksiin ja ovat hyddynnettavissa.
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Liite 6. Tiedote opinnaytetyosta
Tiedote opinnaytetyosta

Heil 1(2)

Opiskelemme Tampereen ammattikorkeakoulussa Terveyden edistami-

sen ylempaa ammattikorkeakoulututkintoa. Teemme opinnaytetyon aiheesta -
Hoitajien kokemuksia tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksesta biopankki-
tutkimuksessa. Opinnaytetyon tarkoituksena on selvittaa hoitajien kokemuk-

sia biopankkitutkimuksiin liittyvan tietoon perustuvan suostumuksen ohjauk-
sesta. Tavoitteena on tuottaa tietoa tietoon perustuvan suostumuksenohjauk-
sesta, jonka avulla selkiytetdan ohjauskaytantoa seka hydodynnetaan saatua tie-
toa ohjausprosessin kehittamisessa.

Tarvitsemme tyotamme varten vapaaehtoisia haastateltavia. Haastattelut on
tarkoitus toteuttaa yksilOhaastatteluina aihetta kasittelevien teemojen poh-
jalta. Haastattelut nauhoitetaan ja saatu aineisto analysoidaan. Haastatteluai-
neisto anonymisoidaan niin ettei siita tule esiin mitaan tunnistetietoja haastatel-
tavista. Kaikki saadut tiedot kasitellaan luottamuksellisesti henkilotietojen kasit-
telya koskevan lainsaadannon edellyttamalla tavalla. Opinnaytetyon toteuttami-
selle on Pirkanmaan sairaanhoitopiirin opetusylihoitajan lupa.

Haastateltavien saaminen on edellytys taman tyon tekemiselle ja olemme Kkiitol-
lisia, jos olette halukas osallistumaan haastatteluun ja auttamaan meita taman
tyon tekemisessa. Voitte lupautua haastatteluun tayttamalla mukana olevan
suostumuslomakkeen. Osallistuminen on taysin vapaaehtoista ja voitte kieltay-
tya tai keskeyttaa osallistumisenne syyta ilmoittamatta koska tahansa. On mah-
dollista, etta tahan opinnaytetydhon osallistumisesta ei ole teille hydtya. Opin-
naytetyon avulla pyritaan kuitenkin selkiyttamaan ja kehittamaan ohjauskaytan-
toja. Opinnaytetyohon osallistumisesta ei makseta palkkiota eika siita aiheudu
teille ylimaaraisia kustannuksia.

Haastatteluaineisto on ainoastaan opinnaytetyon tekijoiden kaytossa. Aineisto
sailytetaan tiedostoissa, joihin vain tekijoilla on kayttdoikeudet, kirjallinen ai-
neisto lukitussa tilassa. Opinnaytetyon valmistuttua aineisto havitetaan asian-
mukaisesti. Valmis opinnaytetyd tallennetaan ammattikorkeakoulujen yhteiseen
Theseus-verkkokirjastoon. Opinnaytetyon tekijat raportoivat tydelaman edusta-
jalle opinnaytetyon tuloksista erikseen sovittavalla tavalla. Valmis opinnaytetyo
esitetaan julkisesti opinnaytetyon esitysseminaarissa Tampereen ammattikor-
keakoululla. Tavoitteenamme on saada opinnaytetyo valmiiksi toukokuun 2021
loppuun mennessa.

Teilla on oikeus saada tietaa teista keratyista tiedoista, mihin niita on kaytetty,
kenelle niitd on luovutettu ja mita tarkoitusta varten ja pyytaa tietojenne oikaise-
mista tai taydentamista esimerkiksi, jos havaitsette niissa virheen tai ne ovat
puutteellisia tai epatarkkoja. Teilla on myos oikeus pyytaa tietojenne poistamista
opinnaytetyosta tai niiden kayton rajoittamista ja vastustaa kasittelya ilmoitta-
malla siita tutkimushenkilokunnalle. Teilla on oikeus ottaa yhteytta tietosuoja-
vastaavaan omassa organisaatiossa. Teilla on oikeus tehda valitus valvontavi-
ranomaiselle, jos katsotte, ettd henkilttietojen kasittelyssa rikotaan EU:n
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yleista 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
Sahkdposti: tietosuoja@om.fi

Opinnaytetydmme on osa Tampereen ammattikorkeakoulun Profitu-han-

ketta. Profitu-hankkeen tarkoitus on kehittaa geneettisen tiedon hyédyntamista
terveydenhuoltoon. Terveydenhuollon tyontekijoiden rooli on keskeinen tiedon
valittajana kehittyvassa genomitiedossa ja ohjattavan eettisen paatoksenteon tu-
kemisessa kohti yksilollisempaa terveyden ja hyvinvoinnin edistamista.

Mikali teille tulee kysyttavaa tai haluatte lisatietoja tahan tyohon liittyen, vas-
taamme mielellamme!

YhteistyOsta ja avustasi kiittaen,

Juliaana Lumijarvi Riikka Mattila

juliaana.lumijarvi@tuni.fi riikka.mattila@tuni.fi
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Liite 7. Osallistujan suostumus

OSALLISTUJAN SUOSTUMUS

HOITAJIEN KOKEMUKSIA TIETOON PERUSTUVAN SUOSTUMUKSEN OH-
JAUKSESTA BIOPANKKITUTKIMUKSESSA

Minua on pyydetty osallistumaan Tampereen ammattikorkeakoulun opinnayte-
tyohon ja olen saanut kirjallista ja suullista tietoa opinnaytetyosta seka mahdolli-
suuden esittaa opinnaytetyon tekijoille kysymyksia.

Ymmarran, etta opinnaytetyohon osallistuminen on vapaaehtoista ja etta minulla
on oikeus kieltaytya siita seka perua suostumukseni milloin tahansa syyta ilmoit-
tamatta. Voin keskeyttaa osallistumiseni missa tahansa opinnaytetyon vaiheessa
ennen sen paattymista ilman, etta siita koituu minulle mitdan haittaa. Jos paatan
peruuttaa suostumiseni tai osallistumiseni opinnaytetyohon keskeytyy jostain
muusta syysta, siihen mennessa kerattyja tietoja kaytetaan osana opinnaytetyon
aineistoa. Ymmarran myas, etta tiedot kasitellaan luottamuksellisesti.

Paikka ja paivays Paikka ja paivays

Suostun osallistumaan Suostumuksen vastaanottajat:

opinnaytetyohon:

osallistujan allekirjoitus opinnaytetyontekijan allekirjoitus

nimenselvennys nimenselvennys

opinnaytetyontekijan allekirjoitus

nimenselvennys



Liite 8. Teemahaastattelun runko

TEEMAHAASTETTELU

Taustakysymykset:
o |ka
e Koulutus
e Koulutus biopankkisuostumusten ohjauksesta

Biopankkisuostumusten pyytaminen
e Suostumusten pyytamiskaytannot
e Ajankaytto ohjauksessa

Hoitajan kokemuksia ohjaustilanteista
o Kokemuksia ohjauksesta
e Ohjattavien suhtautuminen ja tietamys

Vuorovaikutus suostumusten ohjauksessa
o Kokemukset vuorovaikutuksesta ohjauksessa
e Vuorovaikutuksen tukeminen ohjauksessa

Ohjaukseen liittyvia eettisia nakokohtia
o Eettisia asioita tietoon perustuvan suostumuksen ohjauksessa

Kehittamisideat
e Ohjauksen kehittaminen
e Ajatuksia ja ehdotuksia sahkdisesta suostumuksesta



