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? Ett informerat samtycke av en minderaring (aldrar 10-14) for 1akemedelsprévning

Prévningens namn:

Lakarens namn:

gm
0

0

0 Mitt namn:

0 Datum och ort:

Min I&kare har bett mig delta i den har lakemedelsprévningen. Jag skulle passa for den har provningen eftersom

| prévningen tar man reda pa om den har nya medicinen hjalper
att ma battre. Min lakare berattar for mig .

Man har berattat fér mig och om den har prévningen och den undersdkta behandlingen.

Under provningens lopp besoker jag lakarmottagningen ganger. Pa mottagningarna foljer man med

Under prévningens lopp

Provningen tar slut for min del

Under den har nya behandlingen kan medicinen goéra att man far
Dessa ar ofta 6vergaende kanningar

Om jag far andra k&nningar under prévningen maste jag genast beratta om det for
och berattar det for min lakare.

Jag har haft tillrackligt med tid for att fundera om jag vill delta den har prévningen. Jag har ocksa fatt stalla fragor.

Man har berattat om den har prévningen for mig och . Om jag vill delta skriver
under ett annat samtycke med vilken de kan ge mig lov att delta i den har prévningen.

Ibland kan det ga sa att lakaren tycker att det ar battre att jag avslutar mitt deltagande i prévningen. Da kommer
lakaren dverens med mig och om att jag inte deltar i prévningen langre. Efter det
skots jag anda om pa basta mojliga satt.

Jag vet att jag inte behdver delta i den har prévningen om jag inte vill. Om jag nu gar med pa att delta och senare
andrar mig, kan jag avsluta deltagandet genom att beratta om det fér de vuxna som arbetar med den har
provningen. Jag far anda behandling om jag behover det.

Undersokningsuppgifter som berdr mig och prévningen far ses och behandlas bara av
de personer som skéter om mig och arbetar med den har prévningen, eftersom det ar konfidentiella saker som
skall hallas hemliga.

Om jag vill delta i den har prévningen, skriver jag mitt namn nedanfor.

Datum:

Lakarens namn

och underskrift:
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FINPEDMED
Instruktion 1
Den här blanketten kan antingen fyllas i elektroniskt med de färdiga alternativa, med alternativ som prövaren själv kan avpassa av färdiga alternativ så att de passar prövningen, eller fyllas i för hand på en tom utskrift. Blankettens information kan även editeras och skrivas på nytt på en skild blankett. Underskrifterna kompletteras på den ifyllda och utskrivna blanketten.

FINPEDMED
Instruktion 2
Här skrivs orsaken till varför personen har blivit ombedd att delta i prövningen, t.ex. för att jag har --- namnet på sjukdomen eller något tillstånd. Meningen skall innehålla ett lättfattligt argument.

FINPEDMED
Instruktion 3
Prövningsläkemedlena kan beskrivas enligt indikationen eller enligt produkternas godkända preparatnamn / annat namn. Vidare skall man berätta om den förväntade / förestående nyttan för försökspersonens hälsa samt ge instruktioner om prövningsläkemedlets dosering. Förutom prövningsprotokoll kan man använda tillägsmaterial (bilder, videon, instrument el. dyl.) i diskussionen kring prövningen och dess gång.


FINPEDMED
Instruktion 4
Man skall berätta om prövningen på ett lättfattligt sätt som barnet kan förstå, prövningens längd, objektet / orsaken /symptomet eller något annat som undersöks, behandlingen / uppföljningen på avdelning osv. De konkreta ingreppena och uppgifterna förklaras. Om prövningen innehåller provtagning som kan vara obehaglig eller förorsaka smärta, skall en tillräcklig bedövningstid tas i beaktande (Lidocain, Prilocain; kräm, plåster, gel; t.ex. EMLA®)!

FINPEDMED
Instruktion 5
Här skall man berätta på ett enkelt sätt om eventuella biverkningar som är att vänta. Om det inte finns sådana, kan man skriva det på den tomma raden här under.

FINPEDMED
Instruktion 6
Namnet som barnet själv har skrivit / underskrift som kan förtydligas.

FINPEDMED
Instruktion 7
Datum och Plats; ort, sjukhus / forskningsenhet / avdelning, där samtycket har emottagits.
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