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Alaikäisen – 10-14-vuotiaan – lapsen suostumusasiakirja lääketutkimukseen     1/1 
 
 
Tutkimuksen nimi: __________________________________________________________________________________ 
 
Lääkärin nimi: ______________________________________________________________________________________  
              

 Lääkärini pyytänyt minua osallistumaan tähän lääketutkimukseen. Minä sopisin tähän tutkimukseen, koska  
____________________________________________________________________________________________________. 

 
 Tutkimuksessa selvitetään, auttaako tämä uusi lääke ___________________________________________ voimaan 

paremmin. Lääkärini kertoo minulle ___________________________________________________________. Minulle ja 
_______________________________ on kerrottu tästä tutkimuksesta ja tutkittavasta hoidosta. 

 
 Tutkimuksen aikana käyn lääkärin vastaanotolla ____________________ kertaa. Käynneillä seurataan  

____________________________________________________________________________________________________. 
Tutkimuksen aikana __________________________________________________________________________________ 
 
 
____________________________________________________________________________________________________. 
Tutkimus loppuu minun osaltani ________________________________________________________________________.  

 
 Tämän uuden hoidon aikana lääkkeestä voi tulla ____________________________________________________. 

Nämä ovat yleensä ohimeneviä tuntemuksia _____________________________________________________________.  
 

 Jos minulle tulee tutkimuksen aikana muita tuntemuksia, minun on heti kerrottava siitä 
_____________________________________ siitä lääkärille.  

 
 Minulla on ollut tarpeeksi aikaa miettiä, haluanko osallistua tähän tutkimukseen. Olen saanut myös esittää 

kysymyksiä.  
 

 Minulle ja __________________________ on kerrottu tästä tutkimuksesta. Jos haluan osallistua, 
_______________________________ toisen suostumuslomakkeen, jolla ____________ antaa minulle luvan osallistua 
tähän tutkimukseen.  

 
 Joskus voi käydä niinkin, että lääkärin mielestä minun on parempi lopettaa tutkimukseen osallistuminen. Silloin 

lääkäri  sopii minun ja ___________________________ kanssa, että en enää osallistu tutkimukseen. Sen jälkeen 
minua hoidetaan kuitenkin parhaalla mahdollisella tavalla. 

 
 Tiedän, ettei minun tarvitse osallistua tähän tutkimukseen, jos en halua. Jos nyt suostun ja myöhemmin muutan 

mieltäni, saan lopettaa tutkimukseen osallistumisen kertomalla siitä tutkimusta tekeville aikuisille. Silti saan hoitoa 
jos sitä tarvitsen. 

 
 Minua koskevia tietoja ja tutkimusasioita saavat nähdä ja käsitellä vain _____________________________ ja minua 

hoitavat ihmiset ja tämän tutkimuksen tekijät, koska ne ovat luottamuksellisia asioita eli salassa pidettävää tietoa. 
 
 
 Jos haluan osallistua tähän tutkimukseen, kirjoitan nimeni tähän suostumukseen.  
 
 
 
 Nimeni: _______________________________________________________________________ 
 
 Päivämäärä: _______________________________________________________________________ 
 
 Lääkärini nimi _______________________________________________________________________ 
 
 ja allekirjoitus: _______________________________________________________________________ 

 Päivämäärä ja paikka: _______________________________________________________________________ 

FINPEDMED
Ohje 1
Tämän lomakkeen voi täyttää joko sähköisesti valmiina olevilla vaihtoehdoilla, vaihtoehdoilla joita tutkija voi itse muokata valmiina olevista vaihtoehdoista tutkimukseen soveltuvaksi, tai käsin kirjoitettuna tyhjälle tulosteelle. Lomakkeen tiedot voi myös muokata ja uudelleen kirjoittaa erilliselle lomakkeelle. Allekirjoitukset tehdään täydennetylle ja tulostetulle lomakkeelle.


FINPEDMED
Ohje 2
Tähän kirjoitetaan syy, miksi pyydetty tutkimukseen mukaan, esim. koska minulla on ----sairauden tai muun sellaisen nimi. Lauseen tulee olla helposti ymmärrettävä peruste.


FINPEDMED
Ohje 4
Lapselle tulee kertoa tutkimuksesta  helposti ymmärrettävällä tavalla; tutkimuksen kesto, asia / syy / oire tai muu sellainen mitä tutkitaan, hoito / tarkkailu osastolla jne. Konkreettiset toimenpiteet ja tehtävät kerrotaan. Jos tutkimukseen kuuluu näytteenottoa, joista on odotettavissa epämukavuutta tai kipua, on huomioitava riittävän pitkä puudutteen (esim. EMLA) vaikuttamisaika !


FINPEDMED
Ohje 3
Tutkittava lääke voidaan kuvata käyttöaiheen mukaan tai nimellä, lisäksi kerrotaan tutkimuksen odotettu hyöty ja lääkkeiden / lääkkeen annosteluun liittyvät ohjeet. Tutkimuksesta kertoessa voidaan lisäksi käyttää havainnollistavia kuvia, videokuvaa, välineistöä tmv.

FINPEDMED
Ohje 5
Tähän tulee kuvata tutkimuksen aikana mahdollisesti ilmenevät odotettavissa olevat haittavaikutukset yksikertaisesti kuvattuna. Jos näitä ei ole, voi sen selittää tyhjälle riville. 


FINPEDMED
Ohje 6
Lapsen itsensä kirjoittama oma nimi / allekirjoitus jonka voi selventää


FINPEDMED
Ohje 7
Paikka; paikkakunta, sairaala / tutkimusyksikkö / osasto, missä suostumus vastaanotettu
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