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Kansallinen lastenlaakkeiden tutkimusverkosto

15-17 —vuotiaan tutkimustiedote laaketutkimukseen
TUTKIMUSTIEDOTE (sisélto):

1. Tutkimuksen otsikko ja tutkimuksen tunniste ja versio
2. Tutkimuksen luonne ja tarkoitus
2.1. Kiliininen ladketutkimus ja sen ladketieteelliset taustat
2.2. Tutkimuksen rahoitus ja vastuuosapuolet
2.3. Tutkimuksen laajuus ja tutkittavien maara
3. Tutkimussuunnitelman riippumaton arviointi ja tarkastus, hyvéksynta ja lupa
4. Tutkittava laake ja vertailuvalmiste (- et)
4.1. Tiedot tutkimuksessa kaytettavista 1addkevalmisteesta sekd muista mahdollisista vertailuvalmisteista
(tai lumelaakkeesta)
4.2. Tutkimusasetelma ja sen vaikutus tutkimuslaakkeen ja vertailuvalmisteen, sekd muiden
ladkevalmisteiden kayttéon
5. Tutkimukseen osallistuminen
5.1. Tutkittavan oikeudet ja vapaaehtoisuus
5.2. Tutkimuksesta kertominen ja keskustelu osallistumisesta laheisten kanssa
5.3. Tutkittavien valinta, edellytykset ja soveltuvuus
5.4. Tutkimuksesta odotettavat hyddyt seka mahdolliset haitat ja riskit
5.5. Tutkimukselle vaihtoehtoiset hoitomuodot
6. Tutkimuksen kulku
6.1. Tutkimusaikataulu ja tutkimuksen kesto seka mahdollinen seuranta-aika
6.2. Tutkimusmenetelmat, hoidot ja toimenpiteet, testit ja kokeet (sis. mahdollisesti kaytettava ionisoiva
sateily, sikiodn kohdistuvat riskit, geenitestit, kudosnaytteet ym.)
6.3. Tutkimussuunnitelman mukaiset tehtavat tutkittavalle (paivakirja tmv.)
6.4. Tutkimuksen tai tutkimuksen keskeyttdmisen jalkeinen hoito
7. Tutkimuksen tietosuoja
7.1. Tutkimustietojen suojattu luottamuksellisuus ja tutkittavan omien tietojen tarkistusoikeus
7.2. Tutkimustietojen ja —aineiston keraaminen (kaikki lahteet), sailytys, kaytto, jatkokayttd (mm.
sailytetyn sahkdisen tiedon kayttd jatkotutkimuksiin) ja havittdminen, seka tietojen tarkistus- ja
luovutusoikeudet (oikeuksien laajuus ja kaikki oikeuksien saajat, muut osapuolet, henkil6t)
7.3. Tutkimustuloksista ilmoittaminen (saako tutkittava itsedan koskevaa tietoa tuloksista vai ei)
8. Tutkittavan vakuutusturva
8.1. Tutkimuksen aikainen potilasvahinkovakuutus
8.2. Tutkimuksen aikainen ladkevahinkovakuutus
8.3. Muu mahdollinen lisavakuutus
9. Tutkimuksesta aiheutuvat kulut ja niiden korvaus seka korvausperusteet

10. Lisatiedot ja tutkimushenkildkunnan yhteystiedot
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