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Kansallinen lastenlaakkeiden tutkimusverkosto

15-17 —vuotiaan suostumusasiakirja laaketutkimukseen

Olen saanut tata tutkimusta koskevan tiedotteen ja suullista tietoa tastd tutkimuksesta ja ymmartanyt tutkimusta
koskevan tiedon. Minulla on ollut riittdvasti aikaa harkita osallistumistani tutkimukseen. Tiedot antoi
. Olen saanut myds esittda hanelle kysymyksia tutkimuksesta.

Minulle on kerrottu, etta tutkimuksen kannalta oleellisia tietojani voidaan pyytaa niista terveydenhoitopaikoista,

joissa on potilastietojani.

Tata tarkoitusta varten annan luvan kirjata henkilétunnukseni ja kayttaa sita tietojen saamiseksi. Tiedot keratadan
tutkimusrekisteriin.

Tiedan, ettd Suomen l|adkeviranomaisilla, sekd suostumuksellani myds muiden tédman I|d3kkeen arviointiin
osallistuvien maiden I|d8keviranomaisilla ja toimeksiantajan edustajilla on oikeus tarkastaa ja varmentaa
tutkimustietojen totuudenmukaisuus tutkimuksen aikana seka sen jalkeen vertaamalla tutkimus- ja potilastietojani
toisiinsa. Muiden kuin Suomen ladkeviranomaisten tekema tarkastus tapahtuu tutkijaldakarin vastuulla ja
valvonnassa. Kaikkia osapuolia sitoo salassapitovelvollisuus. Tutkimustiedot kasitelladn luottamuksellisina, seka
siten koodattuna, ettd henkildllisyyttani ei ole mahdollista selvittdd ilman tutkijaladkarin vastuulla olevaa
purkukoodia. Naitd koodattuja tutkimustietoja voidaan tarvittaessa kasitella myds Euroopan unionin alueella tai sen
ulkopuolella, seka luovuttaa sellaisen yrityksen kayttéon, joka osallistuu taman tutkimuslaakkeen kehitystydhon.
Annan suostumukseni, ettd edella mainittuja tutkimustietoja voidaan kayttdd myds muissa tata ladketta koskevissa
tutkimuksissa.

Ymmarran, ettd osallistuminen tédhan tutkimukseen on vapaaehtoista ja voin perua tdman suostumuksen, ja
keskeyttda osallistumiseni tutkimukseen milloin tahansa ennen tutkimuksen paattymista. Olen tietoinen myds siita,
ettd keskeyttdmiseen mennessa kerattyja tietoja kaytetddn osana tutkimusaineistoa ja l|adkkeen
turvallisuusarviointia. Tutkimuksen keskeyttaminen ei kuitenkaan vaikuta milldan tavoin mahdollisesti tarvitsemaani
hoitoon.

|:| Huoltajille (huoltajalle) on ilmoitettu tutkimukseen osallistumisesta (kirjeitse; /imoitus tutkimukseen
osallistuvan 15-17 —vuotiaan lapsen huoltajalle, tai puhelimitse). limoituksen paivays:

|:| Taman tutkimuksen osana tutkitaan myds DNA -nayte. DNA -naytteen antaminen edellyttaa erillista,
tutkittavan allekirjoittamaa, suostumusta. Osallistun my6s tdhan tutkimuksen osaan ja olen allekirjoittanut
DNA-tutkimus suostumuksen. Suostumuksen paivays:

Annan suostumukseni siihen, etta osallistun tahan tutkimukseen;

Allekirjoitus Syntymaaika Paivays

Nimen selvennys Osoite

Olen kertonut tasta tutkimuksesta tutkimustiedotteen mukaisesti tutkittavalle ja otan vastaan tdman suostumuksen;

Tutkijaldékarin allekirjoitus Paikka ja péaivdys

Nimen selvennys

Tatd suostumusasiakirjaa on tehty kaksi kappaletta, joista toinen annetaan tutkittavalle ja toinen arkistoidaan
tutkijalddkarin tutkimuskansioon.
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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
Tutkittavalla on oikeus saada tietää kaikki ne lähteet joista häntä koskevia tietoja tullaan tutkimukseen keräämään, mm. erilaiset rekisterit, jotta hän voi suostua tämän tiedon keräämiseen. Samoin tutkittavalle tulee kertoa missä tutkimuksesta syntyviä tietoja tullaan säilyttämään; tutkimusrekisterin ylläpitäjä ja säilytyspaikka. Tutkittavalla (myös alaikäisellä) on tarkastusoikeus itseään koskevissa tiedoissa, mm.  potilastietojen osalta. Tarkastusoikeus ei koske yksinomaan tieteellistä tutkimusta varten tehtyä tutkimusrekisteriä.


FINPEDMED
Ohje 3
Tutkimuslain mukaan, 15-vuotta täyttänyt voi päättää tutkimukseen osallistumisestaan itse, (terapeuttiset tutkimukset, joista on suoraa hyötyä tutkittavan terveydelle) mutta siitä on ilmoitettava huoltajalle / huoltajille.

FINPEDMED
Ohje 4
Lääketutkimukseen liittyvä tutkimuksen osa tai alatutkimus, esim. farmakogenetiikkaan kohdennettu tutkimus, johon osallistuminen voi olla myös erillistä, jolloin varsinaiseen tutkimukseen voi osallistua ilman DNA-näytteen antamista.
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