F,NPEDMED Finnish Investigators Network for Pediatric Medicines
Det nationella natverket for forskning av barnlakemedel

Kansallinen lastenlaakkeiden tutkimusverkosto
Alaikaisen — 6-10-vuotiaan — lapsen suostumusasiakirja laaketutkimukseen

Tutkimuksen nimi:

Laakarin nimi:

0 @ Laakarini on pyytanyt minua mukaan tahan tutkimukseen. Sopisin tutkimukseen, koska

@ Tutkimuksessa selvitetdan, auttaako tutkittava I&ake lapsia voimaan paremmin.

0 @ Tutkimuksen aikana kayn ldakarin vastaanotolla kertaa. Viimeinen kaynti on
Laakari tutkii

Laakarini on kertonut minulle tésta tutkimuksesta.
Han on kertonut, mitéd minulle tutkimuksessa tehdaan. Olen saanut kysya mieleeni tulleita kysymyksia.

@ Minulle voi tulla l1adkkeesta , mutta se
menee yleensa pian ohi.

Jos huomaan, etté vointini muuttuu, minun pitda heti kertoa siita
asiasta laékarille.

L&akarini on puhunut kanssa tutkimuksesta. Myds
siihen, etta osallistun tutkimukseen.

@ Olen saanut kertoa, haluanko osallistua tdhan tutkimukseen. Tiedan, ettei minun tarvitse osallistua, jos en halua.

@ Jos haluan mybhemmin lopettaa tutkimukseen osallistumisen, ei kukaan ole siitd minulle vihainen. Silloin minun
pitdd kertoa tai jollekin tutkimusta tekevélle aikuiselle, ettd en tahdo enaa olla
mukana. Laakari ja hoitajat hoitavat minua silti parhaalla mahdollisella tavalla.

@ Joskus voi kdyda niin, ettd mydhemmin l4dkdrin mielestd minun on parempi keskeyttdd tutkimukseen

osallistuminen. Silloin 1&3kari kertoo siita ja minulle. Silloin saan muuta yhtd hyvaa
hoitoa.
Minun tutkimusasioitani paasevat ndkemaan vain mina, , 1a8karini ja tata tutkimusta

tekevat aikuiset.

Jos haluan osallistua tahan tutkimukseen, kirjoitan nimeni tdhan suostumukseen.

0 Nimeni:

Paivamaara:

Laakarini nimi

ja allekirjoitus:

0 Paivamaara ja paikka:
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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
Tähän kirjoitetaan syy, miksi pyydetty tutkimukseen mukaan, esim. koska minulla on ----sairauden tai muun sellaisen nimi. Lauseen tulee olla helposti ymmärrettävä peruste.


FINPEDMED
Ohje 3
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 4
Suullisesti kerrotun tutkimustiedotteen lisäksi voi käyttää havainnollistavaa oheismateriaalia; 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 alla olevalle 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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