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HUOM: Téhén siséllysluetteloon on listattu kaikki l&déke- ja laitetutkimuksissa mahdollisesti tarvittavat
tiedotteen kohdat kategorioittain. Tutkimukseen soveltuvat kategoriat valitaan pakollisten liséksi aina
tutkimussuunnitelman mukaan!

Siséllysluettelo numeroittain Kategoria Pakollinen (X)

1. Tutkimuksen otsikko (suomenkielinen) ja tutkimuksen tunniste, Otsikko X
EudraCT-numero ja protokollan versio

2.  Pyynto osallistua tutkimukseen — miksi pyydetdan Pyynto osallistua | X

3. Tutkimukseen osallistumisen vapaaehtoisuus ja tutkittavan Vapaaehtoisuus X
oikeudet

4.  Tutkimuksesta keskustelu osallistumisesta laheisten kanssa (ennen
paatoksentekoa)

5. Tutkimuksen kulku Tutkimuksen X

6. Tutkimusaikataulu ja tutkimuksen kesto sekd mahdollinen seuranta- | kulku
aika

7. Tutkimusmenetelmat, hoidot ja toimenpiteet, testit, kokeet seka Menetelmat ja X
muut interventiot toimenpiteet

8. Kivun/epamiellyttavyyden / pelon estdmisen ja poistamisen toimet
tutkimuksen aikana (mm. kivunlievitys menetelmat)

9. Verinaytteiden / muiden naytteiden ottomenetelmat ja
verinaytteiden minimi-volyymivaatimusten noudattaminen

10. Tutkimuksesta odotettavat mahdolliset haitat ja riskit Haitat ja riskit X

11. Pidemman aikavalin vaikutukset / mahdolliset vaikutukset
tulevaisuuteen (esim. raskauksien kautta)

12. Miten tutkittava voi valmistautua tutkimuskaynteihin (mm. Valmistautuminen
paastoarvo-laboratoriotestit, paivakirjat ym. Kaynteja edeltavat ja lisatoimet
seurannat). Tutkimuksen ajalle tarvittava raskauden ehkaisy.

13. Tutkimuksen menetelmissa ja toimenpiteissa huomioitavat erityiset | Menetelmien
riskit; ionisoiva sateily, sikioon kohdistuvat riskit, geenitestit, kudos- | erityiset riskit
tai biopankkinaytteet seka muut vastaavat

14. Tutkimussuunnitelman mukaiset tehtavat tutkittavalle (paivakirjat, Tehtavat
kyselyt, sdhkoisten sovellusten kdyttd tmv.) tutkittavalle

15. Tutkimuksesta odotettavat hyodyt tutkittavalle Hyodyt X

16. Tutkimuksen keskeyttdminen Keskeyttdminen X

17. Jos itse haluaa keskeyttda (ei tarvitse ilmoittaa syyta)

18. Kun keskeytetdan laaketieteelliselld perusteella (esim. mahdollisten
haittavaikutuksen jalkeen; toimet)

19. Keskeyttamisen jalkeinen hoito ja hoidon jatkuminen

20. Nykyhoidon kuvaus ja tutkimukselle vaihtoehtoiset muut Nykyinen hoito ja | X
hoitomuodot muut vaihtoehdot

21. Erikoistilanteet tutkimuksen aikana (jos mahdollista / odotettavissa; | Erikoistilanteet
akuutit hatatilanteet / itsendiset taysivaltaiset alaikdiset nuoret ja
paatoksenteko / synnytys / rintaruokinta / odottamattomat muut
poikkeavat tilanteet)

22. Tutkittava ldédke / valmiste ja vertailuvalmiste (- et) tai lumelaake Tutkimusvalmiste | X
(plasebo) tai laite tai -laite (kuvaus)

23. Tiedot tutkimuksessa kaytettavista (ladke)valmisteista sekd muista
mahdollisista vertailuvalmisteista tai laitteista

24. Tutkimusasetelma ja sen vaikutus tutkimuslaakkeen ja

vertailuvalmisteen, sekd muiden ladkevalmisteiden kayttoon
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25. Tiedot tutkimuksen rahoittajasta Rahoittaja
26. Tiedot tutkimuksen toteuttajasta / toteuttajista (kaikki tutkimuksen Toteuttaja
keskukset) ja paikallinen tutkimushenkil6kunta
27. Tutkimuksen taustat, luonne ja tarkoitus (jos kliininen Taustat ja laajuus
ladke/laitetutkimus; sen ladketieteelliset taustat)
28. Tutkimuksen laajuus (maat / keskukset) ja tutkittavien maara
29. Tutkittavien valinta, edellytykset ja soveltuvuus
30. Tutkimussuunnitelman riippumaton viranomaisten tekema arviointi | Riippumaton
ja tarkastus, eettisen toimikunnan hyvéaksynta ja tutkimuslupa arviointi ja luvat
31. Tutkimuksen tietosuoja Tietosuoja
32. Tutkimustietojen suojattu luottamuksellisuus
— kts. erillinen liite:
Henkil6tietojen
kasittelytiedote
33. Tutkimustietojen ja —aineiston kerdaminen (kaikki 1ahteet), sadilytys, | Tietojen kerdys,
kaytto, jatkokayttd (mm. sailytetyn sahkoisen tiedon kaytto / koodaus, kaytto,
naytteiden kaytto jatkotutkimuksiin (EU-ETA alue tai alueen sailytys, luovutus
ulkopuolelle) ja havittdminen
34. Oikeuksien laajuus ja kaikki oikeuksien saajat, muut osapuolet, seka
henkilot tarkastusoikeus
35. Tietojen koodaus ja koodiavaimen séilytys
36. Tietojen sdilytysaika ja havittaminen
37. Rekisterinpitaja
38. Tutkittavan omien tietojen tarkistus- ja luovutusoikeudet e Gl i
. . Henkil6tietojen
39. Tietosuojavastaava kasittelytiedote
40. Tutkittavan vakuutusturva Vakuutukset
41. Tutkimuksen aikainen potilasvahinkovakuutus
42. Tutkimuksen aikainen ladkevahinkovakuutus
43. Muu mahdollinen lisavakuutus
44, Tutkimuksen rahoitus, kustannukset ja taloudelliset Tutkimuksen
vastuuosapuolet rahoitus
45. Tutkimuksen maksuttomuus (maksuton ladkehoito ja Maksuttomuus ja
tutkimuskaynnit) kulujen
46. Tutkimuksesta aiheutuvat mahdolliset kulut ja niiden korvaus seké korvaukset

korvausperusteet (mm. ateriakorvaus tai matkakulut)

Huom: palkkiot/houkuttimet/kannustimet etukdteen kielletty — véhaisen arvon

tuotteita (esim. tarrat, kiiltokuvat, elokuvalippu) mahdollista tarjota
tutkimuksen jalkeen osallistumiskiitoksena.

47. Tutkimuksen paattyminen ja jatkohoito Paattyminen ja
48. Tutkimustuloksista ilmoittaminen (saako tutkittava itseddn koskevaa | jatkohoito seka
tietoa tuloksista vai ei) tuloksista

kertominen
49. Lisatiedot ja tutkimushenkilokunnan yhteystiedot Lisa- ja
yhteystiedot
50. Ymmartamisen varmistaminen ja mahdolliset lisakysymykset Ymmartamisen

ennen suostumuksen allekirjoittamista

varmistaminen
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51. Allekirjoitusten (nuori itse) ohjeistaminen, huoltajalle Allekirjoitus ja
osallistumisesta ilmoittaminen ja oman kappaleen antaminen huoltajalle
ilmoittaminen
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