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15-17 —vuotiaan suostumusmalli ladke- tai laitetutkimukseen

Minua on pyydetty osallistumaan ylla mainittuun|laake/laite utkimukseen. Olen saanut tata
tutkimusta koskevaa kirjallista ja suullista tietoa, ja olen ymmartanyt annetun tiedon. Minulla on

ollut riittavasti aikaa harkita osallistumistani tutkimukseen. Olen saanut myds esittda kysymyksia
ja olen saanut niihin riittdvat vastaukset. Voin esittaa lisakysymyksia myés myohemmin. Tiedot
antoi:| | Minulle on myo6s kerrottu, miten
henkilbtietojani voidaan kerata ja kayttda tata tutkimusta varten. Tiedot ovat liitteessd nimelta:
" 15-17-vuotiaan Henkilotietojen kasittelytiedote, suostumuksen liite”. Olen saanut siita erillisen
kirjallisen tiedon

Ymmarran, ettd osallistuminen tahan tutkimukseen on vapaaehtoista. Jos keskeytan tutkimuksen
tai jos peruutan suostumukseni, kerron siitd tutkimuksen laakarille tai hoitajalle. Jos laakari on
paattanyt, ettd osallistumiseni keskeytyy muusta syystd, minulle kerrotaan keskeytyksen syy.
Minulle on kerrottu ettd, tutkimuksen keskeyttdminen tai suostumuksen peruuttaminen ei
kuitenkaan vaikuta milladn tavoin mahdollisesti tarvitsemaani hoitoon, ja ettd minua tullaan
hoitamaan parhaalla mahdollisella tavalla. Naissa tilanteissa, minusta siihen mennessa kerattyja
tietoja voidaan kayttdd osana tutkimusaineistoa. Se on vaélttamatontd tutkimustulosten ja
tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi.

Minulle on kerrottu, ettd sekd suomalaiset ettd ulkomaiset valvontaviranomaiset seka
tutkimuksen rahoittajan edustajat voivat tehda tutkimustietojen laadun tarkastuksia.
Tutkimustietojani voidaan verrata alkuperdisiin sairauskertomuksiini*. Tietojani voidaan myos
luovuttaa viranomaiselle myyntiluvan hakemista ja turvallisuusarviointia varten.

Tastad tutkimuksesta on ilmoitettu huoltajalleni / huoltajilleni [kirje / puhelin / s-posti |
Lomake: "/imoitus tutkimukseen osallistuvan 15-17 —vuotiaan lapsen huoltajalle”. Lain
mukaan 15-17-vuotias voi itse pdattaa tutkimukseen osallistumisesta, kun tutkimuksesta on
odotettavissa valittdmia etuja tutkittavalle. lImoituksen paivays: | l.

MUOKKAA / POISTA: Taman tutkimuksen osana tutkitaan myds vapaaehtoinen geeninayte, josta voidaan
tutkia tietoja perintdtekijdistani. Suostun taman geeninaytteen kerddmiseen ja naytteiden analysointiin
tiedotteessa kuvattuja perinndllisyystutkimuksia varten. Suostun myds siihen ettd, naytteita sailytetaan,
kunnes perinnéllisyystutkimukset ovat paattyneet, kuitenkin korkeintaan [xx] vuotta, jonka jéalkeen ne
havitetdan. Voin pyytda naytteiden havittdmista jo aiemmin, [xx] vuoden aikana: Kylla En

*Sairauskertomus = Asiakirja, joka sisaltda tiedot potilaan sairaudesta, hdnelle tehdyista tutkimuksista ja annetusta
hoidosta. Sairaaloiden sairauskertomukset ovat yleisesti séhkoisessd muodossa potilastietojarjestelmissa.

Annan suostumukseni siihen, etta osallistun tahan tutkimukseen;

Allekirjoitus Péivays

Nimen selvennys

All rights reserved. 1/2 © 2023 FINPEDMED



*Z FINPEDMED. s

L)

FPM-E-003-Fl vb.0 24.2.2023
15-17 —vuotiaan suostumusmalli ladke- tai laitetutkimukseen

Suostumuksen vastaanottajan vahvistus;

o Tutkimukseen pyydetylle on kerrottu tasta tutkimuksesta, ja annettu myds kirjallinen
tutkimustiedote.

o Tutkimukseen pyydetylle on annettu mahdollisuus esittda kysymyksia, ja saada kysymyksiin
vastaukset.

o Tutkimukseen pyydetylle on annettu riittavasti aikaa harkita ja paattaa osallistumisestaan
tdhan tutkimukseen.

MUOKKAA / POISTA :Tutkimukseen pyydetylle, on kerrottu mitd tutkimuksen aikana keratyille
biologisille naytteille tapahtuu.

Tutkijalagkarin/tutkimushoitajan allekirjoitus Paikka ja péivays

Nimen selvennys

Tata suostumusasiakirjaa on tehty kaksi kappaletta, joista toinen annetaan tutkittavalle ja toinen
arkistoidaan tutkijalaakarin tutkimuskansioon.
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