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Raskaana olevan suostumusmalli laake- tai laitetutkimukseen

Minua on pyydetty osallistumaan ylld mainittuun ||ééke / laite | tutkimukseen, jonka tarkoituksena on
|

Tassa tutkimuksessa terveydentilaani seurataan

MUOKATAAN: ...koko raskauden ajan / raskausviikkojen XX-XX ajan aina lapsen syntymaan saakka seka
syntyman jalkeen XX paivaa / viikkoa. Minulle on kerrottu, etté jos haluan lapseni osallistuvan tadhan
tutkimukseen hénen syntyménsa jalkeen, lapsen laillisen huoltajan téytyy allekirjoittaa erillinen suostumus
lapseni osallistumisesta. Uuteen suostumukseen liittyy uusi tutkimustiedote.

Olen saanut tata tutkimusta koskevaa kirjallista ja suullista tietoa, ja olen ymmartanyt annetun tiedon.
Minulla on ollut riittdvasti aikaa harkita osallistumistani tutkimukseen. Olen saanut my0s esittaa kysymyksia

ja olen saanut niihin riittdvat vastaukset. Voin esittaa lisdkysymyksid myos myohemmin. Tiedot antoi:

Ymmarran, etta osallistuminen tahan tutkimukseen on vapaaehtoista, ja ettda minulla on oikeus kieltaytya
osallistumasta. Halutessani voin myohemmin milloin tahansa, ennen tutkimuksen paattymista ja syyta
ilmoittamatta, keskeyttdd osallistumiseni tai peruuttaa tdman suostumuksen. Tiedan, ettd tutkimuksen
keskeyttdmiseen tai suostumuksen perumiseen mennesséa kerattyja tutkimustietoja voidaan kayttda osana
tutkimusaineistoa ja turvallisuusarviointia. Tutkimuksen keskeyttaminen tai suostumuksen peruuttaminen
ei vaikuta milldan tavalla raskauteni normaaliin hoitoon ja seurantaan tai tulevan synnytyksen hoitoon.

Olen saanut riittdvasti tietoa tutkimuksen yhteydessa suoritettavasta henkil6tietojeni kasittelysta. Tiedén,
etta tietojani kasitelladan luottamuksellisesti. Minulle on kerrottu, etta sekd suomalaiset ettd ulkomaiset
valvontaviranomaiset sekd tutkimuksen rahoittajan edustajat voivat tehdd tutkimustietojen laadun
tarkastuksia, vertaamalla tutkimustietoja alkuperéisiin sairauskertomuksiini. Tietojani voidaan myoés
luovuttaa viranomaiselle myyntiluvan hakemista ja turvallisuusarviointia varten. Tiedan, ettd tutkimuksen
rahoittaja sailyttdaa tutkimustietoni véhintéénlzlvuotta, jonka jalkeen ne havitetdan asianmukaisesti.
Tiedan, etta tutkimukseen osallistumisesta aiheutuneet matkakulut ja/tai ansionmenetyslkorvataan/ei korvat

MUOKATAAN: Suostun myds tutkimukseen kuuluvaan geenindytteen kerddmiseen ja ndytteiden analysointiin
tiedotteessa kuvattuja perinndllisyystutkimuksia varten. Suostun myds siihen, etté naytteita sailytetadan, kunnes
perinnéllisyystutkimukset ovat paattyneet, kuitenkin korkeintaan [xx] vuotta, jonka jalkeen ne havitetaan. Voin
pyytéa naytteitteni havittdmista jo aiemmin, [xx] vuoden aikana.

Tadydennetaan tarvittaessa:

Olen keskustellut tutkimukseen osallistumisesta odottavani lapsen toisen vanhemman kanssa ja
hdnen myodnteinen mielipiteensd on huomioitu (jos ei ole ldsnd suostumustilanteessa*).

Allekirjoituksellani suostun osallistumaan tahan tutkimukseen vapaaehtoisesti

Tutkittavaksi pyydetyn allekirjoitus Paivays

Nimen selvennys

|:| Olen toisena vanhempana saanut tiedot tasta tutkimuksesta

Toisen vanhemman allekirjoitus (jos ldsna*)

Nimen selvennys Péivays
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Raskaana olevan suostumusmalli laake- tai laitetutkimukseen

Suostumuksen vastaanottajan vahvistus

¢ Olen kertonut tutkimukseen pyydetylle henkil6lle tasta tutkimuksesta ja antanut hanelle kirjallisen
tutkimustiedotteen.

e Tutkimukseen pyydetty henkild on saanut esittdd kysymyksia ja saada niihin vastauksia.

e Tutkimukseen pyydetty henkild on saanut riittdvasti aikaa harkita ja paattaa osallistumisestaan
tahan tutkimukseen.

MUOKATAAN: « Tutkimukseen pyydetylle on kerrottu, mitd tutkimuksen aikana keratyille biologisille
naytteille tapahtuu.

Tutkijaldagkarin/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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