r University of Tﬁd-{-3 1(8)
f S Nottingham <)

UK | CHINA | MALAYSIA .‘\.__

TUTKITTAVAN TIEDOTE JA SUOSTUMUS, HATATILATUTKIMUS

Tutkimuksen nimi: Traneksaamihappo akuutin spontaanin aivoveren-
vuodon hoidossa (TICH-3)

EU-tutkimusnumero: 2022-500587-35-01

Pyynto osallistua tutkimukseen

Sinua pyydetdan mukaan satunnaistettuun tutkimukseen, jossa selvitetdan, ehkaiseeko traneksaa-
mihappo-niminen ladke aivoverenvuodon kasvua ja voiko se siten vahentai aivoverenvuodon ai-
heuttaman vamman vakavuutta. Satunnaistamisella tarkoitetaan tutkittavien jakamista eri tutki-
musryhmiin sattuman maaraamalla tavalla.

Hatatilanteessa suoritettu rekrytointi

Jos akillisesta vakavasta sairaudesta johtuvan tilanteen kiireellisyyden vuoksi tutkittavalle tai ha-
nen omaiselleen ei voida etukateen antaa tietoja tutkimuksesta eika hankkia etukateen tietoon pe-
rustuvaa suostumusta, tutkimusta koskevat tiedot voidaan antaa ja tietoon perustuva suostumus
voidaan hankkia sen jalkeen, kun paatos tutkittavan ottamisesta mukaan tutkimukseen on jo tehty.
Tutkittavaa pyydetéén allekirjoittamaan suostumus heti, kun hinen terveydentilansa sallii sen.

Tutkijaladkari on hatatilanteessa arvioinut, etté olet soveltuva tdhéan tutkimukseen silld perusteella,
etta tutkimukseen osallistumiseesi liittyvit riskit eivit ole suurempia kuin siitd mahdollisesti saa-
masi hyoty. Siksi pyydamme sinulta suostumustasi takautuvasti. Jos kieltaydyt, hoitosi toteutetaan
tasta eteenpdin nykyisen hoitokaytannon mukaisesti.

Lue rauhassa tima tiedote, joka kuvaa tutkimusta ja sinun mahdollista osuuttasi siina. Jos sinulla
on kysyttaviaa, ota yhteytta tutkijalddkariin tai tutkimusryhmain. Yhteystiedot 16ytyvit sivulta 4.

Jos paatit osallistua tutkimukseen, sinua pyydetaan allekirjoittamaan erillinen suostumus.

Osallistumisen vapaaehtoisuus, keskeyttadminen ja suostumuksen peruuttaminen

Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voit kieltdytya osallistumasta tutkimukseen,
keskeyttda osallistumisesi tai peruuttaa jo annetun suostumuksesi tihian tutkimukseen syyta il-
moittamatta milloin tahansa tutkimuksen aikana ilman, etti se vaikuttaa oikeuteesi saada tarvitse-
maasi hoitoa. Sinulla on myos oikeus keskeyttaa tutkimukseen osallistumisesi, jos tutkijalddkari on
hatatilanteessa arvioinut sinun soveltuvan tutkimukseen, jonka perusteella sinulle on tehty tutki-
musinterventio (annettu tutkimuslaake tai plasebo). Tietojasi ei timan jalkeen tallenneta tutkimus-
rekisteriin, mutta sinusta sithen mennessa kerattyja tietoja kiytetdan osana tutkimusta. Se on valt-
tamatonta tutkimustulosten luotettavuuden ja tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi.

Jos haluat keskeyttaa tai peruuttaa tutkimukseen osallistumisesi, ota yhteytta tutkimushenkilokun-
taan.

Tutkimuksen tausta ja tarkoitus

Aivoverenvuoto on hititilanne, ja se voi aiheuttaa vakavan aivovaurion, joka voi johtaa pysyvaian
vammautumiseen. On myos mahdollista, etta verenvuoto kasvaa, mika voi pahentaa sairauden ai-
heuttamaa vammaa tai olla jopa hengenvaarallinen. Verenvuodon kasvua tapahtuu noin 20-30
%:1la aivoverenvuotopotilaista. T4lla hetkella ei ole saatavilla 1adkehoitoa, joka ehkaisisi tehok-
kaasti aivoverenvuodon kasvua ja siten edesauttaisi toipumista aivoverenvuodon jilkeen.
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Taman tutkimuksen tarkoitus on selvittiaa, parantaako traneksaamihappo-niminen ladke aivove-
renvuotoon sairastuneen potilaan toipumisennustetta ja vahentaako se hanen riskidan kuolla, kun
hoito aloitetaan mahdollisimman pian, ja viimeistaan 4,5 tunnin sisilla aivoverenvuoto-oireiden
alkamisen jalkeen.

Traneksaamihappoa kaytetdin rutiinihoitona monissa verenvuodon aiheuttamissa hititilanteissa,
joissa sen on todistettu auttavan verenvuodon pysayttamisessi. Tassa tutkimuksessa kaytettavaa
traneksaamihappo-annosta (20 ml) on aiemmin tutkittu noin 55 000 tutkittavaa kasittavissa tutki-
muksissa, joissa se on todettu turvalliseksi.

Tutkimukseen pyydetiaan mukaan HYKS Meilahden sairaalaan tuotuja aivoverenvuotoon sairastu-
neita 18 vuotta tiyttaneita potilaita. Tutkittavien osallistuminen tutkimukseen kestda 6 kuukautta.

Tutkimukseen osallistuu noin 5500 tutkittavaa 165 keskuksessa ympéari maailman. Suomessa tutki-
mukseen osallistuu HYKS Meilahden sairaalassa noin 100 tutkittavaa.

Miten tutkitaan

Luotettavan vertailun tekemiseksi puolet potilaista arvotaan saamaan tutkittavaa ladketta ja puolet
lumeladketta (plasebo), joka on suolaliuosta. Riippumatta siitd, kunmpaan ryhmain sinut on ar-
vottu, saat kaiken tarvitsemasi tavanomaisen hoidon.

Kaikille akuuttiin aivoverenkiertohairioon sairastuneille potilaille asennetaan kanyyli kimmensel-
kaan ambulanssikuljetuksen aikana. Tutkimuslaake tai plasebo annetaan laskimonsisdisena tipu-
tuksena timin kanyylin kautta. Tutkimusladkeryhmassa tutkittaville annetaan ensin 10 minuutin
aikana 10 ml traneksaamihappoa sekoitettuna 100 ml suolaliuosta laskimonsisdiseni tiputuksena,
jonka jalkeen toiset 10 ml traneksaamihappoa sekoitettuna 250 ml suolaliuosta noin 8 tunnin ai-
kana.

Plaseboryhmaissa hoito toteutetaan samalla tavalla, mutta ilman tutkimuslaiketta.

Seuraamme sinua erityisen tarkasti ensimmaisten seitseman paivan ajan, jona aikana tutkimusryh-
main jasenet tallentavat tutkimuksen kannalta oleelliset tiedot sairaskertomuksestasi tutkimusre-
kisteriin. Niité tietoja ovat mm. sinulle tehdyt tutkimukset ja sinulle annettu tavanomainen hoito,
esim. verenpainetta alentava laikitys ja aivojen kuvantamistulokset.

Tutkimus ei sisélla ylimaaraisia kdynteja vastaanotolla, mutta otamme sinuun yhteytta kuusi kuu-
kautta sairastumisesi jalkeen lahettamalla sinulle kyselylomakkeen postitse tai sdhkopostitse. Lo-
makkeessa tiedustelemme vointiasi, ja se sisiltaa kysymyksia toipumiseesi liittyen ja lyhyita neuro-
logisia testeja, jotka ovat tavanomaisia aivoverenvuotopotilaan seurannassa. Jos et pysty itse tayt-
tamaan kyselya, tutkijaladkarimme tai tutkimushoitajamme voi tayttaa sen kanssasi puhelimitse.
Myos laheisesi tai avustajasi voi tayttaa kyselyn kanssasi.

Lukuun ottamatta ylla mainittuja toimia, tutkimukseen ei sisilly ylimaaraisia testeja, aivojen ku-
vantamista tai naytteiden ottoa eika hoitosi eroa millaan lailla tavanomaisesta hoidosta.

Tutkimuksen toteuttaja ja rahoittaja

Tutkimus toteutetaan HYKS Meilahden sairaalan aivoverenkiertohairioiden (AVH)-tutkimusyksi-
kossa. Tutkimuspaikkakohtainen johtava tutkija on dosentti Daniel Strbian, joka vastaa tutkitta-
vien turvallisuudesta. Tutkimuksen toimeksiantaja on Nottinghamin yliopisto, Iso-Britannia.

Tutkimuksen rahoituksesta vastaa Iso-Britannian terveysinstituutti (National Insitute of Health),
joka maksaa tutkimuskeskukselle korvauksen tutkimuksen toteuttamisesta. Tutkijaldzdkareille ja
muulle henkilokunnalle ei makseta erillista korvausta tutkimuksen tekemisesta.

Tutkimuksen mahdolliset hyodyt ja riskit

On mahdollista, ettei tutkimukseen osallistumisesta ole sinulle hyotya. Tutkimuksessa saatava tieto
voi kuitenkin auttaa aivoverenvuotopotilaiden hoitopaatosten teossa tulevaisuudessa.
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Traneksaamihappo-ladketta on kaytetty pitkdan verenvuodon ehkaisyssa ja hoidossa. Laake lisaa
veren hyytymista nopeasti, ja siksi sita kaytetian mm. neniverenvuodon seka virtsarakon ja koh-
dun verenvuodon hoidossa seka kirurgisissa toimenpiteissa, joissa on runsasta verenvuotoa, tai
trauman jalkeen.

Hoito milla ladkkeelld tahansa voi aiheuttaa haittavaikutuksia, mutta potilaiden vasta-aiheet tra-
neksaamihapon kiytolle tutkitaan tarkoin ennen tutkimukseen rekrytoimista.

Traneksaamihapon haittavaikutukset ovat yleensa lievia. Niita voivat olla ripuli (1:114 10:std), ma-
tala verenpaine ja huimaus. Ladke voi myos joskus pitkaaikaisessa kaytossa vaikuttaa varinakoon,
mutta tdma on harvinaista.

Koska hoito ehkiisee verenvuotoa, on mahdollista, etti se voi lisdta laskimoveritulpan muodostu-
mista. Veritulppa voi muodostua jalkoihin (syva laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa),
ja olla mahdollisesti erittdin vakava ja jopa hengenvaarallinen. Aiemmissa tutkimuksissa aivove-
renvuotopotilailla ja potilailla, joilla oli trauman aiheuttama verenvuoto, joihin osallistui tuhansia
potilaita, traneksaamihapon kaytto oli turvallista, eika se lisannyt veritulppia.

Eras mahdollinen haittavaikutus on kouristaminen. Aiemmat tutkimukset ovat kuitenkin osoitta-
neet, etti tissa tutkimuksessa kayttdmallamme traneksaamihappo-annoksella kouristuskohtausten
riski on pieni.

Traneksaamihapon vaikutuksesta hedelmallisyyteen ei ole tutkittua tietoa. Ei ole olemassa myos-
kaan riittavasti tietoja traneksaamihapon kaytosta raskaana oleville naisille, josta syysta sen kayt-
to4 ei suositella ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana varmuuden vuoksi. Rajallisissa kliini-
sissi tiedoissa traneksaamihapon kaytosta erilaisten kliinisten verenvuototilanteiden yhteydessa
toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana ei havaittu sikioon kohdistuvia haittoja.

Traneksaamihappoa voidaan kayttda raskauden aikana vain, jos hoidon odotetut hy6dyt oikeutta-
vat mahdolliset riskit.

Traneksaamihappo erittyy rintamaitoon, joten imetys ei ole varmuuden vuoksi suositeltavaa en-
simmaisen vuorokauden aikana tutkimusintervention jilkeen.

Tutkimustuloksista tiedottaminen

Tutkimustulokset julkaistaan ladketieteellisissa julkaisusarjoissa. Tutkimuksen paattymisen jal-
keen sinulle toimitetaan yhteenveto tutkimuksen tuloksista ja kerrotaan, saitko tutkimuksen ai-
kana traneksaamihappoa vai plaseboa. Tiivistelma tutkimustuloksista julkaistaan myos EU-tieto-
kannassa, jonka osoitteen ilmoitamme sinulle tutkimuksen paatyttya.

Tutkittavien vakuutusturva ja korvaukset
HUS on vakuuttanut tutkimukseen osallistujat potilasvakuutuslain mukaisesti.

Jos tutkimuksen takia tehdysta toimenpiteesti aiheutuu sinulle henkilovahinko, voit hakea kor-
vausta. Henkilovahingosta voi hakea korvausta tutkimuskeskuksen potilasvakuutuksesta.

Tahan tutkimukseen osallistumisesta ei makseta palkkiota.

Henkilotietojen kasittely ja tietojen luottamuksellisuus (lyhyesti)

Tassa tutkimuksessa sovelletaan suomalaista tutkimus- ja henkilotietojen suojaa koskevaa lainsaa-
dantoa. Tutkijat ja muu tutkimushenkil6sto ovat sitoutuneet noudattamaan hyvaa tieteellista kay-
tantoa ja tutkimuksen eettisia ohjeita.

HenkilGtietojasi kisitellddn tieteellista tutkimustarkoitusta varten. Sinusta keréttya tietoa ja tutki-
mustuloksia kasitellaan luottamuksellisesti lainsddadannon edellyttamalla tavalla. Kaikki tietojasi
kasittelevit tahot ja henkilot ovat salassapitovelvollisia.

Tarkempi kuvaus ja lisatietoa henkilGtietojen kasittelyperusteista ja oikeuksistasi saat timan tie-
dotteen lopusta.
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Lisatiedot ja yhteyshenkilot

Jos sinulla on kysyttdavaa tutkimuksesta, voit olla yhteydessa tutkijalddkariin tai muuhun henkilo-
kuntaan. Voit keskustella heidan kanssaan kaikista tutkimuksen aikana mahdollisesti ilmenneista
haittavaikutuksista ja epailyttavista oireista.

Tutkimuspaikkakohtainen johtava tutkija: Daniel Strbian, daniel.strbian@hus.fi
Vastaava tutkimushoitaja: TBC, email, puh.
Osoite:

HUS Helsingin yliopistollinen sairaala
Meilahden tornisairaala

Neurologian AVH-tutkimusyksikko
Haartmaninkatu 4

00290 Helsinki

Puh. 09-471 72662
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KUVAUS TUTKIMUKSESSA TAPAHTUVASTA HENKILOTIETOJEN KASITTELYSTA
JA SIIHEN LITTYVAT TUTKITTAVAN OIKEUDET

Rekisterinpitdja
Rekisterinpitdjana tutkimuksessa on Nottinghamin yliopisto, Iso-Britannia, joka vastaa tutkimuk-
sen yhteydessa tapahtuvien henkilotietojen kasittelyn lainmukaisuudesta.

Tutkimusrekisteriin tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta valttamattomia henkilo-
tietoja. Naita ovat demografiset tiedot seka sairastumiseen ja sairauden hoitoon liittyvat tiedot.
Tietojen kerddminen perustuu tutkimussuunnitelmaan.

Henkilotietojen kasittelyperuste
Yleinen etu kliinisessa ladketutkimuksessa:

Henkilotietojen kasittelyperusteena on kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain 33 § mukaisesti
keskeisten tutkimuksen suorittamiseen liittyvien kasittelytoimien osalta yleinen etu ja kansanter-
veyteen liittyva yleinen etu (tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.e ja 9.2.i) seki turvallisuusraportoin-
tiin ja muihin viranomaisille tehtdviin ilmoituksiin liittyen osalta lakisditeisen velvoitteen noudat-
taminen ja kansanterveyteen liittyva yleinen etu (tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.c ja 9.2.1).

Henkilotietojasi tutkimuksessa kasiteltdessa sovelletaan tietosuojalain 6 §:n 2 momenttia.

Henkilotietojen kasittely

Tutkimuksessa henkil6tietojasi kisittelevit ainoastaan tutkimusryhmain nimetyt henkil6t, joiden
tyotehtaviin niiden kasittely kuuluu.

Henkilollisyytesi on vain tutkimusryhmain tiedossa, ja se on salassapitovelvollinen. Kaikkia tutki-
muksessa sinusta kerattivia tietoja kisitelladn tietojen kerddmisen jalkeen koodattuina, joten tieto-
jasi ei voida tunnistaa tutkimukseen liittyvista tutkimustuloksista, selvityksista tai julkaisuista. Tie-
tojen koodaaminen tarkoittaa sitd, ettd nimesi ja henkil6tunnuksesi poistetaan ja korvataan yksilol-
liselld koodilla. Taman jilkeen sinua koskevia tietoja ei voida tunnistaa ilman koodiavainta, jonka
sdilytyksesta vastaa tutkimuksen paikallinen johtava tutkija. Tutkimuksen ulkopuolisilla henkil6illa
ei ole paasya koodiavaimeen. Tutkimustulokset analysoidaan koodattuna.

Mista tietoja keratadan

Tutkimuksessa keratiaan henkilGtietojasi sairaalan sairaskertomuksista. Lisdksi pyyddmme lupaasi
tiedustella terveydentilaasi koskevia ja timin tutkimuksen kannalta tarpeellisia henkil6tietoja
my6s muista terveydenhuollon yksikoista (esim. terveyskeskus, tyoterveysladkari) kuuden kuukau-
den ajalta sairastumisestasi. Tutkijat voivat hankkia tarvitsemansa tiedot henkilotunnuksesi ja alle-
kirjoitetun suostumuksen avulla.

Henkilotietojen luovutus

Tassa tutkimuksessa henkilotietojasi tallennetaan EU:n ja Euroopan talousalueen (ETA) ulkopuo-
lella Iso-Britanniassa toimivan tutkimuksen toimeksiantajan yllapitimaan tutkimusrekisteriin.
Tietojasi tallennetaan ainoastaan tieteellista tutkimustarkoitusta varten. Tietosi tallennetaan koo-
dattuna.

Tietojasi voivat kisitelld myos kansalliset ja kansainvéliset valvontaviranomaiset (esim. Suomessa
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea) ja tutkimuksen toimeksiantajan edustajat,
joilla on oikeus tehda tarkastuksia.
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Tutkimustiedon oikeellisuuden varmistamiseksi tutkimustietoja verrataan muun muassa alkupe-
raisiin sairauskertomuksiin. Talloin tietoja kasitelldan ns. monitoroijan toimesta tutkijaldiakarin tai
muun tutkimushenkiloston valvonnassa ja vastuulla.

Henkilotietojen sailytys

Henkilotietojesi sailytysaikaa sadntelevat lainsdadanto ja hyva kliininen tutkimustapa. Tutkimusre-
kisterin sailytyksesta vastaa Nottinghamin yliopisto. Tutkimusrekisteri sailytetaan tietoturvalli-
sessa ymparistossa 7 vuotta, jonka jialkeen se havitetdan asianmukaisesti.

Nk. avainrekisteria (suostumuslomake yhteystietoineen) ja koodirekisteria siilytetian Suomessa
arkistohotellissa 25 vuotta tutkimuksen paattymisen jilkeen, jonka jilkeen ne havitetdan asianmu-
kaisesti.

Tutkittavan oikeudet

Sinulla on oikeus saada tietoa henkilotietojesi kasittelysta ja pyytaa henkilGtietojesi kasittelyn ra-
joittamista. Sinulla on my0s oikeus tarkastaa tietosi ja pyytda niiden oikaisemista tai tiydenta-
mistd, jos esimerkiksi havaitset niissd virheen tai ne ovat puutteellisia tai epatarkkoja. Sinulla on
myos oikeus vastustaa henkilGtietojesi kasittelya.

Tieteellisen tutkimuksen yhteydessa niita oikeuksia voidaan kuitenkin rajoittaa. Laki voi velvoittaa
rekisterinpitdjan sailyttamaan tutkimustietosi tietyn maaraajan rekisteroidyn oikeuksista riippu-
matta. Laki sallii poikkeukset rekisteroidyn oikeuksista silloin, kun se on valttimatonta tieteellisten
tutkimustulosten ja tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi.

Voit milloin tahansa tiedustella, kisittelemmeko henkilGtietojasi ja vaatia kasittelyn perustelua.
Voit my6s tiedustella, mistd olemme saaneet tietojasi ja mihin tietojasi on luovutettu. Sinulla on
oikeus saada tiedot maksutta ja kohtuullisessa ajassa (yhden kuukauden kuluessa pyynnosta). Jos
tietopyyntosi on hyvin laaja tai jostakin muusta perustellusta syysta tietojen kerddminen on erityi-
sen aikaa vievai, voidaan maariaikaa pidentda enintaan kahdella (2) kuukaudella. Maaraajan jat-
kamisesta ja syysta ilmoitetaan sinulle.

Tietosuoja-asioissa suosittelemme ottamaan yhteytta tutkimuksen johtavaan tutkijaan, jonka yh-
teystiedot loytyvat sivulta 3.

Tutkimusrekisterin rekisterinpitijan tietosuojavastaavan yhteystiedot:

Data Protection Officer

B16, Lenton Hurst

University of Nottingham
University Park

Nottingham, NG7 2RD, UK
Sahkoposti: dpo@nottingham.ac.uk

Sinulla on oikeus tehda valitus erityisesti vakinaisen asuin- tai tyopaikkasi sijainnin mukaiselle val-
vontaviranomaiselle, mikili katsot, ettd henkilotietojen kisittelyssa rikotaan EU:n yleista tieto-
suoja-asetusta (EU) 2016/679 tai tietosuojalakia (1050/2018). Suomessa valvontaviranomainen on
tietosuojavaltuutettu.

Tietosuojavaltuutetun toimisto:

Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki / PL 800, 00531 Helsinki
Puhelinvaihde: 029 566 6700
Sahkoposti (kirjaamo): tietosuoja@om.fi
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TUTKITTAVAN SUOSTUMUS TICH-3-TUTKIMUKSEEN OSALLISTUMISESTA

Tutkimuksen nimi: Traneksaamihappo akuutin spontaanin aivoverenvuodon hoidossa
(TICH-3)

EU-tutkimusnumero: 2022-500587-35-01

HYKS Meilahden tornisairaala, Neurologian AVH-tutkimusyksikko

Minua on pyydetty osallistumaan ylla mainittuun tieteelliseen tutkimukseen, jonka tarkoituksena
on selvittad, ehkiiseeko traneksaamihappo-niminen ladke aivoverenvuodon kasvua ja voiko se si-
ten vihentda aivoverenvuodon aiheuttaman vamman vakavuutta.

Olen lukenut ja ymmartanyt saamani tutkimustiedotteen ja annan suostumukseni sen mukaiseen
tutkimukseen. Olen saanut tiedotteesta riittavasti tietoa tutkimuksesta ja sen yhteydessa suoritetta-
vasta tietojen keraamisesta, kasittelysta ja luovuttamisesta. Tiedotteen sisilto on kerrottu minulle
my0s suullisesti ja olen saanut riittavan vastauksen kaikkiin tutkimusta koskeviin kysymyksiini.

Tiedot antoi AVH-tutkimusyksikon tutkijaladkari

Minulla on ollut riittavésti aikaa harkita tutkimukseen osallistumista. Olen saanut riittavit tiedot
tutkimuksen tarkoituksesta ja sen toteutuksesta, tutkimuksen hyodyisti ja riskeista seka oikeuksis-
tani. Minua ei ole painostettu eika houkuteltu osallistumaan tutkimukseen.

Tiedan, etta tietojani kisitellaan luottamuksellisesti, eika niita luovuteta sivullisille. Ymmarran,
etta tassa tutkimuksessa henkilotietojani tallennetaan EU:n ja ETA:n ulkopuolella Iso-Britanniassa
toimivan tutkimuksen toimeksiantajan yllapitimaan tutkimusrekisteriin. Tietojani tallennetaan
ainoastaan tieteellista tutkimustarkoitusta varten. Tietoni tallennetaan koodattuina asianmukaisia
suojatoimia kayttaen.

Olen tietoinen siit4, ettd henkilotietojani voidaan kasitelld myos kotimaisen ja ulkomaisen viran-
omaisen suorittaman tarkastuksen, tutkimustiimiin kuulumattoman tutkimuksen saannénmu-
kaista laadunvalvontaa tekevian henkilon (tutkimusmonitorin) ja/tai toimeksiantajan edustajan
suorittaman laadunvarmistustoiminnan yhteydessa.

Ymmarran, etta tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Olen selvilla siita, etta mi-
nulla on oikeus kieltaytya osallistumasta tutkimukseen, vaikka hatatilatutkimuksen luonteen takia
ymmarran, ettd olen jo saanut tutkimukseen liittyvan lddke- tai plasebovalmisteen. Voin myos
myOhemmin halutessani keskeyttaa tutkimuksen tai peruuttaa suostumukseni milloin tahansa
syyta ilmoittamatta, eivatka ne vaikuta tulevaan hoitooni milldéan tavalla. Olen tietoinen siita, etta
mikali keskeytan tutkimuksen tai peruutan suostumuksen, minusta ei tallenneta uutta tietoa tutki-
musreKkisteriin timan jalkeen, mutta keskeyttamiseeni tai suostumukseni peruuttamiseen men-
nessa kerattyja tietojani kaytetaan osana tutkimusta, silla se on tarkeaa tutkimustulosten luotetta-
vuuden ja tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi.

Tiedan, etta tutkimukseen osallistumisesta ei makseta korvausta.
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Allekirjoituksellani vahvistan osallistumiseni tihin tutkimukseen ja suostun vapaa-
ehtoisesti tutkimushenkiloksi.

Tutkittavan allekirjoitus Paivays

Nimenselvennys Tutkittavan henkil6tunnus

Riippumaton todistaja

Mikali potilas antaa suostumuksensa, mutta ei pysty itse allekirjoittamaan suostumusta, suostu-
muksen voi allekirjoittaa tutkimuksesta riippumaton todistaja.

Todistajan allekirjoitus Paivays

Nimenselvennys

Suostumus vastaanotettu

Tutkijalddkarin allekirjoitus Paivays

Nimenselvennys

Alkuperiinen allekirjoitettu asiakirja jaa tutkijalddkarin arkistoon ja kopio allekirjoitetusta suostu-
muksesta annetaan tutkittavalle.
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