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Harvinaissairaudet Tyks Genomiikalla -tutkimus (HARVIGEN)

Lastani (lapsen nimi), jonka laillinen huoltaja olen, on pyydetty
osallistumaan “Harvinaissairaudet Tyks Genomiikalla” -tutkimukseen. Tutkimus selvittda harvinaissairauksien
geneettistd taustaa ja taudinkuvaa Turun yliopistollisen keskussairaalan (Tyks) Genomiikan laboratoriossa. Olen
lukenut tutkimusta koskevan tiedotteen ja saanut mahdollisuuden esittda kysymyksia ja keskustella niistd. Myds
lapselleni on kerrottu tasta tutkimuksesta, ja hanen myonteinen mielipiteensa osallistumisesta on selvitetty siten, kuin
se hdnen kehitystasonsa ja terveydentilansa huomioiden on ollut mahdollista. Tunnen saaneeni riittdvasti tietoa
tutkittavan lapsen oikeuksista, tutkimuksen tarkoituksesta ja siihen osallistumisesta seka tutkimukseen osallistumisen
hyodyista ja mahdollisista riskeistd. Ymmarran, ettd tutkimuksesta ei valttamattad ole odotettavissa henkilokohtaista
hyotya, eika siita valttamatta ole odotettavissa henkilokohtaista tutkimusvastausta. On kuitenkin mahdollista, etta
lapsesta otettavasta nadytteestd saattaa tulla esille harvinainen hdnen sairauteensa liittyvda geenimuutos.
Tutkimuksessa todettuja geenimuutoksia voidaan lisata ClinVar-tietokantaan. Annan luvan ottaa hanesta naytteen tai
kayttaa hanesta aikaisemmin otettua nadytetta “Harvinaissairaudet Tyks Genomiikalla” -tutkimukseen.

Tiedan, etta tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista ja ettd minulla on lapsen huoltajana oikeus kieltaytya
tutkimukseen osallistumisesta ja myohemmin halutessani myds syyta ilmoittamatta keskeyttaa tutkimus tai peruuttaa
suostumus. Kieltdytyminen, suostumuksen peruuttaminen eivat vaikuta lapsen saamaan hoitoon. On kuitenkin
mahdollista, etta tutkimusprojektin puitteissa tunnistettaisiin geenimuutos, joka vaikuttaisi valittuihin hoitolinjoihin.
Jos pdatian peruuttaa suostumuksen tai osallistumisen tutkimukseen keskeytyy jostain muusta syystd,
keskeyttamiseen mennessa kerattyja tietoja kdytetddn osana tutkimusaineistoa. Tiedan, ettd lapsesta kerattyja tietoja
kasitellaan luottamuksellisesti eika niita luovuteta ulkopuolisille. Tutkimukseen liittyvia tietoja sailytetdan Tyks
Genomiikan palvelualueen tietoturvallisessa sahkoisessa arkistossa, kunnes niitd ei enda tarvita tutkimukseen tai
tutkimus paattyy.

Suostun siihen, etta lapseni osallistuu tutkimukseen ja annan luvan tutkimustulosten tieteelliseen julkaisuun. Suostun
siihen, ettd hanesta otetaan tarvittaessa veri-, virtsa-, sylki-, posken limakalvo- tai ihondyte. Jossain tapauksissa
voidaan kayttda aiemmin taudinmaaritysta, tutkimusta tai hoitoa varten otettua muuta naytetta hanella mahdollisesti
esiintyvan geenimuutoksen selvittdmiseksi. Annan myds luvan tutkimukselle merkityksellisten terveydentilaan ja
sairautta koskevien tietojen keraamiselle lapsen sairauskertomuksista ja mahdollisella vastaanottokaynnilla seka
suostun siihen, ettd minuun voidaan tarvittaessa ottaa yhteytta tutkimukseen liittyen.
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Haluan, ettd minulle ja huollettavalleni kerrotaan tutkimuksen tuloksista, jos tutkimuksessa saadaan tarkeda uutta
tietoa huollettavallani esiintyvan sairauden syysta tai ilmiasusta.
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Tutkittavan lapsen nimi: Tutkittavan lapsen henkildtunnus:

Huoltajan/huoltajien nimi/nimet:

Huoltajan/huoltajien allekirjoitus/allekirjoitukset ja paivays:

Suostumuksen vastaanottajan allekirjoitus ja nimenselvennys: Suostumuksen vastaanottajan osoite ja puhelinnumero:

Tutkimuksesta vastaavat henkil6t: dos, el Elisa Rahikkala/ FT Saana Ménkére, Tyks Genomiikka, Medisiina D, Kiinamyllynkatu 10, PL 52, 20521
Turku, Sahkoposti: elisa.rahikkala@utu.fi, saana.monkare@varha.fi, Puh: +358-46-9230220, +358-50-5016208. Tata suostumusasiakirjaa on
tehty kaksi (2) kappaletta, joista toinen annetaan suostumuksen antajalle ja toinen suostumuksen vastaanottajalle.



