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Sallsynta sjukdomar vid Aucs Genomik — studie (HARVIGEN)

Mitt barn (barnets namn), vars lagliga vardnadshavare jag ar, har
blivit ombedd att delta i studien “Sallsynta sjukdomar vid Aucs Genomik”. | studien utreds den genetiska bakgrunden
och sjukdomsbilden for sallsynta sjukdomar vid Genomiklaboratoriet vid Abo universitetscentralsjukhus (Aucs). Jag
har l4st informationsbladet om studien och haft méjlighet att stilla frdgor samt diskutera dessa. Aven mitt barn har
informerats om studien, och dennes positiva installning till deltagande har faststallts i den man detta varit mojligt med
hénsyn till barnets utvecklingsniva och halsotillstand. Jag kdnner att jag har fatt tillrackligt information om barnets
rattigheter som studiedeltagare, om studiens syfte och om deltagandet i den, samt om de potentiella férdelarna och
riskerna med att delta i studien. Jag forstar att studien inte nodvandigtvis medfor ndgon personlig nytta eller att man
kan forvanta sig ett individuellt forskningssvar. Det ar emellertid mojligt att ett fran barnet taget prov kan avsléja en
sallsynt genmutation relaterad till barnets sjukdom. De genmutationer som upptacks i studien kan aven laggas till i
ClinVar-databasen. Jag ger mitt samtycke till att ett prov tas fran barnet, eller att ett tidigare taget prov fran barnet
anvands i studien “ Sallsynta sjukdomar vid Aucs Genomik”.

Jag ar medveten om att deltagandet i studien &r frivilligt och att jag som barnets vardnadshavare har ratt att neka
deltagandet samt, vid ett senare tillfdlle, utan att behdva ange nagon anledning, avbryta studien eller aterkalla mitt
samtycke. Att tacka nej eller att aterkalla mitt samtycke paverkar inte den behandling barnet far. Det dr dock moijligt
att man inom ramen for studieprojektet kan identifiera genmutationer, vilket kunde paverka den valda vardlinjen. Om
jag beslutar mig for att aterkalla mitt samtycke eller om deltagandet i studien avslutas av nagon annan anledning,
kommer den information som redan samlats in att inga i studiematerialet. Jag ar medveten om att uppgifter som
samlats in om barnet behandlas konfidentiellt och att de inte lamnas ut till utomstaende. Uppgifter relaterade till
studien kommer att férvaras i Aucs Genomik -tjansteomradets datasakra elektroniska arkiv tills de inte langre behovs
for studien eller tills studien avslutas.

Jag samtycker till att mitt barn deltar i studien och ger mitt godkdnnande till vetenskaplig rapportering av
studieresultaten. Jag godkanner ocksa att det, om nédvéandigt, tas ett blod-, urin-, saliv-, munslemhinne- eller hudprov
fran barnet. | vissa fall kan ett tidigare, for sjukdomsdiagnos, studie eller behandling insamlat prov anvandas for att
faststalla en eventuell genmutation hos barnet. Jag ger dessutom mitt samtycke till att relevanta uppgifter om barnets
hélsotillstand och sjukdom samlas in fran barnets patientjournaler och vid eventuella mottagningsbesok, samt att jag
vid behov kan bli kontaktad angaende studien.

Jal0 Nejd

Jag vill att jag och mitt barn informeras om studieresultaten om studien medfor viktig ny kunskap om orsaken till
barnets sjukdom eller sjukdomsbilden.
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