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SUOSTUMUS LÄÄKETUTKIMUKSEEN ”S-KETAMIINI ALIPAINEIMULAITTEEN SIDEVAIHDON AIHEUTTAMAN TOIMENPIDEKIVUN HOIDOSSA”
TUTKIMUKSEN LYHENNE: KETAPLAST-tutkimus

Minua on pyydetty osallistumaan nukutuslääkkeellä S-ketamiini (kauppanimi Ketanest-S)  suoritettavaan tutkimukseen. Tutkimus on tutkijalähtöinen. Tutkimusryhmän jäsenet ovat anestesiologian ja tehohoidon erikoislääkärit Elina Brinck, Anna Lundén, Kreu Maisniemi, plastiikkakirurgian erikoislääkäri Sinikka Suominen, kipuhoitaja Kirsi Malmgren, ylilääkäri, dosentti Pekka Tarkkila, sekä osastonylilääkäri, dosentti Vesa Kontinen. 
Olen saanut, lukenut ja ymmärtänyt tutkimuksesta kertovan tiedotteen (versio 20.02.2014). Tiedotteesta olen saanut riittävän selvityksen tutkimuksesta KETAPLAST, EudraCT 2013-005114-35, ja sen yhteydessä suoritettavasta tietojen keräämisestä, käsittelystä ja luovuttamisesta. Tiedotteen sisältö on kerrottu minulle myös suullisesti ja olen saanut riittävän vastauksen kaikkiin tutkimusta koskeviin kysymyksiini. Tiedot antoi ________________________________ , ___/___/ 20__ . Minulla on ollut riittävästi aikaa harkita osallistumistani tutkimukseen.

Minulle kerrotaan, mistä minua koskevia tietoja hankitaan. Annan luvan itseäni koskevien, tutkimuksen kannalta tarpeellisten tietojen keräämiseen tutkimusryhmän tutkimusrekisteriin. Tutkimusrekisteriä ylläpitää Elina Brinck.
Kaikki minusta tutkimuksen aikana kerättävät tiedot käsitellään luottamuksellisina. Tutkimuksessa kerätyt tiedot koodataan siten, ettei henkilöllisyyden selvittäminen ole myöhemmin mahdollista ilman purkukoodia. Purkukoodi säilytetään suljettuna tutkijalääkärin (Elina Brinck)  arkistossa Töölön sairaalassa. 

Lääkevalvonnasta ja –turvallisuudesta vastaavan viranomaisen, Suomessa Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimean edustajilla on oikeus varmistaa tutkimustietojen totuudenmukaisuus ja tutkimuksen asianmukainen suorittaminen. Tämä tapahtuu vertaamalla tutkimustietoja alkuperäisiin sairaskertomuksiini ja terveydentilaani koskeviin tietoihin. Annan varmistusoikeuden myös niiden muiden maiden lääkevalvonta- ja lääketurvallisuusviranomaisille, joissa lääkettä tullaan käyttämään. 

Tässä lääketutkimuksessa kerättävä tieto voi olla hyödyksi myös selvitettäessä S-ketamiinin uutta käyttötarkoitusta, josta tämän suostumuksen antamisen hetkellä ei ole tietoa. Hyväksyn, että minusta kerättäviä tietoja voidaan viranomaisen luvalla käyttää tällaiseen tarkoitukseen.

Ymmärrän, että osallistumiseni tähän tutkimukseen on täysin vapaaehtoista. Olen tietoinen siitä, että voin keskeyttää tutkimukseen osallistumisen missä tahansa tutkimuksen vaiheessa ennen sen päättymistä ilman, että siitä koituu minulle mitään haittaa. Voin myös peruuttaa tämän suostumuksen, jolloin minusta kerättyjä tietoja ei enää käytetä tutkimustarkoituksessa. Olen myös tietoinen, että tutkimustietokantaan tallennettuja tietoja ei voida poistaa tutkimuksesta vetäytymisen jälkeen, jos ne liittyvät lääketurvallisuuteen, tai jos tiedot on jo ehditty analysoida.   
Allekirjoituksellani vahvistan osallistumiseni tähän tutkimukseen ja suostun vapaaehtoisesti tutkimushenkilöksi.

________________________

_________________________

Allekirjoitus




Päiväys

_________________________

_________________________

Nimen selvennys



Syntymäaika

__________________________________________________________
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Suostumus vastaanotettu
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Tutkijalääkärin allekirjoitus


Päiväys

_________________________

Nimen selvennys

Alkuperäinen allekirjoitettu tutkimushenkilön suostumus sekä kopio tutkimushenkilötiedotteesta jäävät tutkijalääkärin arkistoon. Tutkimushenkilötiedote ja kopio allekirjoitetusta suostumuksesta annetaan tutkimushenkilölle. 

