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Lastani on pyydetty osallistumaan tutkimukseen, jossa selvitetddn biologisten reumaldakkeiden vaikuttavuutta ja
haittavaikutuksia lastenreuman ja muiden sen kaltaisten tautien hoidossa keradmaélla tietoja hoidon tehosta ja
turvallisuudesta kansalliseen rekisteriin. Rekisterid yllapitdd Suomen Reumatologinen yhdistys, jolle on annettu
oikeus henkildtietojen tallentamiseen ja muuhun kasittelyyn. Vastuuhenkiléna toimii Suomen Reumatologisen
yhdistyksen puolesta professori Yrjé T. Konttinen, varamiehendan dosentti Dan C. Nordstrom. Lasten tietojen
osalta vastuuhenkil6ind toimivat dosentti Visa Honkanen ja dosentti Pekka Lahdenne ja paétutkijana lastenl&akari
Pirjo Tynjél&. Olen saanut potilastiedotteen biologisten reumalaékkeiden vaikuttavuuden ja haittavaikutusten
rekisterdinnista seka siihen liittyvasta tietojen kerddmisestd ja niiden kasittelysta. Tiedotteen sisaltd on kerrottu
minulle myds suullisesti ja olen saanut riittdvan vastauksen kaikkiin rekisterdintia koskeviin kysymyksiini.
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Suostun vapaaehtoisesti siihen, ettd lapseni osallistuu ylldmainittuun tutkimukseen ja annan suostumukseni
tutkimuksen yhteydessé tapahtuvaan tietojen kerddmiseen ja niiden kasittelyyn. Suostun luovuttamaan hoitoni
yhteydessa terveydenhuollon toimintayksikdsséd/ terveydenhuollon ammatinharjoittajan toimesta syntyvat,
potilasrekisteriin kerattavéat tiedot koskien laékitykseni tehoa ja turvallisuutta. Luovutettavat tiedot ilmenevat
tietojenkeruulomakkeelta (potilaslomake ja ladkarilomake seka Ladkelaitoksen ilmoitus epéillystd
haittavaikutuksesta jos tarpeen). Suostun myds siihen, ettd tietoja tdydennetdan tarvittaessa muilla
valtakunnallisilla rekistereillg, jos halutaan selvittad esimerkiksi lapseni hoidon mahdolliset vaikutukset esim.
syopakasvaimien esiintymiseen (Suomen Sy6payhdistyksen yllapitdma Sydparekisteri), vaikeisiin infektioihin tai
muihin haittoihin, jotka vaativat sairaalahoitoa (STAKES:n yllapitdméa Hoitoilmoitusrekisteri HILMO) tai
tekonivelten tarpeeseen ja/tai pysyvyyteen (Laékelaitoksen yllapitdmé Implanttirekisteri). Minulle on selvitetty,
ettd lapseni tutkimustietoja tullaan késittelemaén luottamuksellisesti, sekd se miten kerattyja tietoja tallennetaan ja
miten tietojen arkistointi hoidetaan.

Tutkimuksessa kerétyn tiedon on oltava totuudenmukaista ja tutkimuksen suorittamisessa on noudatettava
voimassa olevia lakeja ja niihin perustuvia méaérayksia. Suostun myds siihen, ettd tutkimuksen toimeksiantajan
edustajat, tutkimusta suorittavat 14akarit ja tutkijat sekd viranomaiset saavat verrata tutkimustietoja alkuperéisiin
sairauskertomuksiin ja terveydentilaani koskeviin tietoihin. Tietoja vertaamalla varmistetaan, etta tutkimus on
oikein Kirjattu ja noudattaa voimassa olevia maarayksié.

Voin keskeyttaa lapseni osallistumisen missa tutkimuksen vaiheessa tahansa. Keskeytys ei vaikuta lapseni potilas-
laékarisuhteeseen eika jatkohoitoon.

Paivays Potilaan vanhemman tai huoltajan allekirjoitus
Lapsen nimi Potilaan vanhemman tai huoltajan nimen selvennys
Lapsen sotu Osoite

Paivays Ladkarin allekirjoitus ja nimen selvennys



