SUOSTUMUS TUTKIMUKSEEN ”Ruisleivan fermentoituvat hiilihydraatit ja aterianjalkeiset
vatsaoireet artyvan suolen oireyhtymaa sairastavilla - Ruisleipéa ja vatsaoireet”

Minua on pyydetty osallistumaan otsikossa mainittuun tieteelliseen tutkimukseen. Osallistun vapaaehtoisesti
tutkimukseen, jossa verrataan kahden eri maaria fermentoituvia hiilihydraatteja sisaltavan ruisleivan
vaikutusta vatsaoireisiin ja mahasuolikanavan sisaisiin olosuhteisiin. Naita tutkitaan oirepaivakirjojen,
uloshengitysilman vetymittausten ja SmartPill-laitteen avulla.

Tiedotteesta olen saanut riittdvan selvityksen tutkimuksesta ja sen yhteydessa suoritettavasta tietojen
kerdamisestd, kasittelysta ja luovuttamisesta. Minulle on annettu selvitys tutkimuksesta myds suullisesti ja
olen saanut riittavan vastauksen kaikkiin tutkimusta koskeviin kysymyksiini. Minulla on ollut riittavasti aikaa
harkita osallistumistani tutkimukseen.

Tulen noudattamaan saamiani ohjeita tutkimuksen kuluessa, mutta olen vapaa keskeyttdmaan
osallistumiseni milloin tahansa syyta ilmoittamatta ilman, etta se vaikuttaa asemaani, saamaani kohteluun tai
oikeuteen saada jatkohoitoa nyt tai vastaisuudessa. Olen tietoinen siita, ettd minusta keskeyttdmiseeni
mennessa kerattyja tietoja kaytetdan osana tutkimusaineistoa.

Tiedan, etta tutkimukseen kuuluu tutkimustapaaminen, kaksi erillista aterianjalkeista tutkimusta ja kaksi
muuta tapaamista. Ymmarran, ettd molempien koeaterioiden yhteydessa minun tulee nielaista SmartPill -
kapseli seké pitdad vastaanotinta mukanani kunnes kapseli on poistunut elimistdsténi. Tied&n, ettd minun
tulee tarkkailla kapselin poistumista ulosteisiini. Ymmarran, ettd minun tulee kayttaa vetymittaria ja tayttaa
oirepaivéakirjaa puolen tunnin valein kunnes koeateriasta on kulunut 12 tuntia seka koepéivaé seuraavina
paivind kolmen tunnin véalein, kunnes SmartPill-kapseli on poistunut ulosteiden mukana. Ymmarrén, etta
koepadivid edeltavana iltana, koepaivina ja koepaivien jalkeisend aamuna minun tulee sy6da vain minulle
annetut standardiateriat. Tiedostan, etté tutkittavista leivista saattaa tulla minulle vatsaoireita. Ymmarran,
ettd SmartPill-vastaanottimen kayttd estdd mm. suihkussa kaynnin ja reippaan liikunnan. Tiedan, etta MRI-
kuvantamista (magneettikuvaus) ei saa suorittaa SmartPill-kapselin ollessa mahasuolikanavassa. Minulla on
oikeus saada korvaus tutkimustoimenpiteesta aiheutuvasta henkildvahingosta. Ymmarran, ettéa tdhan
tutkimukseen ei liity ladketieteellistad hoitoa. Sitoudun palauttamaan minulle luovutetun SmartPill-
vastaanottimen, vetymittarin ja tutkimuslomakkeet, kun kapseli on poistunut ulosteiden mukana tai
tutkimusryhman niin pyytaessa.

Annan luvan itsedni koskevien, tutkimuksen kannalta tarpeellisten tietojen kerdamisen Helsingin yliopiston
tutkimusrekisteriin ja Laakarikeskus Aavan potilasrekisteriin. Tutkimustietoa kéasitellaan, analysoidaan ja
julkaistaan niin, ettd henkildllisyyttani ei voida tunnistaa. Henkil6tietoja sisaltavat lomakkeet sailytetdén
lukitussa kaapissa rekisterinpitéjan arkistossa.

Allekirjoituksellani vahvistan osallistumiseni tahan tutkimukseen ja suostun vapaaehtoisesti tutkittavaksi.
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Alkuperainen allekirjoitettu tutkittavan suostumus seka kopio tutkittavan tiedotteesta jadvéat rekisterinpitgjan
arkistoon. Tutkittavan tiedote ja kopio allekirjoitetusta suostumuksesta annetaan tutkittavalle.



