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SUOSTUMUS PEPPI-TUTKIMUKSEEN

Tutkittavan ID

Tutkimushoitaja tayttaa

Minua on pyydetty osallistumaan PEPPI (Placental growth factor (PLGF) in Early Prediction of Preeclampsia
and Placental Insufficiency)-tutkimukseen, jonka tarkoituksena on parantaa raskauteen liittyvien sairauksien
kuten raskausmyrkytyksen seulontaa ja edistaa siten seka aitien ettd syntyvien lasten terveytta. Olen lukenut
tutkimusta koskevan tiedotteen ja tietosuojailmoituksen ja saanut mahdollisuuden esittaa tarkentavia kysy-
myksia ja keskustella niistd. Tunnen saaneeni riittavasti tietoa oikeuksistani, tutkimuksen tarkoituksesta ja
siithen osallistumisesta seka tutkimukseen osallistumisen hyddyista ja mahdollisista riskeista. Minulla on ollut
riittavasti aikaa harkita tutkimukseen osallistumista. Tiedan, etta tutkimukseen osallistuminen on vapaaeh-
toista ja ettd minulla on oikeus kieltdytya tutkimukseen osallistumisesta ja myéhemmin halutessani myos
syyta ilmoittamatta keskeyttda tutkimus tai peruuttaa suostumukseni. Kieltdytymiseni, osallistumisen kes-
keyttaminen tai suostumukseni peruuttaminen eivat vaikuta mitenkdan mahdollisesti tarvitsemaani hoitoon
nyt tai tulevaisuudessa. Mahdolliseen keskeyttdmiseen mennessa minusta kerattyja tietoja kdytetdaan osana
tutkimusaineistoa, mikali en erikseen sita kielld. Tiedan, ettd minusta kerattyja tietoja kasitellaan luottamuk-
sellisesti eika niita luovuteta ulkopuolisille ja ne arkistoidaan suostumukseni mukaan tutkimuksen paatyttya.
Allekirjoituksellani vahvistan, ettd osallistun tassa asiakirjassa kuvattuun tutkimukseen ja suostun vapaaeh-
toisesti tutkittavaksi. Ymmarran, etta kaikki tutkimusta varten otettavat ndytteet otetaan mahdollisuuksien
mukaan ilman, ettd ne vaikuttavat saamaani hoitoon. Tiedan, etta tutkimusta varten otettavat naytteet sai-
lytetdan koodattuina ja koodiavain sailytetdan lukitussa tilassa.

Suostumuskaavake tdytetdan ensimmaiselld neuvolakdynnilld terveydenhoitajan kanssa. Terveyden-
hoitaja toimittaa kaavakkeen tutkimushoitajille. Suostumus kohtaan 1 on edellytys tutkimukseen osal-
listumiselle.

Kylla
1. Osallistun PEPPI-tutkimukseen ja minusta saa ottaa tiedotteessa nimetyt nadytteet ja mitat.

Ei

PEPPI-tutkimukseen liittyvat tiedot koskien tata raskautta, synnytysta ja lapsivuodeaikaa voidaan

etsia Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialueen potilastietokannoista (Esko, Effica, Multilab, Weblab,
Ipana, neuvolakortti) ja niitd voidaan kayttaa PEPPI-tutkimuksessa.

2. Minusta tassa tutkimuksessa kerattavia tietoja ja tutkimustuloksia saa yhdistaa valtakunnallisiin
rekisteritietoihin (tiedot poimitaan rekistereista tutkimuskaytt6on, mutta rekistereille ei luovu-

teta tutkimuksen aikana kerattyja tietoja):

THL: Terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteri/Poistorekisteri, Omakanta, Peruster-
veyden- huollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteri, Syntyneiden lasten rekisteri,
Raskaudenkeskeyttamisrekisteri, Steriloimisrekisteri, Epamuodostumarekisteri,
Syo6pa —ja joukko- tarkastusrekisteri; Nakévammarekisteri. Elaketurvakeskus: Tyo-
elake- ja ansaintarekisteri; KELA: Erityiskorvausoikeuksien tiedosto, Eldke-, sairaus-
vakuutus- ja kuntoutusrekisteri, Sairauspdivaraha, Vammaistuet, Ladkeostotiedot;
Tilastokeskus: Tutkintorekisteri, Ammatti- ja koulutustietorekisterit, Kuolemansyy-
rekisteri/Kuolintodistusarkisto; Opetushallitus: Yhteisvalintarekisteri; Oikeusminis-
terio: Oikeushallinnon rekisterit; Sijoitusrekisteri EuroClear; Verohallinto: Verotie-
dot. Vaestorekisterikeskus: Osoitetiedot, Muuttohistoria ja paikkatiedot, Synty-
neet lapset

3. Suostun, etta muita PEPPI-tutkimuksen kannalta oleellisia terveydentilaani koskevia tietoja voi-

daan etsia potilastietokannoista (Esko, Multilab, Weblab, Ipana) ja kayttaa niitda PEPPI-tutkimuk-

sessa.
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5. Minusta tassa tutkimuksessa kerattyja tietoja, naytteita ja tutkimustuloksia saa luovuttaa koo-
dattuna (ilman henkil6tunnusta, nimea tai yhteystietoja) tutkimusta rahoittavalle kaupalliselle yh-
teistydkumppanille (PerkinElmer, Wallac Oy, Turku) raskaana olevien terveytta edistavien kliinis-
ten testien ja tutkimusten kehittamista varten.

4. Suostun, etta verindytteistani voidaan maarittda perimatietoja (DNA, RNA).

6. Suostun, ettd syntyvasta lapsesta otetaan tiedotteessa mainitut naytteet ja mitat.
7. Syntyvan lapsen suun limakalvoilta voidaan ottaa DNA-nayte.

8. Syntyvadn lapsen terveystietoja voidaan kdyttaa tutkimustarkoitukseen 15 vuoden ikdan asti
(Esko-tietojarjestelm3, kansalliset rekisterit kuten kohdat 2 ja 3).

9. Minuun saa ottaa tarvittaessa yhteytta tutkimusta koskevissa asioissa.

10. Terveydentilaani koskevia tietoja voidaan seurata kansallisista rekistereista (kuten kohta 2)
raskausaikaisten komplikaatioiden pitkdaikaisvaikutuksien selvittdmiseksi osana PEPPI-tutki-
musta.

11. Minusta tassa tutkimuksessa kerattavia tietoja, naytteita ja tutkimustuloksia saa luovuttaa koo-
dattuna EU-/ETA-alueella tieteellistd tutkimusta tekeville Oulun yliopiston yhteistyékumppaneille
(yliopistoja, tutkimuslaitoksia ja analysointilaboratorioita) PEPPI-tutkimuksen mukaiseen tutki-
mukseen.

12. Minusta tdssa tutkimuksessa kerattavia tietoja, nadytteita ja tutkimustuloksia saa luovuttaa
koodattuna EU-/ETA-maiden ulkopuolella tieteellistd tutkimusta tekeville Oulun yliopiston yhteis-
tyokumppaneille (yliopistoja, tutkimuslaitoksia ja analysointilaboratorioita) PEPPI-tutkimuksen
mukaiseen tutkimukseen.

Paikka Paivays
Allekirjoitus Nimenselvennys
Henkildtunnus Sahkopostiosoite
Osoite Puhelinnumero

Suostumuksen vastaanottaja

Paikka Paivays

Allekirjoitus Nimenselvennys

Tutkimuksesta vastaavana henkilona toimii dosentti, LT, erikoisldakari Jaana Nevalainen ((08) 315 2011
jaana.nevalainen@pohde.fi). Tdtd suostumusasiakirjaa on tehty kaksi (2 kpl), joista toinen jaa osallistujalle

ja toinen palautetaan neuvolan terveydenhoitajalle.
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