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Hyva odottaja, onnittelumme raskautesi johdosta. Tarjoamme sinulle mahdollisuutta osallistua PEPPI

TIEDOTE TUTKIMUKSESTA |“ “

Tutkimuksen lyhyt nimi: PEPPI-tutkimus
Pyynto osallistua tutkimukseen

(Placental growth factor (PLGF)in Early Prediction of Preeclampsia and Placental Insufficiency)-
tutkimukseen.

Tutkimus tehdddn Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialueella. Tutkimuksen tavoitteena on parantaa
raskauteen liittyvien sairauksien kuten raskausmyrkytyksen kehittymisen riskin arviointia. Riskia
arvioidaan didin esitietojen, ensimmaisen raskauskolmanneksen verikokeen, seka didin verenpaineen
avulla. Selvitimme hyotyvdtkd ensimmadisen raskauskolmanneksen seulonnan perusteella
riskiryhmassd olevat naiset tarkemmasta raskauden seurannasta. Tutkimuksessa selvitetdan aidin
raskauteen liittyvien sairauksien ja isien ominaisuuksien vaikutusta syntyvien lasten
pitkaaikaisterveyteen.

Tutkimukseen pyydetddan mukaan 3000 &itid, heidan syntyvat lapsensa sekd lasten
isat. Tutkimukseen osallistumisesta ei aiheudu haittaa sinulle tai sikiolle, painvastoin raskauttasi
mahdollisesti seurataan hieman normaalia tarkemmin. Osallistuminen on aina vapaaehtoista ja
osallistumisen voi keskeyttdd missa vaiheessa tahansa. Ajankohtaisin tieto tutkimuksesta
Ioytyy internetsivuiltamme: http://www.peppitutkimus.fi

Tutkimuksen tarkoitus ja kulku

Taman tutkimuksen tavoitteena on arvioida, miten hyvin didin ensimmaisen raskauskolmanneksen
aikana otetusta verikokeesta maaritetty merkkiaine (istukan kasvutekija eli PLGF) yhdessa &idin
esitietojen ja yhdistelméaseulonnan (sikion kromosomipoikkeavuuksien seulonta) tulosten seka didin
verenpaineen avulla ennustaa raskausmyrkytyksen ja muiden raskauteen liittyvien sairauksien
kehittymisen riskia.

Raskausviikko 9 (1. neuvolakaynti)

Ensimmadisen neuvolakdynnin yhteydessa saat kirjekuoren, jossa on kirjallista informaatiota PEPPI-
tutkimuksesta, suostumuskaavake ja PEPPI-tarra. Pyyddmme sinua liimaamaan PEPPI-tarran
neuvolakorttisi  kanteen. Ensimmadiselld neuvolakdynnilldi pyyddamme sinua tdyttdmaan
suostumuslomakkeen yhdessa terveydenhoitajan kanssa. Terveydenhoitaja palauttaa lomakkeen
tutkimusryhmalle. Tutkimushoitaja lahettda osallistujalle sdahkoisen esitietolomakkeen saatuaan
sahkopostiosoitteen. Pyydamme vastaamaan kyselyyn mahdollisimman pian.

Terveydenhoitaja lahettda suojatun sahkodpostin tutkimushoitajalle sisdltden nimesi, henkilotunnuksesi
sekd sahkopostiosoitteesi esitietokyselyn ldhettamistd varten. Sahkoinen esitietolomake on
taytettavissa esimerkiksi dlypuhelimella. Tutkimushoitajamme tekee sinulle lahetteen laboratorioon,
jolloin yhdistelm&seulontanadytteen yhteydessa sinusta otetaan verikoe myods PEPPI-tutkimusta varten.
Tassa vaiheessa PEPPI-tutkimus ei vaadi ylimaaraista kayntia laboratoriossa, vaan naytteet PEPPI-
tutkimusta varten otetaan yhtéa aikaa yhdistelméaseulontanaytteen (sikion kromosomipoikkeavuuksien
seulonta) kanssa.
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Raskausviikot 9-13 (normaalineuvolaseurantaan liittyva laboratoriokaynti ja ultradanikaynti)

Pyyddamme sinua varaamaan laboratorioajan mielellddn raskausviikolle 11 (viimeistadn 13+6). Talla
kdynnilld sinun ei tarvitse paastota tutkimusnaytteitd varten. Kaynnilld sinusta otetaan PEPPI-
tutkimusta varten verikokeita, joista madritetadan heti PLGF-pitoisuus sekd perusverenkuva.
Loppundytteet pakastetaan ja niistd voidaan myéhemmin ma&arittdd muun  muassa
raskauskomplikaatioista kertovia merkkiaineita seka raudanpuutteesta kertovia maarityksia.

Yhdistelméaseulontaan (sikion kromosomipoikkeavuuksien seulonta) kuuluu noin raskausviikoilla 11-13
tehtdva ultradanitutkimus. Ultradanitutkimuksen jalkeen saat normaalin kdytanndn mukaisesti tiedon
yhdistelmdseulonnan tuloksista. Ultradanitutkimuksen jalkeen tutkimushoitaja laskee tutkittaville riskin
raskausmyrkytykseen sairastumiseen ja jakaa osallistujat riski- (seulonnan mukaan raskausmyrkytyksen
riskissa olevat), kontrolli- (raskausmyrkytyksen riski on pieni seulonnan perusteella) ja PCOS-ryhmiin
seka seurantaryhmaan. Tutkimuksessa otettujen laboratoriokokeiden tai tehtdvan seulonnan tuloksia
ei kerrota osallistujille eikd neuvolan henkil6kunnalle. Riski-, kontrolli- ja PCOS-ryhmiin kuuluu
jokaiseen noin 10% osallistujista eli noin 300 naista per ryhma. Loput 2100 naista kuuluvat
seurantaryhmaan.

Raskausviikot 30-32 (Tama kaynti tutkimuksemme ainoa normaaliin neuvolaseurantaan kuulumaton
kaynti.)

Kaikille tutkimukseen osallistuville 3000 naiselle ldhetetdan kutsukirje raskausviikoilla 30-32 otettavaa
verikoetta varten. Naytteet (laskimoverindayte kyynartaipeesta ja sormenpaaverikoe) ottaa
tutkimushoitajamme  tutkimukselle tarkoitetuissa tiloissa Oulun yliopistollisen sairaalan
aitiyspoliklinikalla (kartta kutsukirjeessa ja PEPPI-tutkimuksen internet-sivuilla). Ajan voi varata
internetsivuillamme (www.peppitutkimus.fi).

Riski- ja kontrolliryhmat jaetaan sattumanvaraisesti kahteen osaan. Ja toiselle osalle (150 naista /ryhma)
tehd&dan verikokeen lisdksi myos ultradanitutkimus. Myos kaikille PCOS-ryhmé&an kuuluvista tehd&dan
ultradanitutkimus. Kutsukirjeesta selviaa, otetaanko sinusta pelkastaan verikoe vai tehdaanké sinulle
myos ultradanitutkimus.

Ultradanitutkimuksen yhteydessa mitataan valilihan mitta (kertoo sikidaikaisesta
androgeenihormoneille altistumisesta) seka tehdaan maksan elastisuutta mittaava Fibroscan tutkimus.
Fibroscan on saman tyyppinen tutkimus kuin ultradanitutkimus ja se kertoo maksan rasvoittumisesta ja
kertoo mahdollisesti raskausmyrkytykseen sairastumisen riskistd. Fibroscan on turvallinen
raskausaikana. Verindytteistd maaritetdan raskauskomplikaatioita ennustavia merkkiaineita,
perusverenkuva ja ferritiini seka lisaksi perimatietoa (DNA, RNA), sokeri- ja rasva-arvoja. Tata kdyntia
varten sinun tulee paastota 12 tuntia. Verikokeiden tuloksia ei kerrota osallistujille.
Ultradanitutkimuksen tekeva ldakari ei tiedd, mihin ryhmaan kuulut. Han kuitenkin kertoo sinulle
ultradanitutkimuksen aikana kaikki siind nahdyt asiat. Mikali ultradanitutkimuksen perusteella on
aiheellista epdilla jotain poikkeavaa esimerkiksi sikion kasvussa, ohjelmoidaan jatkotutkimukset
nykyisen lahetekdaytannon mukaisesti.

Synnytys

Synnytyksen yhteydessd (synnytyssairaalassa) neuvolakortistasi otetaan kopio. Vauvan synnyttya
istukasta ja napanuorasta otetaan nadytepalat. Napanuorasta otettavan rutiiniverikokeen ylijagama
pakastetaan  tutkimustarkoituksiin ja napanuorasta otetaan my6s yksi putki verta
tutkimustarkoitukseen. Vauvan suun limakalvoilta otetaan pumpulipuikolla DNA-nayte.

Tutkimukseen kuuluvat kyselyt
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Ensimmadiselld neuvolakdynnin jidlkeen sinulle ldhetetddan sdhkopostitse esitietokysely (aikaa
tayttamiseen kuluu 10-15 minuuttia).

Raskausviikkojen 30-32 kadynnin jdlkeen sinulle |dhetetadn sdahkdpostitse raskausviikkojen 30-32 kysely.
Siind kartoitetaan muun muassa ajatuksia tulevasta synnytyksestd, imettamistd, liikunta- ja
ruokavaliotottumuksista ja mielialasta (aikaa kyselyn tayttamiseen kuluu noin 15-20 min).

Synnytyssairaalassa pyydamme sinua tayttdmaan lyhyen kyselyn koskien synnytyskokemustasi (1-5
min).

Jalkitarkastuksen aikoihin (6-8 viikkoa synnytyksestd) sinulle lahetetdaan sahkopostitse kysely, jossa
kartoitetaan muun muassa synnytyskokemustasi, imetyksen onnistumista ja mielialaasi. (aikaa kyselyn
tayttamiseen kuluu noin 10-25 min)

Ensimmaiselld neuvolakaynnilld dideiltd pyydetdan lupa syntyvan lapsen tietojen seuraamiseen 15-
vuotiaaksi asti. Mikali tutkimusta halutaan jatkaa lapsen taytettya 15 vuotta, pyydetdan lupa sen jalkeen
lapseltaitseltadn. Lapseen voidaan ottaa tarvittaessa myos mydhemmin yhteytta pyytden osallistumista
uuteen tutkimukseen.

Syntyvan lapsen isd pyydetdaan mukaan PEPPI-tutkimukseen synnytyksen yhteydessa. Tarkoituksena on
arvioida isien terveystietojen avulla heiddan mahdollista osuuttaan raskauteen liittyvien sairauksien
synnyssa sekd vaikutusta lasten pitkdaikaisterveyteen. Tutkimukseen osallistuva isa tayttaa
synnytyssalissa suostumuslomakkeen, jossa pyydetdan lupa hanen omien terveystietojensa kayttoon
tutkimuksessa ja syntyvan lapsen tietojen kdyttoon tutkimuksessa 15-vuoden ikdaan saakka. Lisaksi isaa
ottaa itsestddn DNA-ndytteen, mittaa verenpaineen ja vyotaronympdaryksen. Tutkimukseen
osallistuneille isille [ahetetdaan synnytyksen jalkeen siahkopostitse esitietokysely taytettavaksi.

Lasten tietojen kayttamiseen tarvitaan kummankin huoltajan suostumus. Jos huoltajia on vain yksi,
hanen suostumuksensa riittaa.

Tutkimuksessa kaytettdvan seulonnan perusteella riski-, kontrolli- tai PCOS-ryhmé&an kuuluvien, sikion
kasvunhidastumaan ja raskausmyrkytykseen sairastuvien ditien lapset seka lapset joiden syntymapaino
tai pituus on pieni, rekrytoidaan synnytyssairaalassa PEPPI-tutkimuksen lasten osuuden tarkempaan
seurantaan. Lisaksi mukaan rekrytoidaan kontrolliryhma. Vanhempia informoidaan synnytyssairaalassa
tarkemmin lasten osuuden tutkimuksesta ja heiddn suostumuksensa pyydetdan informaation jalkeen.

Osallistumisen vapaaehtoisuus

Osallistuminen PEPPI-tutkimukseen on vapaaehtoista ja voit kieltdytyd osallistumasta tutkimukseen
kokonaan tai osittain tai keskeyttda osallistumisesi syyta ilmoittamatta, milloin tahansa. Tutkimuksesta
kieltdytyminen tai sen keskeyttdminen ei vaikuta raskautesi normaaliin seurantaan. Mikéli keskeytat
tutkimukseen osallistumisen, sinusta keskeyttdmiseen ja suostumuksen peruuttamiseen mennessa
kerattyja tietoja voidaan kayttda osana tutkimusaineistoa, ellet kiella tata erikseen. Tutkimusryhma voi
olla yhteydessa osallistujiin tutkimuksen kuluessa esimerkiksi pyytden tdayttamaan puuttuvan kyselyn
tai kutsuakseen osallistujan tutkimuskdynnille. Syntyvien lasten tietoja voidaan poimia
potilasasiakirjoista ja kansallisista rekistereistd 15-vuoden ikdan (esim. kasvutiedot tai diagnoosit) asti
huoltajien antamalla luvalla. Talla tavoin pystymme arvioimaan esimerkiksi raskausmyrkytyksen
pitkaaikaisvaikutusta lasten terveyteen. Lapsille [dhetetdan kirje 15-vuoden idssa, jolloin he joko uusivat
suostumuksen tutkimukseen tai kieltdvat tietojensa kdyton tutkimustarkoitukseen. Lapsiin voidaan
my6s mybhemmin olla yhteydessa pyytdamalla heitd osallistumaan jatkotutkimukseen. Osallistuminen
on aina vapaaehtoista ja osallistumisen voi keskeyttdd missa vaiheessa tahansa.
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Tutkimuksen paattyminen

Tutkimus paattyy kunkin osallistujan kohdalla, kun kaikki osallistujan tiedot on keratty ylla kuvatun
tutkimussuunnitelman mukaisesti. Tutkijaladkari voi joutua keskeyttdmadan osallistumisesi
ennenaikaisesti (esimerkiksi tilanteissa, joissa todetaan kaksosraskaus). Jos néin tapahtuu, sinulle ei tule
kutsua raskausviikkojen 30-32 kdynnille eika synnytyksen yhteydessa oteta naytteitd eika isia tai lapsia
rekrytoida tutkimukseen. Tutkimuksen pdattymisen jalkeen raskauttasi seuranta jatkuu tavanomaisen
hoitokdytannon mukaisesti.

Mikali kay niin ikdvasti, ettd raskautesi keskeytyy, pyytdisimme sinua ilmoittamaan asiasta
tutkimushoitajillemme (tutkimushoitaja.peppi@ppshp.fi), jolloin emme ole sinuun virheellisesti

yhteydessa tutkimukseen liittyen.

Tutkimuksen mahdolliset hy6dyt

PEPPI-tutkimuksessa kerdtdan kansallisesti ja kansainvalisesti merkittavda tietoa raskauden ajalta.
Osallistumalla tutkimukseen sinulla on mahdollisuus olla mukana edistamadssa ditien ja lasten terveytta.

Tutkimuksen aikana tehdaan raskausviikoilla 30-32 noin 600 naiselle ultradanitutkimus, jonka tulokset
(painoarvio, lapsiveden maara, sikion hyvinvointi, kohdunsuun tilanne) kerrotaan osallistujalle.
Tutkimuksen |6ydoksia voidaan kadyttda hyodyksi raskauden seurannassa. Kdynnin yhteydessa voidaan
ottaa sikiostd myds ultraddnikuva. Isdt saavat halutessaan tulla mukaan kdynnille. Mikali
ultradanitutkimuksessa todetaan aihetta jatkoseurantaan, toimimme normaalien ldhetekdytantojen
mukaisesti. Osaa lapsista seurataan syntyman jdlkeen tarkemmin erityisesti ensimmaisen vuoden
aikana heidan kehityksensd osalta. Tutkimuksen tuloksia kaytetddn jatkossa kansallisesti hyvaksi
raskausmyrkytyksen ja muiden raskauskomplikaatioiden seulonnan kehittdmiseksi. Pyrimme
kehittdmaan raskaudenaikaisen raudanpuutteen seulontaa ja hoitoa.

Tutkimuksesta mahdollisesti koituvat haitat ja epamukavuudet

Tutkimuksesta ei aiheudu haittaa sinulle taikka lapsellesi. Tutkimuksessa otettavat ylimaardiset
verindytteet otetaan alkuraskaudessa muiden verikokeiden yhteydessa eika ylimaaraista pistoa tuolloin
tarvita. Raskausviikoilla 30-32 verindyte otetaan ylimaardisena toimenpiteena. Verikoemadrat ovat
pienid, eivatka vaikuta normaaliin vointiin. Ultradanitutkimus ja Fibroscan ovat turvallisia seka didille
etta sikiolle.

Tutkimuksen tausta

Mika on raskausmyrkytys?

Raskausmyrkytys eli pre-eklampsia on raskauteen liittyva hairio, jolle on ominaista verenpaineen nousu
ja valkuaisen erittyminen virtsaan raskausviikon 20 jdlkeen. Muita oireita voivat olla muun muassa
ylavatsakipu, turvotukset, paansarky ja nakdoireet. Tauti edellyttda tarkempaa raskauden seurantaa ja
voi johtaa ennenaikaiseen synnytykseen aidin tai sikion voinnin vuoksi. Etenkin varhain, ennen
raskausviikkoa 37 synnytystd vaativaan vaikeaan raskausmyrkytykseen liittyy merkittdava
sairastavuuden riski seka aidille etta sikidlle. Raskausmyrkytyksen oireita voidaan lievittda
verenpaineldakityksen ja levon avulla, mutta ainoa parantava hoito on synnytys. My0s isien
ominaisuuksilla on vaikutusta raskausmyrkytyksen kehittymisessa.

Kuka voi sairastua raskausmyrkytykseen ja voidaanko riski tunnistaa?

Raskausmyrkytykseen sairastuu noin 2-6% raskaana olevista naisista. Suurimmalla osalla tauti on lieva,
mutta noin 1% kaikista raskaana olevista naisista sairastuu vaikeaan tautimuotoon, joka vaatii
synnytystd ennen raskausviikkoa 37. Nykydan raskausmyrkytyksen kehittymisen riskin arviointi
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Suomessa perustuu aidin esitietoihin. Esitietojen avulla raskausmyrkytykseen sairastuvista naisista
tunnistetaan tutkimusten mukaan enintddan 40% eli suurin osa raskausmyrkytyksestda ilmaantuu
odottajille, joilla ei ole tunnistettuja riskitekijoitda. Timan vuoksi seulontaa on kehitetty lisaamalla didin
esitietoihin didin veresta madritetty istukan kasvutekija seka didin keskiverenpaine. Naiden avulla on
maailmalla tehtyjen tutkimusten perusteella tunnistettu jopa 70% raskausmyrkytykseen myéhemmin
sairastuvista odottajista. Taman tutkimuksen yhtena tavoitteena on
selvittda raskausmyrkytyksen tarkemman seulontaohjelman toimivuutta Suomessa ja sitd, miten
raskausmyrkytyksen seulontaa voitaisiin edelleen kehittaa.

Sikion kasvunhidastuma

PCOS

Sikionkasvunhidastuma tarkoittaa, ettd sikion kasvu hidastuu verrattuna aikaisempaan ja jaa
pienemmaksi kuin voisi perintdtekijoiden perusteella odottaa. Sikion kasvunhidastuman esiintyvyys on
7-10% raskauksista. Kasvunhidastuma lisdd merkittavasti sikion riskeja ja vastasyntyneen
sairastavuutta. Se voi olla itsendinen raskauskomplikaatio tai liittyd raskausmyrkytykseen. Aidin verest3
madritetyistd merkkiaineista voidaan raskausmyrkytyksen lisdksi arvioida muun muassa sikion
kasvunhidastuman riskid. Kolmannella raskauskolmanneksella tehdylla ultradanitutkimuksella voidaan
arvioida sikion kasvua ja 16ytaa yli puolet pienikasvuisista sikioista.

Munasarjojen monirakkulatauti (PCOS) lisda riskia sairastua raskauteen liittyviin sairauksiin. Sen on
todettu olevan 2-3-kertainen riski raskaudenaikaiselle verenpaineen nousulle ja raskausmyrkytykselle.
Raskausdiabeteksen ja ennenaikaisen synnytyksen riski on myds hieman suurentunut.

Raudanpuute ja anemia

Raskauden aikaisesta raudanpuutteesta karsii jopa 40% odottajista, silld raudantarve on raskausaikana
erityisen suuri. Odottajan raudanpuuteanemia voi olla riski sekd raskauden normaalin kulun etta sikion
ja vastasyntyneen terveyden osalta. Kuitenkaan kaikille odottajille annettavan rautalisdn ei ole osoitettu
vahentavan raskauskomplikaatioita tai vaikuttavan syntyvien lasten kehitykseen. PEPPI-tutkimuksessa
maaritetaan didin hemoglobiini ja rautavarastot ensimmaisellad ja kolmannella raskauskolmanneksella.
Pyrimme parantamaan niiden raskauksien tunnistamista, joissa diti ja sikio erityisesti hyotyisivat
rautalisan aloittamisesta ja raudansaannin seurannasta.

Tutkittavien vakuutusturva

Potilasvahinkovakuutus on voimassa koko tutkimuksen ajan. Potilasvahinkovakuutus korvaa
potilasvahinkolain mukaisesti terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessa aiheutuneita henkilévahinkoja
laissa tarkemmin saaddellyin edellytyksin. Potilasvakuutuskeskus huolehtii potilasvahinkojen
korvauskasittelysta.

Tutkimuksen kustannukset ja korvaukset tutkittaville

Tutkimuskdynnit ja tutkimukseen liittyvdat toimenpiteet ovat maksuttomia. Tutkimukseen
osallistumisesta ei makseta korvausta.

Tutkimuksen rahoitus ja tutkijoiden sidonnaisuudet

Tutkimuksen rahoituksesta vastaa dosentti, LT, erikoislddkari Jaana Nevalainen. Rahoitus koostuu
valtion tutkimusrahoituksesta, Oulun yliopiston MRC rahoituksesta sekd eri saatididen
tutkimusapurahoista. Yksityinen yritys PerkinElmer, Turku, maksaa osan tutkimuskustannuksista.
PerkinElmerille ei luovuteta tutkimukseen osallistujien henkilétunnusta tai nimed. Pyydamme
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suostumuskaavakkeessa lupaanne luovuttaa Teistd tdssd tutkimuksessa kerattyja tietoja, ndytteita ja
tutkimustuloksia koodattuna PerkinElmerille raskaana olevien terveytta edistavien kliinisten testien ja
tutkimusten kehittdmista varten. Koodiavain on tutkijoiden hallussa eika sitd anneta ulkopuolisille.
Tutkijalddkarille ja muulle henkilékunnalle maksetaan korvaus tutkimuksen tekemisestda Pohjois-
Pohjanmaan hyvinvointialueen palkkausjarjestelman mukaisesti. Tutkijoilla ei ole sidonnaisuuksia.

Tutkimuksen toteuttaja

Tutkimuksen toteuttaa oululainen PEPPI-tutkimusryhmad, ja tutkimuksen toimeksiantaja on
tutkimusryhma itse. Tutkimuksesta vastaava henkildo on dosentti, LT, Naistentautien ja synnytysten
erikoisladkari Jaana Nevalainen ja tutkimuskeskus on Kliinisen l3ddketieteen tutkimusyksikko.
Tutkimusryhman yhteystiedot I6ydat taman lomakkeen lopusta seka PEPPI-tutkimuksen internetsivuilta
(www.peppitutkimus.fi). Tutkimuksessa tehdaan yhteisty6ta useiden tutkimusryhmien kanssa. Mukana

ovat LT, Naistentautien ja synnytysten erikoisladkari Liisa Laatio, professori, dosentti, LT, Naistentautien
ja synnytysten erikoisldaakari Terhi Piltonen ja dosentti, LT, Lastentautien erikoisladkari Marja Ojaniemi
tutkimusryhmineen. Rekisterinpitdjand tutkimuksessa ovat Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue ja
Oulun yliopisto, jotka vastaavat tutkimuksen yhteydessda tapahtuvien henkilotietojen kasittelyn
lainmukaisuudesta.

Tutkimustuloksista tiedottaminen

Kyseessd on tieteellinen tutkimus, jonka tulosten valmistumisessa menee useita vuosia.
Tutkimustulokset julkaistaan asianmukaisissa kansallisissa tai kansainvalisissa tieteellisissa julkaisuissa.
Jos tutkimuksen aikana saadaan turvallisuutenne tai tutkimuksen jatkamisen kannalta olennaista uutta
tietoa, tutkijalddkari ottaa sinuun valittémasti yhteytta ja keskustelee kanssasi siitd, haluatko edelleen
jatkaa tutkimuksessa.

Sinulle ei anneta erikseen henkilokohtaista palautetta sinusta tutkimuksen aikana kertyneista tiedoista,
koska yksittaiset tulokset voivat olla vaikeasti tulkittavia ja on epatodenndkdista, ettd niilla olisi
merkitysta terveytesi kannalta.

Mikali tutkimustuloksissa havaitaan sattumalta poikkeavia, terveytesi kannalta merkittavia 16ydoksia,
tutkimuslaakari arvioi merkityksen terveytesi kannalta ja ohjaa tarvittaessa sinut asianmukaiseen
jatkohoitopaikkaan. Et tieda tutkimuksen aikana, kuulutko mahdollisesti riski, kontrolli- tai PCOS-
ryhmaan. Tutkimus ei kuitenkaan vaikuta normaaliin raskauden seurantaan. Teemme 600 riski-,
kontrolli- tai PCOS-ryhmé&an kuuluvalle naiselle ylimaaraisen ultradanitutkimuksen. Tarkoituksena on
selvittaa, hyotyvatko raskausmyrkytyksen riskissa olevat naiset ultradanitutkimuksesta raskausviikoilla
30-32. Jotta voimme vastata tahan kysymykseen, jaamme riski- ja kontrolliryhman kahteen osaan, siten
etta toinen puoli ei kdy ultradanitutkimuksessa.
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Yhteystiedot

Naisten ja lasten terveyden hyvaksi ja yhteistyosta kiittden,

//aazna_(/’uﬂfaﬂ‘k&f\
Jaana Nevalainen dosentti, LT, erikoisladkari (tutkimuksesta vastaava henkil6)

Naistentaudit ja synnytykset, Oulun yliopistollinen sairaala

Sahkoposti: jaana.nevalainen@pohde.fi

\
|

f (o CQ‘

Taru Makela, tutkimushoitaja, katilo

Naistentaudit ja synnytykset, Oulun yliopistollinen sairaala

Tutkimushoitajan puh. 050 3477595

Sahkoposti: tutkimushoitaja.peppi@ppshp.fi

(]m Kepima

Jenni Kiping, tutkimushoitaja, katild

Naistentaudit ja synnytykset, Oulun yliopistollinen sairaala

Tutkimushoitajan puh. 050 3477595

Sahkoposti: tutkimushoitaja.peppi@ppshp.fi
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Tietosuojailmoitus tutkimukseen osallistuvalle
Rekisterinpitdja tutkimuksessa ja mita henkil6tietoja tutkimusaineisto sisaltaa

Rekisterinpitdjana tutkimuksessa ovat Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue ja Oulun yliopisto. Tutkimusrekisteri tallennetaan Oulun yliopistollisen
sairaalan M-kovalevylle sekd yliopiston vylldpitdamaan REDCap-ohjelmaan. Oulun yliopistollisen sairaalan M-kovalevylle tallennetaan seka
tunnisteelliset suorat henkilotiedot (nimi, henkilétunnus, yhteystiedot kuten osoite, puhelinnumero ja sdahkopostiosoite) etta arkaluontoiset
henkilotiedot eli tutkimuksessa kerattavat terveystiedot, geneettiset tiedot ja etninen alkupera. REDCap ohjelmassa kdytetdaan pseudonymisointia eli
nimen ja henkil6tunnuksen sijaan kaytetaan ID-koodia. Tutkimusrekisteriin tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta valttamattomia
henkilotietoja. Tietojen kerdaminen perustuu tutkimussuunnitelmaan. HenkilGtietojen kasittelyn lakiperusteena ovat Tietosuojalaki 1050/2018 seka
Sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta saddetty erillinen laki, ns. Toisiolaki, 552/2019.

Henkilotietojen kasittely ja oikeusperuste

Tutkimuksessa henkildtietojanne kasittelevat ainoastaan tutkimusryhmaan erikseen nimetyt henkil6t, joiden tydtehtaviin henkilétietojenne kasittely
kuuluu. Tutkittavien henkil6llisyys on ainoastaan tutkimuksen henkilokunnan tiedossa, ja he kaikki ovat salassapitovelvollisia. Kaikkia tutkimuksessa
kerattavia tietoja kasitelladn tietojen keraamisen jalkeen joko henkilotiedollisina tai pseudonymisoituina eli koodattuina, mika tarkoittaa sitd, etta
nimi ja henkilétunnus poistetaan ja korvataan yksilolliselld tunnuskoodilla. Taman jdlkeen tutkittavia koskevia tietoja ei voida tunnistaa ilman
koodiavainta, jonka sailytyksesta vastaa tutkimuksesta vastaava henkild. Tutkimusryhmdn muilla jasenilld, tutkimuksen toimeksiantajalla tai
ulkopuolisilla henkil6illd ei ole paasya koodiavaimeen. Tutkimustulokset analysoidaan ryhmatasolla koodattuna.

Mistad ldhteistd henkilotietoja kerataan

Tutkimuksessa keratdan henkilGtietojanne seuraavista lahteistd: esitietolomake, suostumuskaavake, mahdolliset kyselyt, ultradanikayntilomakkeet,
isien lomakkeet, lasten lomakkeet ja tutkimuskaynnit seka Esko-potilastietojarjestelma. Edelld mainittujen lisdksi terveydentilaanne koskevia ja tdman
tutkimuksen kannalta tarpeellisia henkilotietoja on tarkoitus kerdtda myos seuraavista terveydenhuollon toimintayksikdista ja terveystietoja
sisdltavista henkilorekistereista: Terveyden ja hyvinvointilaitoksen yllapitamat rekisterit kuten syntyvien lasten rekisteri. Tutkijat voivat tuolloin
hankkia tarvitsemansa tiedot henkilétunnuksenne avulla. Tietojenne yhdistdmista varten haetaan tarvittavat viranomaisluvat. Osallistujien suostumus
yhdistamiseen pyydetaan suostumuskaavakkeessa.

Tutkimuksessa keratyt terveystiedot ja etninen alkupera luokitellaan arkaluontoisiksi tutkimustiedoiksi. HenkilGtietoja kasitellddn seuraavalla yleisen
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukaisella perusteella perustuen yleiseen etuun. Tutkimuksessa kasitelladn raskausmyrkytyksen riskin
laskennan osalta tutkittavan etnistd alkuperaa koskevia tietoja, silla etninen alkupera vaikuttaa raskausmyrkytyksen riskiin.

Henkilotietojen siirto tai luovuttaminen tutkimusryhman ulkopuolelle

Tietojanne voivat kasitelld myos kansalliset ja kansainvaliset valvontaviranomaiset ja tutkimuksen toimeksiantajan edustajat ja monitoroijat, joilla on
oikeus tehda tarkastuksia. Lisdksi tietojanne voidaan luovuttaa ladkevalvontaviranomaisille. Tutkimukseen liittyy myds laboratoriovastaavien
tukipalveluiden hankintaa, jolloin niiden tuottajat voivat kasitella tietojanne (Nordlab). Yksityinen yritys PerkinElImer, Wallac, Turku, osallistuu
tutkimuskuluihin ditien osuuden osalta. Tietojen tai ndytteiden mahdollinen luovutus PerkinElmerille tapahtuu koodatusti (ID-koodilla yksil6ityna
ilman nimed, henkilotunnusta tai yhteystietoja). Tietojen tai ndytteiden luovuttaminen PerkinElmerille tapahtuu ainoastaan raskaana olevien
terveytta edistavien kliinisten testien tai tutkimusten kehittamista varten.

Henkilotietojen siirto EU:n tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle

Pyyddamme luvan tietojenne siirtdmiseen EU:n ja Euroopan talousalueen (ETA) ulkopuolelle tutkimusyhteystyohon. Tutkimusyhteisty6td voidaan
tehda luvallanne myds Suomen sisdisesti. Mahdollinen tietojen siirtdminen tapahtuu koodatusti (ID-koodilla yksildityna ilman nimea, henkilétunnusta
tai yhteystietoja).

Henkilotietojen suojauksen periaatteet

Kaikki tutkimuksessa keratyt tiedot ovat salassa pidettavia. Manuaalinen aineisto (esimerkiksi suostumuskaavakkeet) sailytetaan lukollisessa kaapissa
Oulun yliopistollisen sairaalan tiloissa lukitussa huoneessa. Tietojarjestelmissa kdsiteltavat tiedot ovat Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialueen M-
asemalla ja Oulun yliopiston yllapitamé&ssa REDCap ohjelmassa. Nama on suojattu kdyttajatunnuksella ja salasanoilla. Suorat tunnistetiedot sailytetaan

tulosten analysointivaiheessa, jotta tuloksia voidaan tulkita luotettavasti. Tulokset raportoidaan ilman tunnistetietoja eikd tulosten raportoinnista
voida erottaa yksittdisia osallistujia.

Henkilotietojen kasittely tutkimuksen paattymisen jalkeen

HenkilGtietojenne sdilytysaikaa sdantelee lainsaadanto seka hyva kliininen tutkimustapa. Tama tutkimus on tieteellinen rekisteritutkimus, jonka vuoksi
sailytysaika on 15 vuotta. Taman jalkeen haetaan lisdaikaa tai tiedot havitetaan.

Mitéd oikeuksia sinulla on ja oikeuksista poikkeaminen?
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Tietosuojalainsdddannon mukaisesti tutkittavalla on tiettyja oikeuksia, joilla tutkittava voi varmistaa perusoikeuksiin kuuluvan yksityisyyden suojan
toteutumisen. Mikdli tutkittava haluaa kayttdd tdssa kohdassa 17 mainittua oikeuttaan, ota yhteyttd tutkimuksesta vastaavaan henkil6on.
Suostumuksen peruuttaminen (tietosuoja-asetuksen 7 artikla)

Sinulla on oikeus peruuttaa antamasi suostumus, mikéali henkilotietojen kasittely perustuu suostumukseen. Suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta
suostumuksen perusteella ennen sen peruuttamista suoritetun kdsittelyn lainmukaisuuteen.

Oikeus pyytda padsya tietoihin (tietosuoja-asetuksen 15 artikla)

Sinulla on oikeus pyytada tietoa siitd, kasitelldaankd henkilotietojasi tutkimuksessa ja mitd henkildtietojasi tutkimuksessa kdsitelldan. Voit myos
halutessasi pyytaa jaljennosta kasiteltavista henkilotiedoista.

Oikeus pyyt3a tietojen oikaisemista (tietosuoja-asetuksen 16 artikla)

Jos kasiteltavissa henkilotiedoissasi on epatarkkuuksia tai virheitd, sinulla on oikeus pyytaa niiden oikaisua tai taydennysta.

Oikeus pyytd3 tietojen poistamista tai kdsittelyn rajoittamista, oikeus vastustaa kasittelyd pyytda tietojen siirtoa jarjestelmé&sta toiseen (tietosuoja-
asetuksen 17, 18, 20, 21 artiklat)

Voit my0s pyytda tutkimuksessa kaytettyjen henkilGtietojesi poistamista tai niiden kasittelyn rajoittamista seka voit vastustaa kasittelya tai pyytaa
tietojesi siirtdmista jarjestelmasta toiseen.

Oikeuksista poikkeaminen

Edelld tassa kohdassa 17 Mita oikeuksia sinulla on ja oikeuksista poikkeaminen mainitut oikeudet eivat ole ehdottomia eivatka siten pade jokaisessa
tapauksessa ja ndista oikeuksista saatetaan poiketa tietosuojaa koskevan lainsdadannén mukaisesti esim. silloin kuin oikeudet estavat tieteellisen tai
historiallisen tutkimustarkoituksen tai tilastollisen tarkoituksen saavuttamisen tai vaikeuttavat sitd suuresti. Tarvetta poiketa oikeuksista arvioidaan
aina tapauskohtaisesti.

Voitte milloin tahansa tiedustella, kdsittelemmeko Teita koskevia henkilotietoja sekd kasittelyn perusteesta. Voitte myos tiedustella, mista olemme
saaneet tietojanne sekd mihin naytteitanne ja tietojanne on luovutettu. Teilld on oikeus saada tiedot maksutta ja kohtuullisessa ajassa (yhden
kuukauden sisalla siitd, kun pyydatte tietoja). Jos tietopyynténne on hyvin laaja tai jostakin muusta perustellusta syysta tietojen kerdaminen on
erityisen aikaa vievad, maardaikaa voidaan pidentda enintddn kahdella (2) kuukaudella. Maardajan jatkamisesta toimitetaan Teille ilmoitus
perusteluineen.

Tietosuoja-asioissa suosittelemme ottamaan yhteytta tutkimuksesta vastaavaan henkiloon tai rekisterinpitdjan tietosuojavastaavaan.
Tutkimuksesta vastaavan henkilén yhteystiedot:
Jaana Nevalainen dosentti, LT, erikoislaakari (tutkimuksesta vastaava henkild)
Naistentaudit ja synnytykset, Oulun yliopistollinen sairaala

Puh. (08) 315 2011, Sdhkoposti: jaana.nevalainen@pohde.fi

Rekisterinpitdjan tietosuojavastaava:
Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue: tietosuoja@pohde.fi

Oulun yliopisto: dpo@oulu.fi

Valitusoikeus

Teilld on oikeus tehda valitus erityisesti vakinaisen asuin- tai tyopaikkanne sijainnin mukaiselle valvontaviranomaiselle, mikali katsotte, etta
henkilotietojen kasittelyssa rikotaan EU:n yleista tietosuoja-asetusta (EU) 2016/679. Suomessa valvontaviranomainen on tietosuojavaltuutettu.

Tietosuojavaltuutetun toimisto
Kayntiosoite: Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki
Postiosoite: PL 800, 00531 Helsinki

Puhelinvaihde: 029 566 6700, Sahkoposti (kirjaamo): tietosuoja@om.fi
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