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Tutkittavan tiedote ja suostumusasiakirja Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

TUTKITTAVAN TIEDOTE JA SUOSTUMUSASIAKIRJA
Tutkimuksen nimi:
B-ryhman streptokokki-infektiot vastasyntyneilld, tautitaakka ja kapselivasta-aineiden merkitys
Tutkimuksen nimilyhenne: FinStrepB-tutkimus
Tutkimuksesta vastaava henkild: LT Arto Palmu, Kansanterveysratkaisut-osasto,
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL), Tampere
Tutkimuksen rahoittajat: Pfizer, Inc. ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL)

PYYNTO OSALLISTUA TUTKIMUKSEEN

Pyydamme suostumusta lapsenne osallistumiseksi tutkimukseen, jossa tutkimme verindytteiden
siséltamia vasta-aineita ja niiden vaikutusta vastasyntyneiden vakavan B-streptokokki-infektion
kehittymiseen. Liséaksi tutkimme kansallisista terveysrekistereista lasten ja aitien B-streptokokki-
tautitaakkaa ja sen kustannuksia. Olemme arvioineet, etté lapsenne soveltuisi mukaan tutkimukseen,
koska hénesta on synnytyksen yhteydessa otettu napaverinayte. Tama tiedote kuvaa tutkimusta ja
lapsenne mahdollista osuuttanne siind. Tutkimukseen ei kuulu kdynteja, ndytteenottoja tai
rokotuksia, vaan ainoastaan suostumuksen antaminen tallessa olevien verinaytteiden
kayttamiseksi uuden kayttotarkoituksen vuoksi.

OSALLISTUMISEN VAPAAEHTOISUUS JA TUTKIMUKSEN KESKEYTTAMINEN

Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voitte kieltaytyd osallistumasta tutkimukseen,
keskeyttaa osallistumisenne tai peruuttaa suostumuksenne syyta ilmoittamatta milloin tahansa
tutkimuksen aikana ilman, etté se vaikuttaa lapsenne oikeuteen saada tarvitsemaansa hoitoa.

Lukekaa rauhassa tama tiedote. Jos Teilla on kysyttavaa, voitte olla yhteydessa
tutkimushenkilokuntaan (yhteystiedot l16ytyvat asiakirjan lopusta). Jos paatatte osallistua tutkimukseen,
Teita pyydetaan allekirjoittamaan viimeisella sivulla oleva suostumus.

TUTKIMUKSEN TARKOITUS

Tassa ladketieteellisessa tutkimuksessa arvioidaan synnytyksen yhteydessa otetun vastasyntyneen
lapsen napaverinadytteen ja aidiltd otetun varhaisraskauden seulontaverinaytteen sisdltamien vasta-
aineiden vaikutusta vakavan B-streptokokki-infektion kehittymiseen. Tavoitteena on l6ytaa vasta-
ainetaso, joka suojaa vastasyntyneita vakavalta B-streptokokki-infektiolta. Tata tietoa tarvitaan
rokotteen kehittdmisessa tautia vastaan.

B-streptokokki (Streptococcus agalactiae) on yleisin vastasyntyneiden vakavan yleisinfektion
aiheuttaja. B-streptokokki tarttuu lapseen useimmiten synnytyksen yhteydessa synnytyskanavasta.
Arviolta 10-30 % aideista kantaa B-streptokokki-bakteeria. Kantajuutta seulotaan myohaisraskaudessa
ja positiiviset hoidetaan antibiooteilla synnytyksen yhteydessa. Vastasyntyneiden sairastavuus on
vahentynyt seulonnan avulla, mutta tautia esiintyy vield merkittavasti. Noin 1 lapsi 2000 synnytysta
kohti sairastuu edelleen seulontaohjelmasta huolimatta. Vastasyntyneen B-streptokokki-infektio on
vakava ja siihen liittyy noin 3-6 %:n kuolleisuus. Jalkitauteina voi kehittyd neurologisen kehityksen
viivastymaa seka kuulo- ja nakdongelmia.

Aideilla B-streptokokki-bakteeri voi aiheuttaa esimerkiksi virtsatietulehduksia, raskauden keskeytymisia
ja synnytyksen komplikaatioita.

TUTKIMUSMENETELMAT JA TUTKIMUKSEN TOIMENPITEET

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) toteuttaa tutkimuksen yhteistydssa suomalaisen DIPP-
tutkimuksen (Type 1 Diabetes Prediction and Prevention Study) ja rokotevalmistaja Pfizerin kanssa.
Tutkimukseen on tavoitteena saada osallistumaan noin 600 Oulussa, Tampereella tai Turussa vuosina
1995-2017 syntynytta lasta ja heidan biologista aitiaan. Valitsemme tutkimukseen lapsia, jotka ovat
sairastaneet vakavan B-streptokokki-infektion ja myds terveita lapsia verrokkihenkilGiksi.
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Vastasyntyneen napaverinayte on otettu lapseltanne DIPP-tutkimuksen yhteydessa, jolloin naytteesta
on tutkittu tyypin 1 diabetekselle altistavia geeneja. Lapsenne on saattanut osallistua myos DIPP-
seurantatutkimukseen, jossa verinaytteitd on otettu toistuvasti varhaislapsuudessa. Nyt pyydamme
lupaanne kayttaad naita tallessa olevia naytteita B-streptokokki-vasta-aineiden tutkimiseksi.

Aidilta otettu varhaisraskauden seulontaverindyte on otettu omassa aitiysneuvolassa noin 10
raskausviikon kohdalla. Naytteet ovat tallessa Borealis-biopankissa Oulussa mikali tutkimus- tai
biopankkikayttoa ei ole kielletty.

DIPP-tutkimukseen osallistunut alle 18-vuotias lapsenne soveltuu tdhan tutkimukseen, mikali lapsen
huoltaja allekirjoittaa suostumusasiakirjan. Jos lapsi on 15-17 —vuotias, hdnen tulee myds allekirjoittaa
sama suostumusasiakirja. 12-14 —vuotiaille lapsille on oma lyhennetty versio tiedotteesta ja
suostumuksesta, joka lapsen tulee allekirjoittaa.

Tutkimukseen sisaltyy myds tietojen kerays kansallisista terveysrekistereista lasten ja aitien B-
streptokokki-tautitaakan ja sen aiheuttamien kustannusten selvittdmiseksi. Rekisteritutkimus on koko
Suomen laajuinen ja sisaltda vuodet 1995-2017. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) keraa
rekistereista tietoa esimerkiksi B-streptokokkitautien ja niiden epailyjen (lapsilla erityisesti
aivokalvontulehdus, verenmyrkytys, keuhkokuume; aideilla raskauteen, synnytykseen ja sen
jalkivaiheisiin liittyvat infektiot) esiintyvyydesta (THL:n Tartuntatautirekisteri, Terveydenhuollon
hoitoilmoitusrekisteri ja Perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteri) seké naiden tautien
hoidosta ja jalkiseuraamuksista (THL:n Terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteri ja
Perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteri seka Kansanelakelaitoksen (KELA)
Etuusrekisteri ja Reseptikeskus). Lisatietoa voidaan keratd myos potilasasiakirjoista, joiden kopioita
voidaan keréata ja tallentaa seka potilastietojarjestelmista, erityisesti synnytyksen aikainen aidin ja
vastasyntyneen antibioottihoito, seké raskaana olevien kantajuusseulonnan laboratoriotulokset. Myds
lapsen syntymaan liittyvid lapsen ja aidin tietoja keratddn THL:n Syntyneiden lasten rekisterista. Digi-
ja vaestotietoviraston tietoja kaytetaan taustatietojen keraamiseksi (esimerkiksi ajantasaiset
osoitetiedot, aidinkieli, kansalaisuus). Rekisteritietojen saamiseksi THL hakee luvat rekisterinpitdjilta.

Suostumuksellanne ndma rekisteritiedot liitetd&n DIPP-tutkimuksessa lapsestanne kerattyihin tietoihin
ja aidista Borealis-biopankissa mahdollisesti oleviin tietoihin.

Vakavien tautien osalta pyritddn myds selvittamaan aiheuttajabakteeri ja sen ominaisuuksia. Tama
tieto saadaan taudin normaalihoidon yhteydessa otetuista naytteista. Tata tutkimusta varten
lapsestanne ei oteta lisanaytteita.

Antamanne suostumus kayttaa kerattyja tutkimustietoja koskee myds rekisteriseurantaa syntymasta
kahdeksantoista vuoden ik&d&n saakka.

NAYTTEIDEN KAYTTO TUTKIMUKSESSA

DIPP-tutkimuksen napaverinaytteista ja  DIPP-seurantatutkimuksen verindytteista  erotetut
seeruminaytteet on sailytetty DIPP-tutkimuksen toimesta.

Suostumuksenne vastaanottamisen jalkeen naytteet poimitaan, niille annetaan koodi ja ne tutkitaan
nimettbmand ensisijaisesti  yhteistybkumppanina toimivan rokotevalmistajan laboratorioissa.
Seeruminaytteista tutkitaan vasta-aineita B-streptokokkia vastaan. Lisaksi naytteita voidaan kayttaa B-
streptokokki-bakteerien tutkimiseen liittyvien menetelmien laadunvarmistukseen, menetelmien
parantamiseen seka uusien menetelmien kehittamiseen.

DIPP-tutkimukselle jdd edelleen lapsenne néaytteitd sailytettavaksi aikaisemman suostumuksenne
mukaisesti. Rokotevalmistajalle lahetettyja naytteita sailytetddn enintdan 5 vuoden ajan.

TUTKIMUKSEN MAHDOLLISET HYODYT
Lapsellenne ei koidu suoranaista hyotya tutkimukseen osallistumisesta.

Tulevaisuudessa raskaana olevat, synnyttaneet aidit ja lapset Suomessa ja muissa maissa saattavat
hyotya tasta tutkimuksesta, jonka avulla saadaan lisétietoa rokotusten kehittdmiseksi B-streptokokki-
infektioita vastaan.
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TUTKIMUKSEN MAHDOLLISET HAITAT JA EPAMUKAVUUDET
Tutkimukseen ei liity suoranaisia haittoja.
TIETOJEN LUOTTAMUKSELLISUUS JA TIETOSUOJA

Tutkimuksessa lapsenne henkildllisyys seka muut tunnistettavat tiedot ovat ainoastaan THL:n ja DIPP-
tutkimuksen henkilokunnan tiedossa. Lapsenne henkilotiedot ja hdnesté otetut naytteet yksildidaan
numerosarjalla (koodataan), jonka jalkeen kasiteltavat tiedot eivat enda sisalla henkildtunnusta, nimea,
osoitetta tai muita suoria henkilollisyyden paljastavia tietoja. Koodiavain sailytetaan rekisteritietojen
yhdistamiseksi muusta tutkimustiedosta erillaan ja arkistoidaan tutkimuksen paatyttya.

THL on tutkimuksen toteuttaja, toimeksiantaja ja rekisterinpitajd. Tutkimuksessa kerétty tieto
seeruminaytteiden ja vakavien B-streptokokki-bakteerikantojen ja niiden analysoinnissa tarvittavien
rekisteritietojen osalta jaetaan koodattuna myos tutkimuksen yhteistyékumppaneille Suomessa (DIPP-
tutkimus) ja ulkomailla (Pfizer, Inc. Yhdysvallat), missa tietoturvan taso voi vaihdella. Aidin
raskaudenaikaisen seerumindytteen vasta-ainemaaritysten tulokset luovutetaan Biopankki
Borealikselle. Muita yksilollisia rekisteritietoja ei lahetetda THL:n ulkopuolelle. Suostumuksellanne
annatte tutkijoiden ja rahoittajien edustajille luvan tutustua kerattyihin tietoihin, jotta voidaan varmistaa
tutkimustietojen todenmukaisuus ja tutkimuksen asianmukainen suorittaminen. Tutkimustietoja
kasitellaan aina tutkijoiden valvonnassa ja vastuulla.

Kaikki tutkimustietoja kasittelevat henkiltt ovat salassapitovelvollisia ja tietoja kasitellaan ehdottoman
luottamuksellisesti. Tutkimustuloksia julkaistaan tieteellisissa julkaisuissa ja kokouksissa. Henkil6tiedot
eivat tule naissa raporteissa tai julkaisuissa nakyviin. Henkilttietoja kasitelladn EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen ja tietosuojalain mukaisesti. Tutkimusrekisterista on laadittu tietosuojailmoitus rekisteroityjen
informoimiseksi henkilttietojen kasittelysta.

KORVAUKSET

Tutkimukseen osallistumisesta ei makseta rahallista korvausta. Tutkimuksen rahoituksesta vastaa
paaosin Pfizer, Inc., jonka kanssa THL on allekirjoittanut yhteistydsopimuksen tutkimuksen
toteuttamisesta.

TUTKITTAVIEN VAKUUTUSTURVA

Tutkimukseen osallistuva lapsi on vakuutettu potilasvahinkolain ehtojen mukaisesti THL:n puolesta
koko tutkimuksen ajan.

LISATIEDOT

Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin (PPSHP) eettinen toimikunta Oulussa on antanut tasta
tutkimuksesta puoltavan lausunnon.

Jos Teilla on kysyttavaa tutkimuksesta, voitte ottaa yhteyttd THL:n tutkimushoitajaan tai —laakariin:
yhteydenotot puhelimitse 029 524 7940 (puhelinajat ma-pe klo 9-15) tai sdhk&postitse: finstrepb@thl.fi

Mikali haluatte keskustella kasvotusten tutkijan kanssa, niin tama onnistuu THL:n toimitiloissa
Tampereella (FinnMedi 1, Biokatu 6, 33520 Tampere) ja Oulussa (Aapistie 1, 90220 Oulu), sekd DIPP-
tutkimuksen tiloissa Turussa (Teutori, Lemmink&isenkatu 3 B, 20520 Turku). Ajanvaraus keskusteluun
tutkimushoitajan kautta (yhteystiedot ja puhelinajat ylld). THL:n tutkimushoitaja voi myds ottaa teihin
yhteytta puhelimitse. Puhelinnumerot on haettu Digi- ja vaestotietoviraston tietojen avulla
palveluntarjoajalta (Fonecta tai Profinder).

Lisatietoa tutkimuksesta saatte myos tutkimuksen kotisivuilta osoitteesta: thl.fi/finstrepb
Lisatietoa DIPP-tutkimuksesta (Finnish Type 1 Diabetes Prediction and Prevention): dipp.fi

Lisatietoa Borealis-biopankista: ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/Biopankki/Pages/default.aspx

Lisatietoa tietosuojasta ja rekisterdidyn oikeuksista THL:n tietosuojavastaavalta: Jarkko Reittu,
tietosuoja@thl.fi

Jos paéatatte osallistua tdhan tutkimukseen, Teita pyydetdén tayttdmaan viimeisella sivulla oleva
suostumus huolellisesti, allekirjoittamaan se ja l&hettdmaéan oheisessa kirjekuoressa THL.:lle.
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SUOSTUMUS TUTKIMUKSEEN

Min&,

(allekirjoittavan vanhemman/huoltajan etu- ja sukunimi tekstaten)

e vakuutan, ettd olen saanut, lukenut ja ymmartanyt vanhemmalle/huoltajalle tarkoitetun FinStrepB-
tutkimuksen tiedotteen (alle 18-vuotiaat, versio 3, 04.09.2020).

e vakuutan, etta minulle on annettu riittavasti aikaa harkita tutkimukseen osallistumista, minulla on
ollut mahdollisuus esittaa kysymyksia ja olen saanut niihin tyydyttavan vastauksen.

e annan tiedoteosassa eritellyille tahoille luvan tutustua lastani koskeviin tutkimuksen puitteissa
kerattyihin luottamuksellisiin tietoihin. Tutkittavien henkildllisyytté ei voida tunnistaa tutkimuksen
julkisista tiedoista.

Allekirjoittamalla taman suostumusasiakirjan suostun vapaaehtoisesti siihen, etté lapseni osallistuu
FinStrepB-tutkimukseen ja hanesté DIPP-tutkimuksessa otetuista naytteista tehdaan tiedotteessa
kuvatut tutkimukset ja kerattyja rekisteritietoja yhdistetdan ja sairauskertomustietoja kaytetaan
tiedotteessa kuvatulla tavalla.

Ymmarran ettéd minulla on oikeus peruuttaa suostumukseni tutkimukseen milloin tahansa syyta
ilmoittamatta ja ilman, ettd keskeyttaminen vaikuttaisi lapseni oikeuteen saada tarvitsemaansa hoitoa.

DIPP-tutkimukseen osallistunut lapsi

nimi:

(etu- ja sukunimi tekstaten)
Henkilotunnus || | | || ||| ||

ppkkyvy
Suostumuksen antajan

Katuosoite:

Postinumero ja -toimipaikka:

Vanhemman/huoltajan allekirjoitus:

Paivays: /12020

Aitifisa/muu huoltaja (yliviivaa tarpeeton) (pv / kk)
Huom. vain lapsen laillisen huoltajan allekirjoitus on pateva.
15-17 -vuotiaan lapsen kirjallinen suostumus Paivays: /2020

(pv / kk)

Tutkimushenkilokunta tayttaa:

Lapsen tutkimusnumero: -

Suostumuksen vastaanottaja:
Nimi:

(etu- ja sukunimi)
Allekirjoitus: Paivamaara: [ /2020

(pv / kk)
Tarkistuksen jalkeen kopio allekirjoitetusta suostumusasiakirjasta postitetaan suostumuksen antajalle.
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