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TIEDOTE TUTKITTAVAN VANHEMMILLE JA

TUTKITTAVALLE

TIETOA TUTKIMUKSESTA

Lukekaa rauhassa tama tiedote. Jos Teilla on kysyttavaa, voitte
olla yhteydessa tutkijoihin, joiden yhteystiedot [0ytyvat asiakirjan

lopusta.

Lastanne pyydetddn mukaan tutkimukseen, jossa selvitetdén kou-
luikdisten lasten altistumista muutamille sisdympadristdjen keskeisille
kemikaaleille, kuten ftalaateille ja bisfenoleille. Lapsenne soveltuu
mukaan tutkimukseen, koska han kuuluu tutkimukseen valikoituun
alueeseen ja ikdryhméaan (Kuopion alueen koulujen 5. ja 6. luokkien
10-12-vuotiaat oppilaat). Tdma tiedote kuvaa tutkimusta ja lapsenne
mahdollista osuutta siind.

Tutkimuksella on Kuopion kaupungilta saatu lupa (2563/2019) ja Poh-
jois-Savon sairaanhoitopiirin tutkimuseettisen toimikunnan puoltava
lausunto (887-13.02.00/2019).

TUTKIMUKSEN TAUSTA JA TARKOITUS

Ihmiset altistuvat paivittdisessa elamassaan monimutkaisille kemi-
kaalien seoksille ympdriston, kuluttajatuotteiden, elintarvikkeiden,
juomaveden seka tyoperdisten olosuhteiden kautta. Esimerkiksi fta-
laatteja [0ytyy useista muovipakkauksista ja —kelmuista, puhdistusai-
neista, ilmanraikastimista ja hygieniatuotteista, kuten saippuoista ja
shampoista. My6s monet muovia siséltavat rakennusmateriaalit sisal-
tavat ftalaatteja. Vastaavasti bisfenolia on mm. erilaisissa muovisissa
astioissa ja pakkauksissa, auton osissa seka useissa kassakuiteissa.
Epidemiologisissa tutkimuksissa altistuminen ftalaateille on yhdis-
tetty mm. lihavuuteen, astmaan seka eriasteisiin keskittymishairioi-
hin kuten ADD ja ADHD. Bisfenolille altistuminen on yhdistetty mm.
lihavuuteen seka erilaisiin toimintakyvyn ja kdytoksen kehityshairi-
oihin.

Jotta pystyisimme arvioimaan, kuinka paljon ihmiset todellisuudessa
altistuvat erilaisille kemikaaleille ja mitka niiden mahdolliset terveys-
vaikutukset ovat, on meidan tehtdva ns. biomonitorointitutkimusta.
Biomonitoroinnilla tarkoitetaan kemikaalien tai niiden aineenvaih-
duntatuotteiden mittaamista ihmisesta otettavista ndytteistd, kuten
virtsasta, hiuksista, syljesta tai veresta.

KouBio-KUOPIO hankkeessa selvitetdan kouluikaisten lasten altis-
tumista ftalaateille ja bisfenoleille. Tavoitteena on rekrytoida noin
300 lasta Kuopion alueen koulujen 5. ja 6. luokkalaisista oppilaista
(10-12-vuotiaat). Yhteensa hankkeeseen valitaan vahintdan 4-6 kou-
lua. Hanke pyrkii my6s selvittdamaan, heijastuvatko eri-ikdiset tai

-kuntoiset koulukiinteistét my6s oppilaiden biomonitorointindyt-
teista saataviin tuloksiin. Esimerkiksi ftalaateista osa on kielletty
rakennusmateriaaleissa jo noin 10 vuotta sitten. Valitsemalla tutki-
mukseen oppilaita sekd vanhoista ettd uusista kouluista voimme
suuremmissa ryhmissd onnistua ndkemédan eroja ftalaattien pitoi-
suuksissa, mikd kuvastaa kemikaalisdé@ntelyn merkitysta arjen altis-
tuksessa.

Oppilaisiin otetaan yhteytta koulujen kautta yhteistydssa opettajien
kanssa. Tutkittavilta kerdtdan tietoja mm. elintavoista ja ruokavaliosta
kyselylomakkeella, jonka vanhemmat/huoltajat tayttavat. Lisaksi
kerataan yksi virtsandyte, josta maaritetdan ftalaatteja ja bisfenoleita.
Osa ndytteesta tullaan sdilyttamaan mahdollisia jatkoanalyyseja
varten, joille tullaan aina hakemaan erillinen eettisen toimikunnan
lausunto ja muut mahdollisesti tarvittavat luvat. Kerattyihin tietoihin
voidaan yhdistaa tietoja eri rekisterinpitdjilta: Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen rekistereistd (mm. tietoja sairauksista, sairauksien
hoidosta, vastaanottokdynneista ja toimenpiteistd), ja Kansaneldke-
laitokselta (mm. tietoja resepteistd, ostetuista ladkkeistd ja muista
maksetuista mahdollisiin sairauksiin liittyvistd etuuksista ja korvauk-
sista). Tietojen yhdistamista varten haemme erilliset luvat kultakin
rekisterinpitdjalta.

Hanke on osa laajempaa eurooppalaista HBM4EU (European Human
Biomonitoring Initiative, http://www.hbm4u.eu) hanketta, joka
toteutetaan vuosina 2017-2021. HBM4EU-hanke tulee tuottamaan
tietoa vdeston altistumisesta kemikaaleille Euroopassa, lisdédméaan
ymmadrtamysta niihin liittyvista terveysvaikutuksista ja parantamaan
kemiallista riskinarviointia. Yksittdisten ihmisten biomonitorointitie-
dot voivat ohjeistaa lddketieteellistd hoitoa tai altistumisen vdhenta-
mistarvetta. Lisdksi HBM4EU-hankkeen tuloksilla parannetaan kemi-
kaalien turvallista hallintaa, suunnitellaan toimenpiteita haitallisen
kemikaalialtistumisen vdahentamiseksi ja suojellaan ndin ihmisten
terveytta Euroopassa.

KouBio-KUOPIO hanketta rahoittaa Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
(THL), Sosiaali- ja terveysministerio (STM) ja EU. Hankkeen tulokset,
ilman mahdollisuutta tunnistaa yksittdista tutkittavaa, raportoidaan
STM:lle ja HBM4EU-hankkeelle. Hankkeen tuloksista tehdadan koulu-
kohtainen yhteenveto Kuopion kaupungille ja niistd kdydaan pita-



massa lyhyt opetustilaisuus tutkimukseen osallistuneilla kouluilla.

TUTKIMUKSEN MAHDOLLISET HYODYT

Tutkimukseen osallistumisesta ei ole lapsellenne vélitonta hyotya.
Tutkimustulokset auttavat kuitenkin osaltaan parantamaan kemikaa-
lien turvallista hallintaa, suunnittelemaan toimenpiteita haitallisen
kemikaalialtistumisen vahentdamiseksi ja suojelemaan ndin ihmisten
terveytta. Yksittdisen tutkimushenkilon tuloksia ei kuitenkaan ilmoi-
teta ko. henkil6lle, koska mitattaville yhdisteille ei ole vield viitearvoja,
jotka mahdollistaisivat tulosten mielekkdan tulkinnan.

TUTKIMUKSESTA MAHDOLLISESTI AIHEUTUVAT
HAITAT JA EPAMUKAVUUDET JA POTILASVAKUUTUS

Tutkimuksesta ei ole haittaa tutkittaville. Virtsandytteenotto on tdysin
turvallista ja se suoritetaan kotona vanhempien/huoltajien avustuk-
sella.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on voimassaoleva Potilasvakuu-
tuskeskuksen kanssa solmittu potilasvakuutussopimus, joka kattaa
potilasvahin-kolaissa tarkemmin saddellyin perustein tutkimuksen
toteuttavien henkildiden toiminnasta tai tutkimuksessa kdytettavista
laitteista potilaalle aiheutuvan henkilévahingon.

TIETOJEN LUOTTAMUKSELLISUUS JA TIETOSUOJA

Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Tutkimuksessa
on vélttamatonta keratd lasten henkilotiedot, jotta tutkittavien kemi-
allisten analyysien tulokset ja kyselykaavakkeiden tiedot voidaan
yhdistaa eri rekistereistd saataviin terveystietoihin. Henkiltietojen
kasittely perustuu yleisen edun mukaiseen tieteelliseen tutkimuk-
seen. Pyyddmme suostumuksen tutkimukseen osallistumiseksi.
Voitte kieltda lapsenne osallistumisen tutkimukseen tai peruuttaa
suostumuksenne syytd ilmoittamatta milloin tahansa tutkimuksen
aikana. Peruuttaminen tulee tehda kirjallisesti lahettamalla joko kirje
tai séhkdposti jollekin tiedotteen lopussa merkityista vastuuhenki-
|6ista. Voitte myos kieltda tietojen luovuttamisen EU:n ulkopuolelle,
tai peruuttaa suostumuksenne luovuttaa tietoja EU:n ulkopuolelle,
syyta ilmoittamatta milloin tahansa tutkimuksen aikana.

Tutkimuksessa lapsenne henkil6llisyys on ainoastaan tutkimushen-

LISATIETOJA

kilokunnan tiedossa, ja he kaikki ovat salassapitovelvollisia. Tutki-
muksessa kdsitellaan ja henkildtiedoista tallennetaan vain tutkimuk-
sen tarkoituksen kannalta valttamattomat henkildtiedot. Lapsenne
nimed, henkilétunnusta, yhteystietoja tai mitdadn muutakaan henki-
IGtietoja ei anneta tutkimuksen koordinaatioryhman ulkopuolisille.
Kaikkia lapseltanne kerdttavia tietoja ja otettua ndytetta kasitellaan
koodattuina, eikd hdanen tietojaan voida tunnistaa tutkimukseen liit-
tyvista tutkimustuloksista, selvityksista tai julkaisuista. Koodeja, joita
on kdytetty lapsenne henkilotietojen salaamiseen, sdilytetaan erik-
seen tutkimusrekisteristd, ja aina tietosuojatuissa tiloissa.

Tutkimusrekisterista vastaa tassa tutkimuksessa Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos (THL), PL 30, 00271 Helsinki.

THL:ssa on oma tietosuojavastaava (tietosuoja@thl.fi), joka seuraa
tietosuojasaantdjen noudattamista. Lisdksi Suomessa tietosuojan
toteu-tumista valvoo tietosuojavaltuutettu. Tutkimuksesta on laadittu
myds oheinen tietosuojailmoitus.

Tutkimuksessa kyselylomakkeella kerédttyja tietoja mm. elintavoista
ja ravitsemuksesta, virtsandytteista analysoituja tuloksia seka rekiste-
reista kerattavia terveystietojen pohjalta muodostettavia terveyteen
liittyvid muuttujia (ei yksittdisen kdynnin syita tai tietoja) voidaan
kayttaa biomonitorointitutkimukseen, jota THL tekee yhteistydssa

eri yliopistojen ja tutkimuslaitosten kanssa Suomessa, Euroopassa ja
sen ulkopuolella. Kerédttyihin tietoihin voidaan antaa yhteistyotut-
kimuksissa kayttooikeus yhteistyokumppaneille tai tietokantoihin
(my0s EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle), mutta aina niin, ettei niista ole
ketdan suoraan tunnistettavissa, ts. ilman nimid tai muita tunnistetie-
toja. Tallaisesta yhteistydsta tehddan aina etukateen kirjallinen sopi-
mus THL:n ja yhteisty6tahon kanssa. Mikali tietoja halutaan kadyttaa
muuhun kuin téssa tiedotteessa kuvattuun tutkimukseen, haetaan
siihen uusi eettisen toimikunnan lausunto ja viranomaisluvat seka
pyydamme teiltd tarvittaessa uuden suostumuksen. Jos paatatte, etta
lapsenne voi osallistua tutkimukseen, Teitd ja lastanne pyydetdan
allekirjoittamaan oheinen suostumuslomake kahtena (2) kappaleena,
joista toinen jaa Teille.

LAPSENNE TIETOJEN SAILYTYSAIKA

Tutkimuksen tietojen ja materiaalin sdilytysaika on 15 vuotta.

Taman tutkimuksen toteuttaa THL. Tutkimuksen rekisterinpitdja on THL, joka vastaa tutkimuksen yhteydessa tapahtuvan henkildtietojen kasit-

telyn lainmukaisuudesta.

Jos Teilld on kysyttavaa tutkimuksesta, voitte olla yhteydessa tutkijoihin tai muuhun tutkimushenkilékuntaan. Heidan kanssaan voitte keskus-
tella kaikista tutkimuksen liittyvistd mahdollisesti mieltdnne askarruttavista asioista.

Vastuullinen tutkija: Muut tutkija:

Hannu Kiviranta, Tutkimusprofessori
THL

Neulaniementie 4, 70210 Kuopio
Puhelin: 029 524 6361

Sahkoposti: hannu.kiviranta@thl.fi

Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos

THL

Puhelin: 029 524 8638

Hanna Tolonen, Tutkimuspaallikko
Mannerheimintie 166, 00300 Helsinki

Sahkoposti: hanna.tolonen@thl.fi

Panu Rantakokko, Erikoistutkija
THL

Neulaniementie 4, 70210 Kuopio
Puhelin: 029 524 6395

Sahkoposti: panu.rantakokko@thl.fi



