ILO ODOTTAA-TUTKIMUS 29.9.2020

TUTKITTAVAN SUOSTUMUS
Minua on pyydetty osallistumaan ILO ODOTTAA -tutkimukseen.

Olen lukenut ja ymmartanyt tiedotteen koskien tutkimusta "Aidin raskauden
aikaisen ja synnytyksen jilkeisen masennuksen ehkdisy ja hoito - Aidin ja lapsen
terveytta ja hyvinvointia edistava tutkimus”.

Olen saanut riittavasti tietoa tutkimuksesta ja vastaukset tutkimusta koskeviin
kysymyksiini. Minulla on ollut riittavasti aikaa harkita osallistumistani.

Minulle on kerrottu, mita tutkimukseen liittyviad tietoja minusta ja lapsestani
halutaan kerata. Mikali osallistun tutkimuksen masennusta seulovaan vaiheeseen
raskauden aikana, annan luvan keradta itsestdni tietoja kyselymittauksin ja annan
luvan yhdistaad vastaukseni ditiysneuvolan terveystarkastuksessa tayttamastani
masennusseulakyselysta muihin tutkimuksessa kaytettaviin tietoihin. Jos taman
lisaksi osallistun hoitokokeeseen, annan luvan kerata itsestani ja lapsestani tietoja
raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen seka kysely- ettd laboratoriomittauksin
(sisaltaen geneettiset tutkimukset) ja annan luvan yhdistaa masennusta
seulovassa vaiheessa ja hoitokoevaiheessa kaytettdvat tiedot. Jos kuulun
nettiterapiaryhmaan, annan luvan kerata tiedot myds siitd, ettd olen osallistunut
nettiterapiaan.

Annan luvan, ettd minua ja lastani koskevat potilasasiakirjoihin
rekisteriviranomaisen luvalla kerattavat ja naihin asiakirjoihin jo tallennetut tiedot
ja minua, lapsiani ja puolisoani koskevat, valtakunnallisista rekistereista
rekisteriviranomaisen luvalla kerattavat ja ndihin rekistereihin jo tallennetut tiedot
saa yhdistaa muihin minusta ja lapsestani tassa tutkimuksessa kerattaviin
tietoihin. Annan luvan yhdistaa nama tiedot valtakunnallisista rekistereistd, kuten
Syntyneiden lasten rekisteristd, Sairaaloiden hoitoilmoitusrekisteristd, KELA:n
rekistereistd (Ladkeotot ja Erityiskorvattavuudet), Kuolemansyyrekisterista,
Epamuodostumarekisteristd, Lastensuojelurekisterista, Toimeentulorekisterista,
Tilastokeskuksen rekistereista seka Vdestorekisteristd, ja potilasasiakirjoista,
kuten Kanta-sairauskertomusarkistosta, terveydenhuollon toimintayksikoiden
potilasasiakirjoista ja neuvoloiden ja kouluterveydenhuollon terveyskertomuksista.

Suostun siihen, ettda minusta ja lapsestani tdssa tutkimuksessa kerattyja tietoja
voidaan kayttdd alkuperdisen kayttotarkoituksen mukaisesti tieteellisia
tutkimuksia varten yhteisanalyysissa kansallisissa ja kansainvalisissa
yhteistyotutkimuksissa EU- ja ETA-alueen sisalla tai ulkopuolella. Kaikissa
tapauksissa tietoja kasitellaan nimettdminad ja ilman tunnistetietoja kasiteltyina
niin, etta yksittdista tutkittavaa ei voi suoraan tunnistaa.

Tieddn, etta kaikki minusta ja lapsestani kerattavat tiedot kasitellaan
luottamuksellisesti ja hyvan tutkimustavan mukaisesti. Tiedan, etta ILO ODOTTAA
-sovelluksen kautta tieto kerdtddn suojattua yhteytta kayttaen salasanoin



suojattuun tietokantaan. Tietoliikenteessa on kaytossa SSL-salaus HTTPS-yhteyden
yli, eli sama joka on kaytossa mm. verkkopankeissa. Tietojen tallennus tapahtuu
suojattua yhteytta kdyttaen salasanoin suojattuun tietokantaan, ja tiedot siirretaan
HUS:n tietoaltaaseen. Mikali tutkimuksessa minusta tai lapsestani kerattya tietoa
kdytetdan tutkimustulosten julkaisemiseen tieteellisessa kirjallisuudessa, kaikki
tiedot esitetaan siten, etta tutkimukseen osallistuneita henkil6ita ei voi niiden
perusteella tunnistaa. Tutkimuksessa keratyt tiedot koodataan siten, ettei
henkilollisyyden selvittaminen ole myohemmin mahdollista ilman purkukoodia.
Purkukoodi sdilytetadn suljettuna tutkimuksen arkistossa HUS:ssa. Tassa
tutkimuksessa kerattavia tietoja voidaan kasitella muualla kuin tiedot kerdnneen
tutkijan tai Helsingin yliopiston, THL:n, HUS:n, Edinburghin yliopiston (Skotlanti),
Glasgown yliopiston (Skotlanti) tai Max Planck -tutkimusinstituutin (Saksa) tiloissa
ja laitteissa. Talloin tiedot ovat koodatussa muodossa, jolloin tutkittavan
henkilollisyys ei ole tunnistettavissa.

Ymmarran, etta osallistumiseni tahan tutkimukseen on taysin vapaaehtoista.
Minulla on oikeus, milloin tahansa ja syyta ilmoittamatta, keskeyttaa tutkimukseen
osallistuminen tai peruuttaa suostumukseni. Tutkimuksesta kieltaytyminen,
osallistumisen keskeyttaminen tai suostumuksen peruminen ei vaikuta mitenkaan
muuhun itseni tai lapseni saamaan hoitoon. Olen tietoinen siita, etta tutkimuksen
keskeyttamiseen mennessa kerdttyja tietoja kaytetadn osana tutkimusaineistoa.
Peruessani suostumukseni minusta ja lapsestani tutkimuksessa keratyt tiedot ja
ndytteet havitetdan.

Tiedan, etta tutkimuksen luonteen vuoksi saan palautteena tiedotteessa kuvatut
tulokset. Masennusseulaan osallistuessani saan halutessani palautteen
seulatuloksestani ILO ODOTTAA-sovelluksessa heti, kun olen tayttanyt kyselyn.
Jos olen tayttanyt masennusseulan myos neuvolan alkuraskauden laajan
terveystarkastuksen yhteydessa, saan / olen jos saanut palautteen halutessani
neuvolan kautta terveystarkastuksen yhteydessa. Tayttdaessdni kyselylomakkeita
tutkimuksen seulontavaiheessa, saan halutessani palautteen myos uneni laadusta
ILO ODOTTAA -sovelluksessa heti, kun olen tayttanyt kyselyn. Hoitokokeeseen
osallistuessani saan halutessani palautteen myds lapseni temperamenttipiireista ja
motoristen, kielellisten, paattely- ja sosiaalisten taitojen ianmukaisesta
kehityksesta lapseni tultua 3 kuukauden, 11 kuukauden ja 2 vuoden ikaan.
Halutessani saan lastani koskevat palautteet ILO ODOTTAA -sovelluksessa heti,
kun olen tayttanyt kyselyt. Tieddn, etta mikali lapseni kehitysseurantaa koskevat
kyselytulokset viittaavat lapseni merkittavaan kehitysviivistymaan, hanet tullaan
ohjaamaan jatkotutkimuksiin. Ymmarradn, etta vaikka tutkimuksessa saatetaan
kayttaa koko periman lapikulkua, tutkimus ei pyri kokonaisvaltaisesti
tulkitsemaan omia tai lapseni geenitietoja tai etsimaan peittyvasti periytyvien
sairauksien kantajuuksia, jotka eivat vaikuta terveydentilaan. Tieddn, ettda mikali
tutkimuksessa saatetaan kuitenkin I6ytda periman muutoksia, joilla on lapseni
terveydentilan kannalta erittdin suuri merkitys ja joihin saatetaan pystya
puuttumaan ennaltaehkaisevasti, hanet tullaan ohjaamaan jatkotutkimuksiin.
Halukkuuttani saada vastaava tieto periman muutoksista itseani koskien kysytaan



alla. Kaikista tutkimuksessa annettavista palautteista on mahdollisuus keskustella
tutkimuksen vastuuhenkilon, tutkimuksen vastuuldakarin tai tutkimushoitajan
kanssa: yhteystiedot tiedotteen lopussa. Muiden tutkimuksessa kerattavien omien
tietojen tarkastusoikeuden suhteen noudatetaan voimassa olevaa lainsaadantoa.

Tieddn, etta tutkimuksessa seulotaan masennusta ja toteutetaan hoitokoe.

Haluan osallistua /ILO ODOTTAA-tutkimuksen masennuksen oireita seulovaan
vaiheeseen

O Ei.

O Kylla.

Haluan osallistua masennuksen ehkdisyd ja hoitoa tutkivaan hoitokokeeseen, jos
masennuksen oireita seulova kyselytulokseni osoittaa, ettd oireeni viittaavat
masennukseen, ja jos sovellun hoitokokeeseen, kuten tutkimustiedotteessa on
kerrottu

O Ei.

O Kylla.

Geneettisten tutkimusten mahdolliset Ioydokset ja niihin liittyvdt yhteydenotot

Ymmarran, ettd vaikka tutkimuksessa saatetaan kayttaa koko periman
lapikulkua, tutkimus ei pyri kokonaisvaltaisesti tulkitsemaan omia geenitietojani
tai etsimaan peittyvasti periytyvien sairauksien kantajuuksia, jotka eivat vaikuta
omaan terveydentilaani. Tutkimuksessa saatetaan kuitenkin I6ytda muutoksia,
joilla on minun tai tulevien lasteni terveydentilan kannalta erittdin suuri merkitys
ja joihin saatetaan pystya puuttumaan ennaltaehkaisevasti.

Tallaisissa tapauksissa

En toivo yhteydenottoa; annan oman geenindytteeni yksinomaan tieteellista
tutkimusta edistdadkseni.

Toivon yhteydenottoa koskien |6ydoksia, joilla on oman terveydentilani
kannalta suuri merkitys ja joihin saatetaan pystya ennaltaehkadisevasti

O |puuttumaan. Ymmarran myos, etta monet ihmiset ovat kantajia joillekin
peittyvasti periytyville taudeille ja tallaisten kantajuuksien [6ytyminen ei anna
aihetta yhteydenottoon.

Annan luvan kysyd halukkuuttani osallistua jatkotutkimuksiin, joihin haetaan
uusi eettisen toimikunnan puolto ja pyydetddn minulta erillinen suostumus

O Ei.




O Kylla.

Allekirjoituksellani vahvistan, ettd osallistun tédssd asiakirjassa kuvattuun
tutkimukseen ja suostun vapaaehtoisesti tutkittavaksi

Aidin etu- ja sukunimi
Henkildtunnus
Sahkopostiosoite
Matkapuhelinnumero
Postiosoite

Paikka ja paivays
Allekirjoitus

Nimenselvennys

Suostumus vastaanotettu (tutkijaryhmd tayttdad)

Tutkimusnumero
Paikka ja paivays
Suostumuksen vastaanottajan allekirjoitus

Nimenselvennys

Alkuperdinen allekirjoitettu asiakirja jdda HUS:n arkistoon ja kopio annetaan
tutkittavalle.



