ILO ODOTTAA-tutkimus, 29.9.2020
TIEDOTE ILO ODOTTAA-TUTKIMUKSESTA ODOTTAVALLE AIDILLE

Aidin raskauden aikaisen ja synnytyksen jédlkeisen masennuksen ehkdisy ja hoito

Aidin ja lapsen terveyttd ja hyvinvointia edistdvi tutkimus (ILO ODOTTAA)

Hyva Odottava Aiti,

Pyydamme Sinua osallistumaan /ILO ODOTTAA -tutkimukseen, jossa selvitamme,
miten raskauden aikaista ja synnytyksen jdlkeista masennusta voidaan ehkaista ja
hoitaa raskauden varhaisvaiheista lahtien. ILO ODOTTAA -tutkimus pyrkii talla
tavoin vahvistamaan ditien ja heidan lastensa terveytta ja hyvinvointia.

Tutkimukseen kutsutaan Helsingin ja Uudenmaan Sairaanhoitopiirin (HUS) alueella
asuvia odottavia diteja.

Tama tiedote kuvaa ILO ODOTTAA -tutkimusta ja Sinun mahdollista osuuttasi
siina.
Tutkimuksen tarkoitus

Masennus on yksi yleisimmista raskauden aikaisista ja synnytyksen jalkeisista
sairauksista. Jopa joka viides suomalainen aiti kertoo kokevansa oireita, jotka
voivat liittyd masennukseen.

Masennuksen ehkaisy ja hoito on kehittynyt. ILO ODOTTAA -tutkimuksessa on
tarkoitus selvittaa, miten masennuksen oireita voitaisiin seuloa raskaana olevien
naisten joukossa, miten masennuksen kehittymista tai vaikeutumista raskauden
aikana ja synnytyksen jdlkeen voitaisiin ehkdista ja ennustaa, ja miten masennusta
voitaisiin hoitaa.

Tutkimuksen yhteydessa toteutetaan hoitokoe. Hoitokokeessa tutkimme
internetin valityksella toteutettavan terapian (ns. nettiterapian) vaikutusta
raskauden aikaisen ja synnytyksen jalkeisen masennuksen oireisiin ja aitien
terveyteen ja hyvinvointiin. Lisdksi tutkimme, voidaanko aidin masennuksen
hoidolla ja ehkaisylla edistda syntyvan lapsen terveytta ja kehitysta.
Hoitokokeeseen osallistuvilla tutkimme lisaksi, voisimmeko masennukseen
liitettyjen biologisten merkkiaineiden (esim. stressihormoni kortisoli) ja
perinnollisten tekijoiden (esim. periman vaihtelu) avulla tunnistaa ne naiset, joiden
masennus on vaarassa kehittya tai vaikeutua raskauden aikana tai synnytyksen
jalkeen, ja ketka aideistad ja lapsista ovat hyotyneet eniten nettiterapiahoidosta.

Psykoterapeuttiset hoitomuodot ovat suomalaisten hoitosuositusten mukaan
raskauden aikaisen masennuksen ensisijaista hoitoa. Tdssa tutkimuksessa
tarjotaan psykoterapeuttista hoitoa, joka toteutetaan internetin valityksella (ns.
nettiterapiana). Nettiterapiat on todettu tieteellisissa tutkimuksissa tehokkaiksi
masennuksen hoitomuodoiksi, mutta niiden kaytosta raskauden aikaisen



masennuksen hoidossa on viela vihan kokemusta. Tassa tutkimuksessa kaytetaan
lahestymistavaltaan kognitiivista kayttaytymisterapiaa, jossa keskitytdan uusien
hyvinvointia tukevien toimintatapojen ja taitojen [dytamiseen sekda omien
ajatusten, tunteiden ja kayttaytymismallien ymmartamiseen. Tassa tutkimuksessa
tutkittava nettiterapia on kehitetty Skotlannissa. Sen on kehittanyt professori ja

psykiatriaan ja kognitiiviseen kayttdytymisterapiaan erikoistunut laakari
Christopher Williams yhteisty0ssa odottavien ditien kanssa. Se on sovitettu
suomalaiseen kulttuuriin ja hoitokdytanteisiin ILO ODOTTAA -tutkimuksen
vastuututkijan, professori Katri Raikkdnen-Talvitien johdolla suomalaisten
ladkarien, terveydenhoitajien, psykoterapeuttien, psykologien ja odottavien ditien
seka heidan sidosryhmiensa yhteistyond. Tassa tutkimuksessa ei kdyteta
masennuslddakehoitoja.

Tutkimuksessa seulotaan masennusoireita ja toteutetaan satunnaistettu
hoitokoe

Kutsumme tutkimuksen masennusoireita seulovaan vaiheeseen Sinut ja kaikki
muut HUS:n alueella asuvat odottavat didit. Vuosittain lasta odottaa noin 16000
aitia HUS:n alueella.

Hoitokokeeseen Sinut kutsutaan, jos olet masennusoireita seulovassa kyselyssa
ILO ODOTTAA-sovelluksessa ja ditiysneuvolan terveystarkastuksessa
toteutettavassa masennusoireita seulovassa kyselyssa kertonut kokeneesi jonkin
verran oireita, jotka voivat liittya masennukseen. Hoitokokeeseen kutsutaan
mukaan noin 1000 odottavaa aitia.

Hoitokokeeseen osallistuvat didit satunnaistetaan kahteen ryhmaan arpomalla
HUS:n alueen neuvolat ja perhekeskukset joko niin sanottuun nettiterapiaryhmaan
tai vertailuryhmaan. Tama tarkoittaa sita, etta Sinulla on noin 50% mahdollisuus
kuulua jompaankumpaan arvotuista ryhmista. Tutkijat eivat tutkimuksen aikana
tiedda kumpaan ryhmaan kuulut. Vertailuryhman mukana olo on ensiarvoisen
tarkeda tutkimuksen onnistumiselle.

Tutkimuksen kulku ja mita siihen osallistuminen edellyttaa?

Halutessasi osallistua ILO ODOTTAA -tutkimukseen, osallistumisesi edellyttaa,
ettd tutustut tahan tiedotteeseen ja taytat ja allekirjoitat suostumuslomakkeet.
Yksi lomakkeista jaa itsellesi. Pyydamme, etta allekirjoitat suostumuslomakkeet
kdydessasi tutkimushoitajan vastaanotolla tai palautat tutkimushoitajalle postitse
(yhteystiedot loytyvat taman tiedotteen lopusta).

Osallistuessasi ILO ODOTTAA -tutkimukseen Sinulle lahetetdaan salattuna
sahkopostina henkilokohtainen linkki, jonka avulla padset erityiseen ILO
ODOTTAA -sovellukseen joko puhelimella tai tietokoneella. Henkil6kohtaisen
linkin kautta saat kayttoosi tutkimuksen tutkimusmateriaalin. ILO ODOTTAA -
sovellus on selainpohjainen ja vaatii internet-yhteyden.

Osallistuessasi masennusoireiden seulontavaiheeseen, pyydimme etta:



- taytat kyselylomakkeita netissa ILO ODOTTAA -sovelluksessa. ILO ODOTTAA -
sovelluksessa taytettdvat kyselylomakkeet kartoittavat masennuksen ja
ahdistuksen oireita, positiivisia mielialoja, elaman laatua, unen maaraa ja laatua,
traumaattisia elamankokemuksia, elintapoja (ruokavalio, liikunta, tupakointi,
alkoholi), raskauspahoinvointia ja taustatietoja, seka kyselylomakkeiden
tayttamiseen liittyvia kayttajakokemuksiasi. Vaikka olet saattanut tayttda
masennuksen oireita kartoittavan kyselyn kertaalleen jo aitiysneuvolan
terveystarkastuksessa,

kartoitamme masennuksen oireita uudelleen ILO ODOTTAA -sovelluksessa.
Kyselylomakkeiden tayttamiseen kuluu aikaa noin tunti. Raskautesi on talloin
edennyt noin raskausviikoille 13-18.

- jos olet vastannut masennuksen oireita kartoittavaan kyselyyn kertaalleen jo
ditiysneuvolassa, annat luvan yhdistaa vastauksesi ditiysneuvolan
terveystarkastuksessa tayttamastasi masennusseulasta muihin tutkimuksessa
kaytettaviin tietoihin

-annat luvan yhdistaa kaikki tutkimuksessa kaytettdvat tiedot Sinua ja lastasi
koskeviin potilasasiakirjoihin kerattyihin, ndihin asiakirjoihin jo tallennettuihin
tietoihin ja Sinua ja lapsiasi ja puolisoasi koskeviin valtakunnallisista rekistereista
kerattyihin, ndihin rekistereihin jo tallennettuihin tietoihin.

Jos osallistut hoitokokeeseen, pyydamme etta:
Nettiterapiaryhmaan kuuluvana

- kayt nettiterapiassa aitiysneuvolassa toteutettavan tavanomaisen raskauden
seurannan lisaksi. Nettiterapiaan paadset ILO ODOTTAA -sovelluksessa.
Nettiterapia koostuu viidesta audiovisuaalisesti tuetusta Perusjaksosta ja
omatoimisista harjoitteista, jotka auttavat [6ytamaan uusia hyvinvointia tukevia
toimintatapoja ja taitoja seka ymmartamaan omia ajatuksia, tunteita ja
kayttaytymismalleja. Perusjaksot ja harjoitteet kestavat vajaan tunnin kerrallaan.
Nettiterapian Perusjaksot ja harjoitteet on ajoitettu toteutettavaksi noin viikon
vdlein alkaen raskausviikoilta 14-19 kaikkiaan viiden viikon ajanjaksolla. Lisaksi
voit valita nettiterapian 12:sta Valinnaisesta jaksosta ja 9:sta Aikaa Itselle-jaksosta
ja niihin kuuluvista harjoitteista ne, jotka haluat kayda lapi. Valinnaiset jaksot ja
niihin kuuluvat harjoitteet kestavat noin puoli tuntia kerrallaan ja Aikaa ltselle-
jaksot ja niihin kuuluvat harjoitteet noin kymmenen minuuttia. Valinnaiset jaksot
ja Aikaa Itselle -jaksot on ajoitettu toteutettavaksi itsellesi parhaiten sopivana
ajankohtana joko Perusjaksoja ennen, niiden rinnalla tai jdlkeen.
Kokonaisuudessaan nettiterapiassa kaydaan viikoittain 12 viikon ajan alkaen
raskausviikoilta 14-19 ja loppuen raskausviikoilla 26-31. Kaikki nettiterapian
jaksot ja harjoitteet on suunniteltu siten, etta voit kdayda jaksoilla ja tehda
harjoitteet nettiterapeutin ohjaamana itse valitsemaasi aikaan, ja voit keskeyttda
ja palata takaisin jaksoille ja harjoitteisiin milloin vain. Nettiterapiapaketti lahettaa
Sinulle automaattisesti muistutusviesteja osallistumisesta ILO ODOTTAA -
tutkimuksen nettiterapiaan sahkodpostitse. Halutessasi voit kytkeda automaattiset



muistutusviestit pois paaltd. Nettiterapiapaketti tallettaa automaattisesti tiedon
siitd, mitka harjoitteet olet jo tehnyt ja mitka ovat viela tekematta.

- taytat kyselylomakkeita netissa ILO ODOTTAA -sovelluksessa neljana
ajankohtana: raskauden aikana heti hoitokokeen padatyttya eli raskausviikoilla 26-
31, noin 3 kuukautta synnytyksen jalkeen, ja lapsesi tultua 11 kuukauden ja 2
vuoden ikaan. Kyselylomakkeiden joukossa on uudelleen masennuksen
seulontaan tarkoitettu kysely. Muut kyselylomakkeista kartoittavat uudelleen myos
ahdistuksen oireita, positiivisia mielialoja, elaman laatua, unen maaraa ja laatua,
traumaattisia elamankokemuksia ja elintapoja (ruokavalio, liikunta, tupakointi,
alkoholin kaytto), raskausaikaista pahoinvointia ja kayttajakokemuksiasi liittyen
nettiterapiaan, ja miten todennakdisesti suosittelisit saamaasi hoitoa muille.
Lisdksi synnytyksen jalkeisissa kyselyissa on vanhemmuuteesi, lapsesi
temperamenttiin, motoristen, kielellisten, paattely-, sosiaalisten ja
emotionaalisten taitojen kehitykseen, ja unen madraan ja laatuun liittyvia
kysymyksia.

Raskausaikana kyselylomakkeiden tayttamiseen kuluu aikaa noin tunti ja
synnytyksen jalkeen noin 1-2 tuntia.

- seuraat liikunta-aktiivisuuttasi noin viikon ajan rannekellon kaltaisella
liikuntamittarilla kahtena ajankohtana ennen hoitokoetta raskausviikoilla 13-18 ja
heti sen paatyttya eli raskausviikoilla 26-31. Liikuntamittarin saat kayttoosi
kaydessasi tutkimushoitajan vastaanotolla.

-annat veri- ja hiusnaytteen kaksi kertaa eli raskausviikolla 13-18 ja synnytyksen
yhteydessa biologisten merkkiaineiden ja perimdaineksen maaritysta varten. Veri-
ja hiusndytteet otetaan kdydessasi tutkimushoitajan vastaanotolla seka
synnytyssairaalassa synnytyksen yhteydessa.

-annat luvan kayttaa tarvittaessa raskauden normaalin seurannan yhteydessa
otettavien seulontaverindytteiden ylimaadraa tahan tutkimukseen. Ndista
neuvolassa otettavista ndytteista jaa tavallisesti yli pieni madara naytettd, joka on
luvallasi kaytettadvissa tieteelliseen tutkimukseen.

-annat luvan tutkia synnytyksen jdlkeen poispantavia kudoksia (istukkaa,
napanuoraa, sikiokalvoja ja napaverta).

-annat luvan yhdistaa tutkimuksen masennusoireita seulovassa vaiheessa
kaytettavat tiedot hoitokoevaiheessa kaytettdviin tietoihin

-annat luvan yhdistaa kaikki tutkimuksessa kaytettavat tiedot Sinua ja lastasi
koskeviin potilasasiakirjoihin kerattyihin, ndihin asiakirjoihin jo tallennettuihin
tietoihin ja Sinua ja lapsiasi ja puolisoasi koskeviin valtakunnallisista rekistereista
kerattyihin, ndihin rekistereihin jo tallennettuihin tietoihin.

Vertailuryhmaan kuuluvana

- jatkat normaalisti ditiysneuvolakayneilla.



- yhtenevasti nettiterapiaryhmadn kanssa taytat kyselylomakkeita ILO ODOTTA -
sovelluksessa netissa neljana ajankohtana: raskausviikoilla 26-31, kerran noin 3
kuukautta synnytyksen jdlkeen, ja lapsesi tultua 11 kuukauden ja 2 vuoden ikdan,
seuraat liikunta-aktiivisuuttasi rannekellon kaltaisella liikuntamittarilla kaksi
kertaa noin viikon ajan eli raskausviikolla 13-18 ja 26-31, annat veri- ja
hiusndytteen kaksi kertaa eli raskausviikolla 13-18 ja synnytyksen yhteydessa,
annat luvan kayttaa tarvittaessa raskauden normaalin seurannan yhteydessa
otettavien seulontaverinadytteiden ylimdaraa tahan tutkimukseen, annat luvan
tutkia synnytyksen jdlkeen poispantavia kudoksia (istukkaa, napanuoraa,
sikiokalvoja ja napaverta), annat luvan yhdistda tutkimuksen masennusoireita
seulovassa vaiheessa kaytettdvat tiedot hoitokoevaiheessa kaytettaviin tietoihin ja
annat luvan yhdistaa kaikki tutkimuksessa kaytettdvat tiedot Sinua ja lastasi
koskeviin potilasasiakirjoihin kerattyihin, ndihin asiakirjoihin jo tallennettuihin
tietoihin ja Sinua ja lapsiasi ja puolisoasi koskeviin valtakunnallisista rekistereista
kerattyihin, ndihin rekistereihin jo tallennettuihin tietoihin.

Sovellunko tahan tutkimukseen?

Sovellut osallistumaan masennuksen oireita seulovaan vaiheeseen, mikali osaat
kommunikoida suomeksi ja Sinulla on internetiin kytkeytyva laite kaytossasi.

Sovellut hoitokokeeseen, jos taman lisaksi ILO ODOTTAA -sovelluksessa
tayttamasi masennuksen oireita seulovan kyselyn tulos osoittaa, etta koet jonkin
verran masennukseen viittaavia oireita.

Sairaudet voivat olla esteena hoitokokeeseen osallistumiselle. Jos Sinulla on jokin
seuraavista sairauksista tai terveydentilaan vaikuttavista tekijoista tai arvelet
jonkin muun terveydentilaasi liittyvan tekijan haittaavan tutkimukseen
osallistumista, keskustele siita tutkimushoitajan tai tutkimuksen vastuulaakarin
kanssa ennen hoitokokeeseen osallistumista.

Sina et mahdollisesti sovellu hoitokokeeseen, jos:

- Sinulla hoidetaan parhaillaan jotakin mielenterveyden hairiéta (esim. kaytossasi
on parhaillaan ladkitys mielenterveyden hairion hoitamiseksi, tai kayt parhaillaan
psykoterapiassa). Kaynnissa olevaa hoitoa ei tule lopettaa tutkimukseen
osallistumisen vuoksi.

- Sinulla on itsesi vahingoittamiseen liittyvia ajatuksia tai tekoja. Tassa
tapauksessa ala jaa odottamaan tahan tutkimukseen liittyvia hoitoja: Sinua
voidaan auttaa nopeimmin ja tehokkaimmin, jos hakeudut hoitoon esimerkiksi
oman terveyskeskuksesi ja muiden terveydenhuollon palvelujen kautta.

Kysymme Sinulta sairauksiin, oireisiin ja laakityksiin liittyvista asioista
tutkimuksen eri vaiheissa osana netissa taytettavia kyselylomakkeita, joissa
esitetaan taustaasi ja hyvinvointiisi liittyvia kysymyksia. Sinulla on my6s
mahdollisuus keskustella asiasta tutkimushoitajan tai tutkimuksen vastuulaakarin
kanssa.



Tutkimuksessa kerattdvat hius-, veri- ja muut ihmisperaiset naytteet ja niiden
kasittely

Hiusnaytteistdsi analysoimme stressihormoni kortisolin. Verindytteistasi ja
synnytyksen jdlkeen poispantavista kudoksista analysoimme perimdaineksen
periman vaihtelua (DNA-tutkimukset), perintdtekijoiden ilmentymista (RNA-
tutkimukset) ja perintotekijoiden toimintaa sdatelevien mekanismien
(epigeneettiset tutkimukset) tutkimiseksi.

Verindytteistdsi ja lapsesi napaverindytteesta tulemme myohemmin maarittamaan
my0s hormonaalisia tekijoita (mm. estrogeeni ja progesteroni), tulehduksesta
kertovia merkkiaineita (mm. c-reaktiivinen proteiini), aineenvaihduntatuotteita
(mm. metabolomiikka), kilpirauhasen toiminnasta kertovia hormonaalisia tekijoita
(mm. tyreotropiini) ja vitamiinien saannista kertovia tekijoita (mm. 25-hydroksi-D-
vitamiini) ja tarvittaessa muita tutkimuskysymysten kannalta tarkeita tekijoita.
Synnytyksen jdlkeen poispantavista kudoksista tulemme myéhemmin
madrittamaan myos kudoksen rakennetta kuvaavia tekijoita (mikroskooppiset
tutkimukset). Nama tiedot keratdaan tutkimukselliseen kayttoon.

Hiusnaytteistasi tehtavat analyysit tehdaan Edinburghin yliopiston laboratoriossa
Skotlannissa, ja verinaytteistasi ja synnytyksen jdlkeen poispantavista kudoksista
tehtdvat analyysit perintotekijoiden vaihtelua, ilmentymista ja toimintaa
sdatelevien mekanismien tutkimiseksi tehdaan Max Planck - tutkimusinstituutissa
Saksassa. Vaikka suurin osa myohemmin tehtavista maarityksista tehdaan

HUSLAB:n laboratorioissa, voidaan maarityksia tarvittaessa tehda myos muualla
Suomessa, Euroopan Unionin (EU) alueella tai EU:n ulkopuolella.

Tietosuojastasi huolehditaan tietosuoja-asetuksen mukaisesti ja naytteesi
toimitetaan analysoitavaksi aina koodattuna siten, etta henkil6llisyyttasi ei voi
suoraan tunnistaa. Sinusta kerdtyt ndytteet sdilytetdaan Helsingin yliopiston tai
HUS:n pakastimissa, kunnes analyysit on tehty tai kunnes tutkimuksen
loppumisesta on kulunut 15 vuotta. Ndytteet havitetdaan tietosuojattuina hyvaa
tutkimustapaa noudattaen.

Geeninaytteiden keraaminen ja kasittely

Tutkimalla perimdn vaihtelua (DNA-tutkimukset), perintdtekijoiden ilmentymista
(RNA-tutkimukset) ja perintotekijoiden toimintaa sadtelevia mekanismeja
(epigeneettiset tutkimukset) selvitamme, voimmeko perinnéllisten tekijéiden
avulla tunnistaa ne naiset, joiden masennus on vaarassa kehittya tai vaikeutua
raskauden aikana tai synnytyksen jdlkeen, ja ketka dideista ja lapsista ovat
hyotyneet eniten nettiterapiahoidosta. Geenikartoitus tehdaan koko periman
tasolla, mutta erityisen kiinnostuksen kohteena ovat masennukseen liittyvia
proteiineja valmistavat geenit. Koko genomin, eli kaikki geenit kattava tutkimus
on nykyisin yleisin tapa tutkia geeneja ja niiden toimintaa.

Tietojen linkitykset kansallisista rekistereista ja potilasasiakirjoista



Tietoja raskauden kulusta, sikion kasvusta ja kehityksesta ja niihin mahdollisesti
liittyvista sairauksista tai niiden riskitekijoista keratadan kansallisista rekistereista
ja potilasasiakirjoista asianomaisen viranomaisen luvalla, noudattaen Suomen
tietosuojaa, henkilotietojen kasittelya ja ladketieteellista tutkimusta koskevan
lainsdaadannodn ja Euroopan Unionin tietosuoja-asetuksen vaatimuksia. Ndihin
rekistereihin ja potilasasiakirjoihin tallennettujen tietojen linkitykset muuhun
tutkimuksessa kerdttyyn tietoon tehdaan synnytyksen jalkeen. Tietojen linkitykset
tekee asianomainen rekisteriviranomainen ja tutkijat kasittelevat tietoja
pseudonymisoituna (eli henkil66n yhdistettavat tiedot korvataan tunnisteella,
jolloin henkilo ei ole tunnistettavissa ilman lisatietoja). Tama tarkoittaa sita, etta
kenenkddn yksittdisen tutkittavan kansallisiin rekistereihin tallennettuja tietoja ei
voida tunnistaa.

- Sinusta, lapsistasi ja puolisostasi keradmme tietoa sairauksien diagnooseista
(Sairaaloiden hoitoilmoitusrekisteri), KELA-korvattavista ladakkeista (Laakeostot ja
erityiskorvattavuudet KELAnN rekistereistd), kuolemansyista (Kuolemansyyrekisteri),
lastensuojelutoimenpiteistd (Lastensuojelurekisteri), toimeentulosta
(Toimeentulorekisteri), sosioekonomisista tekijoista (Tilastokeskuksen rekisterit)
ja asuinpaikasta ja perhesuhteista (Vaestorekisteri).

- Sinusta ja lapsestasi kerddmme tietoja raskauden kulusta, sikion kehityksesta ja
synnytyksesta (Syntyneiden lasten rekisteri), lapsesi synnynndisista
epamuodostumista (Epamuodostumarekisteri) seka potilasasiakirjoista, joihin on
tallennettu tietoja sairauksien diagnooseista ja hoidoista (Kanta-
sairauskertomusarkisto ja terveydenhuollon toimintayksikoiden potilasasiakirjat)
ja lapsuusajan kasvusta ja kehityksesta (neuvoloiden ja kouluterveydenhuollon
terveyskertomukset).

Tutkimuksen hyodyt ja haitat

Tutkimuksen seulontavaiheeseen osallistumisesta ei ole Sinulle tai lapsellesi
valttamatta valitonta ladketieteellista hyotya, mutta osallistumalla tutkimukseen
voit kuitenkin saada uutta tietoa omasta psyykkisesta hyvinvoinnistasi ja voit
auttaa ladketieteen kehitysta. Masennusseulaan osallistuessasi saat halutessasi
palautteen seulatuloksestasi ILO ODOTTAA -sovelluksessa, tai jos olet tayttanyt
masennusseulan myos ditiysneuvolan laajan terveystarkastuksen yhteydessa saat
palautteen myos neuvolan kautta. Jos osallistut tutkimuksen seulontavaiheeseen
ja taytat kyselylomakkeita, saat myos palautteen unesi laadusta ILO ODOTTAA
sovelluksessa heti, kun olet tayttanyt unesi laatua kartoittavan kyselyn.

Jos osallistut tutkimuksen hoitokokeeseen, voit hyotya tutkimuksessa
annettavasta masennuksen hoidosta ja ehkaisystd seka saada uutta tietoa omasta
psyykkisesta hyvinvoinnistasi ja sen tukemisesta seka lapsesi
temperamenttipiirteistd ja kehityksestd. Osallistuessasi hoitokokeeseen saat
halutessasi palautteen lapsesi temperamenttipiirteista ja idnmukaisesta
motoristen, kielellisten, paattely-, ja sosiaalisten taitojen kehityksesta lapsesi
tultua 3 kuukauden, 11 kuukauden ja 2 vuoden ikdan. Saat palautteen ILO



ODOTTAA -sovelluksessa heti, kun olet tayttanyt lapsesi temperamenttipiirteita ja
kehitysta kartoittavat kyselyt. Sinulla on mahdollisuus keskustella palautteista
tutkimushoitajan, tutkimuksen vastuuhenkilon tai tutkimuksen vastuulaakarin
kanssa.

Mikali maaritetyista naytteista tai kyselyista tulee esiin lisaselvityksia vaativaa,
ohjaamme Sinut/lapsesi jatkotutkimuksiin. Mikali tutkimuksessa havaitaan
lapsellasi merkittavaa kehitysviivastymaa tai periman muutoksia, joilla on lapsesi
terveydentilan kannalta erittdin suuri merkitys ja joihin saatetaan pystya
puuttumaan ennaltaehkaisevasti, hanet ohjataan jatkotutkimuksiin.

Tutkimukseen osallistumisesta koituu Sinulle jonkin verran vaivaa
kyselylomakkeisiin vastaamisen kuluvan ajan muodossa. Hoitokokeen
nettiterapiaryhmaan osallistuessasi, koituu Sinulle jonkin verran vaivaa myos
nettiterapiakdynteihin kuluvan ajan muodossa. Hoitokokeen nettiterapiaryhmaan
ja vertailuryhmadn osallistuessasi, veri- ja hiusnaytteiden otto seka synnytyksen
jalkeen poispantavista kudoksista otettavat ndytteet aiheuttavat Sinulle/lapsellesi
vahaista vaivaa. Pienta haittaa Sinulle voi tulla verikokeiden ottamisesta
(mustelmia, pienta kipua).

ILO ODOTTAA -sovelluksen tietosuoja

ILO ODOTTAA -sovellus on selainpohjainen ja vaatii internet-yhteyden.
Sovelluksen tietosuoja tdayttdad Euroopan Unionin tietosuoja-asetuksen ja Suomen
tietosuojaa, henkildtietojen kasittelya ja laaketieteellista tutkimusta koskevan
lainsdaadanndn vaatimukset. Tietojen tallennus tapahtuu suojattua yhteytta
kayttaen, salasanoin suojattuun tietokantaan, joten tutkimuksen ulkopuolinen
taho ei padase missdan vaiheessa nakemadan tietoja. ILO ODOTTAA -sovelluksessa
kerattava aineisto siirretaan pseudonymisoituna (eli henkilodn yhdistettavat tiedot
korvataan tunnisteella, jolloin henkild ei ole tunnistettavissa ilman lisatietoja)
HUS:n tietoaltaaseen. Siirrettyyn aineistoon, kuten kaikkeen muuhunkin
tutkimusaineistoon, paasevat kasiksi vain ILO ODOTTAA -tutkimuksen tutkijat.
HUS:n tietoaltaaseen siirron jdlkeen ILO ODOTTAA -sovelluksen tietokantaan
tallennettu tieto tuhotaan.

Tietojen luottamuksellisuus ja tietosuoja

Kaikki sinusta ja raskaudestasi kerattava tieto kadsitelladan hyvaa tutkimustapaa
noudattaen. Tutkimuksessa henkil6llisyytesi on vain tutkimusryhman tiedossa.
Kaikki tutkimusryhman jasenet ovat salassapitovelvollisia. Tutkimusryhman
ulkopuolisille jasenille tietoja luovutetaan tarvittaessa ja talléin aina koodattuina,
eli niista ei voi tunnistaa henkiloita. Kaikki sinusta keratty tieto ja naytteet
kirjataan ja kasitellaan koodattuna eli pseudonymisoituna. Kenenkdan yksittdisen
tutkimukseen osallistuneen tietoja ei voi tunnistaa tutkimuksen tuloksista,
selvityksista tai julkaisuista. Tutkimusrekisteriin kirjataan vain tutkimuksen
kannalta valttamattomat henkildtiedot. Rekisteria sailytetaan HUS:ssa, kunnes
tutkimus on paattynyt. Tutkimusrekisterista on laadittu EU:n tietosuoja-asetuksen
(GDPR) edellyttama seloste, jonka saat halutessasi ndahtavdksi. Tutkimukselle on



haettu tutkimusluvat ja tutkimussuunnitelma on saanut puoltavan lausunnon
HUS:n eettiseltd toimikunnalta. Euroopan Unionin tietosuoja-asetuksen (GDPR)
edellyttama tietojen kasittelyperuste on yleisen edun mukainen tieteellinen
tutkimus.

Tutkimuksessa kerattyja tietoja kasitellaan tutkimusryhman toimesta HUS:ssa,
seka koodattuina tietoina Helsingin yliopistossa ja Terveyden ja Hyvinvoinnin
Laitoksella (THL), Edinburghin yliopistossa ja Glasgow’n yliopistossa Skotlannissa
ja Max Planck -tutkimusinstituutissa Saksassa.

Tutkimukselle on hyodyllista toimia yhteistydossa mahdollisten vastaavien
tutkimusten kanssa ulkomailla. Tassa tutkimuksessa voidaan siksi tarvittaessa
siirtda tietojasi koodattuna esimerkiksi datan yhdistamista varten ulkopuoliselle
tutkimusryhmalle (esim. Ruotsissa tai Italiassa), joka tutkii vastaavia asioita ja
jonka kanssa yhteistyo hyddyttaa myos taman tutkimuksen tavoitteita. Tallaisessa
tilanteessa tietoa voidaan siirtaa myos Euroopan Unionin ja Euroopan talousalueen
ulkopuolisiin maihin, joissa tietoturvan taso voi vaihdella.

On lisaksi mahdollista, ettd hius- ja verindytteiden seka synnytyksen jdlkeen
poispantavien kudosten osalta on tarve (kustannukselliset syyt) analysoida niita
my0s EU:n ulkopuolisessa maassa (muualla kuin Skotlannissa). Tall6in ndytteiden
siirtamisen edellytyksend on EU:n edellyttamat tiukat suojatoimet tietosuojalle.
Naytteesi toimitetaan analysoitavaksi kuitenkin aina koodattuna eli niin, etta
nadytteesta ei selvida, kenen henkilon naytteesta on kyse.

Siirroista tutkimusryhman ulkopuolelle laaditaan aina erilliset sopimukset, joissa
huomioidaan riittava tietosuoja. Tutkimuksen paatyttya siirretty tutkimusdata
poistetaan pysyvasti.

ILO ODOTTAA-tutkimusta vastaava tutkimus on tarkoitus toteuttaa myos
Bangladeshissa. Suomalaisen ja Bangladeshilaisen tutkimuksen tulosten vertailu ei
kuitenkaan edellyta tietojen siirtoa maitten valilla.

Tutkimukseen osallistuminen ja tutkimuksen keskeyttaiminen

Tahan tutkimukseen osallistuminen on taysin vapaaehtoista. Voit kieltaytya tai
keskeyttda osallistumisesi tai peruuttaa suostumuksesi, syyta ilmoittamatta,
milloin tahansa tutkimuksen aikana

ilman, ettd se vaikuttaa mitenkaan muuhun saamaasi ja lapsesi saamaan hoitoon.
Jos paatat keskeyttaa osallistumisen, keskeyttamishetkeen mennessa kerattyja
tietoja kaytetaan osana tutkimusaineistoa. Sinulla on myos oikeus peruuttaa
suostumus. Suostumuksen peruuttaminen merkitsee, etta kaikki tutkimustieto ja -
ndytteet, joita ei vield ole kasitelty tutkimustuloksiksi poistetaan ja tuhotaan.

Mahdolliset jatkotutkimukset

Ladketieteellisessa tutkimuksessa on tavallista tehda seurantatutkimuksia
vuosienkin kuluttua. Tutkimusryhma saattaa ottaa Sinuun myéhemmin yhteytta ja
tiedustella halukkuuttasi osallistua jatkotutkimuksiin, jotka liittyvat raskauteen,



masennukseen ja lapsesi kehitykseen tai niihin vaikuttaviin tekijoihin ja joiden
tutkimustavoitteet ja tutkimuskysymykset ovat taman tutkimuksen ulkopuolella.
Naille tutkimuksille haetaan erillinen eettisen toimikunnan puolto. Kaikki uudet
jatkotutkimukset ovat vapaaehtoisia ja pyydamme Sinulta ndissa tapauksissa
uuden suostumuksen.

Tutkimuksen kustannukset

Tutkimukseen osallistuminen ja tutkimukseen liittyvat naytteenotot ja analyysit
ovat sinulle maksuttomia. Osallistumisesta tutkimukseen ei makseta korvauksia.
Tutkimuksen padrahoituksesta vastaa Opetus- ja kulttuuriministerio,
Kansaneldkelaitos KELA ja Yrjo Jahnssonin sdatio. Lisaksi rahoittajina toimivat
Helsingin yliopisto, HUS ja THL, Oulun yliopisto ja Tampereen yliopisto.

Tutkittavien vakuutusturva

Kaikki tutkimukseen osallistuvat ovat vakuutettuja HUS:n
potilasvahinkovakuutuksella. Se korvaa potilasvahinkolain mukaisesti terveyden ja
sairaanhoidon yhteydessa aiheutuneita henkilovahinkoja laissa tarkemmin
sdadellyin edellytyksin. Potilasvakuutuskeskus huolehtii potilasvahinkojen
korvauskasittelysta.

Tutkimuksen toteuttaja

Tutkimuksesta vastaavana henkiléna toimii professori ja psykologi Katri
Raikkonen-Talvitie ja tutkimuksen vastuulddkarina professori ja lastentautien,
perinnollisyysladketieteen ja terveydenhuollon erikoisladkari Eero Kajantie.

Tutkimuksen toteuttaa Helsingin yliopisto yhteistydssa HUS:n Naistentautien ja
synnytysten yksikon, THL:n, Oulun yliopiston, Tampereen yliopiston, Edinburghin
yliopiston, Glasgown yliopiston ja Max Planck -tutkimusinstituutin kanssa.

Vastaamme mielellamme kysymyksiisi ja annamme lisdtietoja.

Voit lahettaa sahkodpostia osoitteeseen info(at)iloodottaa.fi tai olla yhteydessa ILO
ODOTTAA -tutkimuksen tutkimushenkilokuntaan



Yhteistyoterveisin,

Katri Raikkdnen-Talvitie
katri.raikkonen(at)helsinki.fi
040 512 1469

professori, psykologi
Helsingin yliopisto

tutkimuksen vastuuhenkilo

Eero Kajantie

eero.kajantie(at)thl.fi

029 524 8610

professori, lastentautien,
perinnollisyysladketieteen ja
terveydenhuollon erikoislaakari

THL, Oulun yliopisto

tutkimuksen vastuulaakari

Eija Lahdensuo

eija.lahdensuo(a
t)helsinki.fi

045 278 3969

Helsingin
yliopisto

tutkimushoitaja
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