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TIEDOTE TUTKIMUKSESTA
[bookmark: _Hlk173849025]Rauta-arvojen muutokset raskausaikana ja niiden yhteys kliinisiin oireisiin

Lyhenne: FINFER- tutkimus


Pyyntö osallistua tutkimukseen

Sinua pyydetään mukaan tutkimukseen, jossa selvitetään rauta-arvojen muutoksia raskauden eri vaiheissa. Lisäksi tutkimme rautavarastoarvon (eli ferritiinitason) ja koettujen oireiden yhteyttä. Tämä tiedote kuvaa Helsingin yliopiston ja Aava lääkärikeskuksen yhteistyössä tekemää tutkimusta ja sinun mahdollista osuuttasi siinä.

Lue rauhassa tämä tiedote.  Jos sinulla on kysyttävää, ota yhteyttä tutkimuksen vastuututkijaan tai muuhun tutkimushenkilökuntaan (yhteystiedot löytyvät sivulta 4). 

Jos päätät osallistua tutkimukseen, sinua pyydetään allekirjoittamaan erillinen suostumus.

[bookmark: _Hlk197329012][bookmark: _Hlk197003531]Kyseessä on tutkimuslain mukainen tutkijalähtöinen lääketieteellinen tutkimus,  johon HUS alueellinen lääketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on antanut  puoltavan lausunnon.


Osallistumisen vapaaehtoisuus, keskeyttäminen ja suostumuksen peruuttaminen

Tähän tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voit kieltäytyä osallistumasta tutkimukseen, keskeyttää osallistumisesi tai peruuttaa jo annetun suostumuksesi tähän tutkimukseen syytä ilmoittamatta milloin tahansa tutkimuksen aikana ilman, että se vaikuttaa oikeuteesi saada tarvitsemaasi hoitoa. Jos päätät peruuttaa suostumuksesi, sinusta siihen mennessä kerättyjä tietoja ja näytteitä käytetään osana tutkimusaineistoa. 

Halutessasi peruuttaa tutkimukseen osallistumisesi ota yhteyttä tutkijalääkäriin tai tutkimushoitajaan (yhteystiedot löytyvät sivulta 4).


Mitä tutkitaan ja miksi?

Raskausajan anemiasta puhutaan, jos raskaana olevan naisen veren hemoglobiini (Hb) on alle 110 g/l tai raskauden keskikolmanneksessa alle 105 g/l. Jopa 10–20 %:lla Hb-arvo on raskauden lopussa alle 110 g/l. Äidin lievä anemia ei aiheuta vaaraa sikiölle. Veren hemoglobiinipitoisuus laskee normaalisti raskauden aikana, koska  veriplasman määrä lisääntyy enemmän kuin punasolujen määrä, jolloin veri laimenee. Lisääntyvä punasolutuotanto vaatii rautaa erityisesti loppuraskaudessa myös sikiön punasolutuotantoon. 
Elimistön raudanpuutteessa elimistön rautavarastojen tilaa kuvaava ns. ferritiini-arvo on matala.  Ferritiini laskee keskiraskaudessa fysiologisesti kuten hemoglobiinikin. Raudanpuute pyritään aina aluksi korjaamaan suun kautta otettavalla rautalisällä
Tässä lääketieteellisessä tutkimuksessa selvitetään elimistön rautavarastojen tasoja raskauden eri vaiheissa. Tutkimuksen tarkoituksena on selvittää raskauden aikaisia normaaleja ja epänormaaleja verenkuvan muutoksia elimistössä. Lisäksi selvitetään raskaana olevien koettuja mahdollisia oireita ja niiden yhteyksiä rautavarastoarvoihin. Vastaavia oirekyselyjä ei ole ennen tehty, joten tutkimustuloksilla voi  olla vaikutusta raskaana olevien hoitosuosituksiin ja -käytäntöihin.
Tutkimukseen pyydetään mukaan 500 raskaana olevaa naista,  joilla on alkuraskaus eikä käytössä olevaa rautalääkitystä (monivitamiinivalmisteen käyttö ei ole poissulkukriteeri). Neuvolan ensikäynnillä terveydenhoitajat sekä alkuraskauden seulontakäynnin yhteydessä kätilöt rekrytoivat mukaan tutkimukseen. Tutkimusryhmän edustaja keskustelee myös  kanssasi arvioidessaan, oletko soveltuva osallistumaan tutkimukseen. Tutkimus toteutetaan Aava Kampin ja Hämeenlinnan toimipisteissä.


Miten tutkitaan?

[bookmark: _Hlk206785247][bookmark: _Hlk206698364]Kaikilta tutkittavilta määritetään verenkuva, rautavarastoja kuvaava ferritiini-arvo, raudan sitoutumista kuvaava transferriinireseptori ja tulehduskoe CRP neljä kertaa raskauden aikana ja kerran synnytyksen jälkeen. Tutkimusnäytteet otetaan erillisinä näytteinä normaalien raskausnäytteiden lisäksi eikä tutkimukseen osallistuminen vaikuta muuhun raskauden seurantaan tai hoitoon.  Ensimmäisellä käynnillä raskausviikolla 8-11+6 ja viimeisenä puhelinhaastatteluna tehtävänä tutkimuskäynnillä synnytyksen jälkeen tehdään lisäksi laajempi haastattelu tutkimuksen taustatietojen kartoittamista varten. Muut kolme tutkimuskäyntiä raskausviikoilla 20-22, 26-28 sekä 32-36 ovat pelkästään laboratoriokäyntejä verinäytteitä varten ja tutkittavat täyttävät omatoimisesti nettipohjaisen Webropol-oirekyselyn ennen näytteenottoa. Tutkimushoitaja on yhteydessä tutkittavaan noin viikkoa ennen näytteenottoa, ohjelmoi laboratoriolähetteen sekä lähettää linkin  Webropol-kyselyyn. Kyselyillä selvitetään tutkimukseen osallistuvien raskaana olevien naisten raskauden aikana eri vaiheissa kokemia oireita. Naiset, joilla todetaan raudanpuute (Ferrit <15) tai raskausajan anemia, ohjataan rautakorvaushoitoon nykyisten hoitosuositusten mukaisesti.  Tutkimushenkilökunta on tällöin Sinuun yhteydessä puhelimitse. Yhdellä kerralla otettava verimäärä on 9,5 ml.


Tutkimuksen päättyminen 

Tutkimuksen tulokset analysoidaan ja raportoidaan vuosien 2027–2028 aikana kansainvälisissä vertaisarvioiduissa tieteellisissä lehdissä. Tutkimuksen alkamisesta sen tulosten julkaisuun on arvioitu kestävän kokonaisuudessaan 3 vuotta. 


Tutkimuksen toteuttaja ja rahoittaja

Tutkimus toteutetaan Aava Hämeenlinnan ja Helsingin toimipisteissä yhdessä Helsingin yliopiston kanssa. Tutkimuspaikkakohtainen johtava tutkija on dosentti Leena Rahkonen, joka vastaa tutkimuksessa tutkittavien turvallisuudesta. Tutkimus on tutkijalähtöinen eikä sillä ole ei ole toimeksiantajaa. Tutkimus rahoitetaan säätiörahoituksella.





Tutkimuksen kustannukset ja taloudelliset selvitykset

Säätiörahoituksella katetaan laboratoriokustannukset. Tutkijalääkäreille ja muulle henkilökunnalle haetaan korvausta säätiörahoituksesta. Tutkimuksen senioritutkijoille ja vastuulliselle johtajalle ei makseta erillistä palkkiota tutkimustyön tekemisestä. 




Tutkimuksen mahdolliset hyödyt ja riskit 

Tähän tutkimukseen osallistumisesta on sinulle itsellesi hyötyä. Tutkimus antaa sinulle lisää tietoa veren hemoglobiini- ja rautavarastoarvoista raskauden aikana. Mikäli tutkimukset viittaavat raudanpuutteeseen tai anemiaan, sinulle ohjataan hoitosuositusten mukainen rautalääkitys. Yleisesti raskauden ajan hoitokäytäntöjen tutkimisella on merkittävää vaikutusta sekä raskaana olevien että vastasyntyneiden terveyteen sekä terveydenhuollon kustannuksiin ja kansantalouteen. 

Tutkimuksesta ei ole riskiä sinulle tai lapsellesi. Kaikki laboratoriotutkimukset ovat näytteitä, joita voidaan joutua ottamaan muutenkin raskauden aikana. 

Koska tutkimuksessa halutaan selvyyttä raskaana olevien rauta-arvojen muutoksista ja niiden yhteyksistä kliinisiin oireisiin on perusteltua tehdä tutkimus tässä eritysryhmässä eli raskaana olevilla naisilla. Turvallisuus kliinisissä tutkimuksissa  on aina pääasia niin sikiön kuin äidinkin osalta.


[bookmark: _Hlk209283390]Tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuvat haitat ja epämukavuudet

[bookmark: _Hlk209281399]Tässä tutkimuksessa otettavat verinäytteet voivat aiheuttaa sinulle lyhytaikaisen kiputuntemuksen ja tehdä pistospaikalle pienen verenpurkauman. Lisäksi tutkimukseen liittyvät kyselyt, jotka tehdään aina ennen näytteiden ottoa, vievät sinun henkilökohtaista aikaasi noin 10−30 min/kyselykerta.  Kyselyissä selvitetään laaja-alaisesti maha-suolikanavan oireita, nukkumista,  väsymyksen ja uupumuksen oireita sekä mieliala- ja ahdistuneisuusoireita.  Moniulotteinen oireiden kartoitus on tärkeää, jotta raudanpuutteesta mahdollisesti aiheutuvat oireet voidaan erottaa muista syistä, kuten tavanomaisista raskausväsymyksestä tai mielialaoireista.  Mikäli Sinulla tulee kyselykaavakkeiden täyttämisestä huolia tai kysymyksiä, voit olla yhteydessä tutkimushoitajaan tai -lääkäriin (yhteystiedot löytyvät sivulta 4), joilla on myös kopio nettipohjaisesta Webropol-kyselystä nähtäväksi, mikäli haluat tutustua siihen tarkemmin ennen suostumisasiakirjan allekirjoitusta. 

Tutkimukseen osallistumisesta voi aiheutua myös odottamattomia haittoja. Ne voivat liittyä tutkimuksen aikana tehtävään toimenpiteeseen. Mikäli tutkimustuloksissa havaitaan sattumalta poikkeavia löydöksiä, tutkimusta tekevä lääkäri arvioi niiden merkityksen ja ohjaa sinut asianmukaiseen jatkohoitopaikkaan. 

Tutkittavien vakuutusturva ja korvaukset

Tutkimukseen osallistuvat ovat vakuutettu potilasvakuutuslain mukaisesti. Jos tutkimuksen takia tehdystä toimenpiteestä aiheutuu sinulle henkilövahinko, voit hakea korvausta. Lisätietoja vakuutuksesta antavat tarvittaessa tutkijalääkärit Leena Rahkonen ja Marian Jaalama.


Tutkittavalle maksettavat haitta- ja kulukorvaukset 

Tähän tutkimukseen osallistumisesta ei makseta palkkiota. Tutkimuksessa otettavat verikokeet ovat sinulle maksuttomia. 
[bookmark: _Hlk160016073]
Henkilötietojen käsittely ja tietojen luottamuksellisuus (lyhyesti)

Tässä tutkimuksessa sovelletaan suomalaista tutkimus- ja henkilötietojen suojaa koskevaa lainsäädäntöä. Tutkijat ja muu tutkimushenkilöstö ovat sitoutuneet noudattamaan hyvää tieteellistä käytäntöä ja tutkimuksen eettisiä ohjeita. Tarkempi kuvaus tutkimuksen oikeusperustasta on tämän tiedotteen lopussa.

Henkilötietojasi käsitellään tieteellistä tutkimustarkoitusta varten. Sinusta kerättyä tietoa ja tutkimustuloksia käsitellään luottamuksellisesti lainsäädännön edellyttämällä tavalla. Tunnistetiedot ovat vain tutkimushenkilökuntaa olevien tutkijalääkäreiden ja tutkimushoitajan tiedossa ja tutkimuksen tulokset analysoidaan ilman tunnistetietoja. Kaikki tietojasi käsittelevät tahot ja henkilöt ovat salassapitovelvollisia. Lisää tietoa henkilötietojesi käsittelystä ja oikeuksistasi saat tämän tiedotteen lopusta.


Lisätiedot ja yhteyshenkilöt

Jos sinulla on kysyttävää tutkimuksesta, voit olla yhteydessä tutkijalääkäreihin tai tutkimushoitajiin. Voit keskustella heidän kanssaan kaikista tutkimuksen aikana mahdollisesti ilmenneistä haittavaikutuksista, epäilyttävistä oireista ja muista mieltäsi askarruttavista asioista.


Tutkimuksen vastuullinen johtaja: 
· Dos. LT Leena Rahkonen (leena.rahkonen@aava.fi) p. 044 248 3602
Muut tutkimuksen yhteyshenkilöt: 
· Väitöskirjatutkija, LL Marian Jaalama (marian.jaalama@aava.fi) p. 040-6380870
· LT Sara Sammallahti (sara.sammallahti@helsinki.fi) 
· LT Tiina Vilmi-Kerälä (tiina.vilmi-kerala@aava.fi) 
· [bookmark: _Hlk178772898]Tutkimushoitajat: kätilö Joy Kanerva- Pulkkinen (joy.kanerva-pulkkinen@aava.fi), kätilö Outi Ojala (outi.ojala@aava.fi) ja laboratoriohoitaja Antti Mäenpää (antti.maenpaa@aava.fi).:  Aava Raskausklinikka p. 050 414 6704 , Aava Hämeenlinna p. 050 4412 335 (arkisin klo 13-15).
· Huom! Sähköposti ei ole tietoturvallinen!

[bookmark: _Hlk197360086]KUVAUS TUTKIMUKSESSA TAPAHTUVASTA HENKILÖTIETOJEN KÄSITTELYSTÄ JA SIIHEN LIITTYVÄT TUTKITTAVAN OIKEUDET
[bookmark: _Hlk197330463]Rekisterinpitäjä: Rekisterinpitäjänä tutkimuksessa on yksityisen terveydenhuoltojärjestelmän mukaisesti tutkimuksen vastuullinen johtaja, dos Leena Rahkonen,  joka vastaa tutkimuksen yhteydessä tapahtuvien henkilötietojen käsittelyn lainmukaisuudesta. Rekisterin teknisestä toteutuksesta vastaa Lääkärikeskus Aava ja asiakirjat on laadittu rekisterinpitäjän ohjeiden mukaisesti. Tutkimusrekisteriin tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta välttämättömiä henkilötietoja, joiden kerääminen perustuu tutkimussuunnitelmaan. 
[bookmark: _Hlk197329575][bookmark: _Hlk197329966]Henkilötietojen käsittelyperuste: Yleinen etu lääketieteellisessä tutkimuksessa: Lääketieteellisessä tutkimuksessa henkilötietojen käsittelyperusteena on lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain 21 a § mukaisesti keskeisten tutkimuksen suorittamiseen liittyvien käsittelytoimien osalta yleinen etu ja kansanterveyteen liittyvä yleinen etu (EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.e ja 9.2.i) sekä turvallisuusraportointiin ja muihin viranomaisille tehtäviin ilmoituksiin liittyen osalta lakisääteisen velvoitteen noudattaminen ja kansanterveyteen liittyvä yleinen etu (tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.c ja 9.2.i). Henkilötietojasi tutkimuksessa käsiteltäessä sovelletaan tietosuojalain 6 §:n 2 momenttia. 
Mitä tietoja kerätään ja miten aineistoa käsitellään ja analysoidaan: Tutkimuksessa kerätään tiedonkeruukaavakkeen mukaisia  henkilötietoja  sinulta itseltäsi sekä neuvolakortista. Laboratoriokoevastaukset kerätään Aavan laboratoriotietojärjestelmästä. Tutkimukseen osallistuminen ei edellytä sinulta Aavan potilasasiakkuutta. Aineisto käsitellään ja analysoidaan Helsingin Yliopiston tutkimustietokannassa pseudonymisoituna tiedostona.
[bookmark: _Hlk197330120][bookmark: _Hlk206843679]Henkilötietojen käsittely: Tutkimuksessa henkilötietojasi käsittelevät ainoastaan tutkimusryhmään nimetyt Aava Lääkärikeskuksessa toimivat tutkijat ja tutkimushoitajat, joiden työtehtäviin niiden käsittely kuuluu. Tässä tutkimuksessa henkilötietojasi ei luovuteta muille tahoille. Tutkimuksen rekisteriin tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta välttämättömiä tietoja. Tutkittavien henkilöllisyyden tietää vain tutkimuksen henkilökunta, joka on salassapitovelvollinen. Kaikkia tutkimuksessa sinusta kerättäviä tietoja käsitellään tietojen keräämisen jälkeen koodattuina, joten tietojasi ei voida tunnistaa tutkimukseen liittyvistä tutkimustuloksista, selvityksistä tai julkaisuista. Tietojen koodaaminen (eli aineiston pseudonymisointi)  tarkoittaa sitä, että nimesi ja henkilötunnuksesi poistetaan ja korvataan yksilöllisellä koodilla. Tämän jälkeen sinua koskevia tietoja ei voida tunnistaa ilman koodiavainta, jonka säilytyksestä vastaa tutkimuksen toimeksiantaja. Koodiavaimen tiedot tallennetaan turvatikulle, joka säilytetään lääkärikeskus  Aavassa lukollisessa kaapissa.  Tutkimuksen ulkopuolisilla henkilöillä ei ole pääsyä koodiavaimeen. Tutkimustulokset analysoidaan koodattuna tutkimustietokannassa. Webropol-kyselyt täytetään tutkimus-ID numerolla ilman tunnistettavia henkilötietoja. 
Tietojen luovutus Suomessa ja EU:n sisällä: Tämän tutkimuksen tietoja ei luovuteta millekään ulkopuoliselle taholle. Yleisesti tietoja käsitellään vain koodattuna, jolloin sinua ei voida tunnistaa niistä. Tietojen luovutuksesta ja tietosuojasta sovitaan aina erikseen sopimuksella. Tutkimuksen rekisterinpitäjä vastaa näistä toimista. 
Tietojen siirto EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle: Tutkimuksessa tietojasi ei siirretä EU:n ja Euroopan talousalueen (ETA) ulkopuolelle. 
Tutkimuksen laadun varmistaminen: Tutkimuksessa ei ole erillistä tutkimusmonitoria.
Henkilötietojen säilytys ja hävitys: Henkilötietojesi säilytysaikaa sääntelee lainsäädäntö sekä hyvä kliininen tutkimustapa. Henkilötietojesi säilytyksestä vastaa johtava tutkija Leena Rahkonen. Tällaisen tutkimuksen asiakirjojen säilytysaika on ICH GCP (E6 R2) suosituksen mukaan  15 vuotta. Tietojasi säilytetään tietoturvallisessa ympäristössä 15 vuotta, jonka jälkeen ne hävitetään asianmukaisesti ja tietoturvallisesti. Jos keskeytät tutkimuksen, peruutat suostumuksen tai osallistumisesi tutkimukseen keskeytyy muusta syystä, sinusta siihen mennessä kerättyjä tietoja ja näytteitä voidaan käyttää osana tutkimusaineistoa. 
Tutkittavan oikeudet: Sinulla on oikeus saada tietoa henkilötietojesi käsittelystä ja pyytää henkilötietojesi käsittelyn rajoittamista. Sinulla on myös oikeus tarkastaa tietosi ja pyytää niiden oikaisemista tai täydentämistä, jos esimerkiksi havaitset niissä virheen tai ne ovat puutteellisia tai epätarkkoja. Sinulla on myös oikeus vastustaa henkilötietojesi käsittelyä. Tieteellisen tutkimuksen yhteydessä näitä oikeuksia voidaan kuitenkin rajoittaa. Laki voi velvoittaa rekisterinpitäjän säilyttämään tutkimustietosi tietyn määräajan rekisteröidyn oikeuksista riippumatta. Laki sallii poikkeukset rekisteröidyn oikeuksista silloin, kun se on välttämätöntä tieteellisten tutkimustulosten ja tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi. Voit milloin tahansa tiedustella, käsittelemmekö henkilötietojasi ja vaatia käsittelyn perustelua. Voit myös tiedustella, mistä olemme saaneet tietojasi ja mihin näytteitäsi ja tietojasi on luovutettu. Sinulla on oikeus saada tiedot maksutta ja kohtuullisessa ajassa (yhden kuukauden kuluessa pyynnöstä). Jos tietopyyntösi on hyvin laaja tai jostakin muusta perustellusta syystä tietojen kerääminen on erityisen aikaa vievää, voidaan määräaikaa pidentää enintään kahdella (2) kuukaudella. Määräajan jatkamisesta ja syystä ilmoitetaan sinulle. Tietosuoja-asioissa suosittelemme ottamaan yhteyttä tutkimuksen vastuuhenkilöön Dos, LT Leena Rahkoseen. 
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