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TIEDOTE TUTKIMUKSESTA

Vatsaontelon tidhystyksessa vs emattimen kautta asetettu kohdunkaulan tukilanka hyvin ennenaikaisen
synnytyksen estossa — satunnaistetun pohjoismaisen monikeskustutkimuksen (NORACT) pilottitutkimus

(Pilot study of the Nordic randomized frial on laparoscopic versus vaginal cerclage (NORACT))

Pyynto osallistua tutkimukseen

Sinua pyydetéddn mukaan tutkimukseen, jossa verrataan vatsaontelon tdhystyksessd ja emdattimen kautta
asetettavan kohdunkaulan tukilangan tehoa hyvin ennenaikaisen synnytyksen (ennen raskausviikkoa 32)
estossa. T&ma tiedote kuvaa tutkimusta ja sinun mahdollista osuuttasi siind.

Lue rauhassa tdma tiedote. Jos sinulla on kysyttavad, ota yhteyttd tutkijalddkdriin tai muuhun tutkimus-
henkildkuntaan (yhteystiedot 1&ytyvat asiakirjan lopusta).

Jos padtat osallistua tutkimukseen, sinua pyydetddn allekirjoittamaan erillinen suostumus.

HUS alueellinen IGaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on antanut tutkimussuunnitelmalle puolta-
van lausunnon.

Osallistumisen vapaaehtoisuus, keskeyttdminen ja suostumuksen peruuttaminen

Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voit kieltdytyd osallistumasta tutkimukseen, kes-
keyttad osallistumisesi tai peruuttaa jo annetun suostumuksesi tahdn tutkimukseen syytd ilmoittamatta,
milloin tahansa tutkimuksen aikana iiman, ettd se vaikuttaa oikeuteesi saada tarvitsemaasi hoitoa.

Halutessasi peruuttaa tutkimukseen osallistumisesi ota yhteyttd tutkimuksen vastaavaan johtajaan, pro-
fessori Oskari Heikinheimoon (puh: 050-4271533)

Jos padtat peruuttaa suostumuksesi, sinusta sihen mennessé kerattyja tietoja ja/tai ndytteitd kaytetéddn
osana tutkimusaineistoa.

Mita tutkitaan ja miksi

Ennenaikainen synnytys (synnytys ennen raskausviikkoa 37+0) ja sen esto on synnytysopin suurimpia haas-
teita. Ennenaikaisen synnytyksen suurin merkitys valittyy keskosina syntyneiden lasten tehohoidon tar-
peen, lasten kehitysviivastymien ja -hdirididen kautta. Ennenaikaisen synnytyksen esiintyvyys vaihtelee
maittain 16%:sta 5%:iin. Suomessa ennenaikaisten synnytysten osuus on kansainvdlisesti matala, vuonna
2022 se oli 5%.
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Ennenaikaiseen synnytykseen on useita tunnettuja syitd. Naistd tarkeimpid ovat raskauden aikaiset syn-
nytyselinten tulehdukset, verenvuodot, kohdun ylivenyttyminen esim. kaksoisraskauden aikana sekd koh-
dunkaulan heikkous. Osalla raskaana olevista naisista kohdunkaula lyhentyy ja avautuu jo keskiraskau-
dessa, johtaen osalla ennenaikaiseen synnytykseen. Kohdunkaula on saattanut lyhentyd ja heikentyd
myos kohdunkaulan solumuutosten kirurgiseen hoitoon (konisaatio) liittyen.

Kohdunkaulan heikkoudesta johtuvaa ennenaikaisen synnytyksen riskid voidaan osalla naisista hoitaa
kohdunkaulaan asetettavalla tukilangalla (engl. cerclage). Perinteistd, emdattimen kautta asetettavaa
tukilankaa on kaytetty vaihtelevissa mé&drin eri aikoina ja eri maissa. Tutkimusndyttd emdattimen kautta
asetettavan tukilangan tehosta ennenaikaisen synnytyksen estossa ei kuitenkaan ole vakuuttavaa. Suo-
messa tukilankoja kdytetddn melko vahdan, vuosittain niitd asetetaan 30-50 kpl.

Emattimen kautta asetettavan tukilangan lisaksi tukilanka voidaan asettaa myods vatsaontelon kautta
tehtavassd (avo- tai tahystysleikkaus) toimenpiteessd. Talldin tukilanka voidaan asettaa huomattavasti
ylemmaksi kohdunkaulaa. Vuonna 2020 julkaistussa Iso-Britanniassa tehdyssé tutkimuksessa ennenaikai-
sen synnytyksen riskissd olevista naisista, joille oli avoleikkauksessa asetettu tukilanka 8% (3/39) synnytti hy-
vin ennenaikaisesti kun taas naisista, joille oli asetettu tulilanka eméttimen kautta 33% (11/33) synnytti hy-
vin ennenaikaisesti (ennen raskausviikkoa 32).

Tadman pohjoismaisen tutkijaldhtdisen monikeskustutkimuksen tarkoituksena on verrata vatsaontelon t&-
hystyksessd ja emdattimen kautta asetettavan kohdunkaulan tukilangan tehoa hyvin ennenaikaisen syn-
nytyksen estossa. Tutkimukseen rekrytoidaan naisia, joilla on merkittdvasti kohonnut ennenaikaisen synny-
tyksen riski. Tatd tutkimusta koordinoidaan Aarhusin yliopistosta, Tanskasta, ja sité tehdddn kaikissa poh-
joismaissa (Tanska, Norja, Ruotsi, Islanti ja Suomi) sekd Iso-Britanniassa. Suomessa tutkimukseen osallistuvat
Helsingin, Oulun ja Turun vyliopistosairaalat.

Tutkimus alkaa tdssa tutkimussuunnitelmassa kuvatulla, 18kk kestavalla pilottitutkimuksella.

Tutkimuksen tausta ja tarkoitus

NORACT tutkimuksen tavoitteena on selvittdd, eroaako hyvin ennenaikaisesti, ennen raskausviikkoa 32
tapahtuvien synnytysten mé&ara naisilla, joille on asetettu tukilanka emdattimen tai vatsaontelon kautta.
Tassa pilottitutkimuksessa selvitetadn mm. tutkimuksen kaytédnnon suorittamista seka potilaiden sisaanot-
tokriteereitd. Tutkimme my&s toimenpiteen mahdollisia sivuvaikutuksia, odottajan vointia, raskauden ja
synnytyksen etenemistd tukilangan asettamisen jalkeen sekd syntyneiden lasten vointia.

Tutkimukseen pyydet&&n mukaan taysi-ikdisid, raskautta suunnittelevia tai alkuraskaana olevia (kork.
10+0 raskausviikkoa) henkilditd, joilla on kohonnut riski ennenaikaiseen synnytykseen, ja joiden arvellaan
hydtyvén kohdunkaulan tukilankahoidosta. Tdéllaisia tilanteita ovat mm:

- Ailempi pdivystyksellinen keisarileikkaus, ja mydhdinen keskenmeno tai hyvin varhainen synnytys
raskausviikoilla 14+0 — 28+0 sitd seuraavassa raskaudessa.

- Emd&ttimen kautta suunnitellusti tai pdivystyksellisesti asetettu tukilanka aiemmassa raskaudessa ja
siitd huolimatta mydhdinen keskenmeno tai hyvin varhainen synnytys raskausviikoilla 14+0 — 28+0.

- Kohdunkaulan aiempi konisaatiohoito, ja siihen littyen ennen raskautta todettu lyhentynyt koh-
dunkaulakanava (15-20 mm ultraddnelld mitattuna).
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- Kohdunkaulan heikkouteen liittyvé yksi tai useampi mydhdinen keskenmeno tai hyvin varhainen
synnytys raskausviikoilla 16+0 — 28+0.

- Kolme tai useampi myohdistd keskenmenoa tai ennenaikaista synnytysté raskausviikoilla 16+0 —
36+6.

Tutkimusryhmdén edustaja keskustelee kanssasi arvioidessaan, oletko soveltuva osallistumaan tutkimuk-
seen.

Tutkimus toteutetaan Suomessa Helsingin, Oulun ja Turun yliopistosairaaloissa.

Miten tutkitaan

Tassd tutkimuksessa tutkitaan vatsaontelon kautta ja emdattimen kautta asetettavan kohdunkaulan tuki-
langan tehoa hyvin ennenaikaisen synnytyksen estossa. Jos sinua hoitava [adkari arvioi, ettd hyotyisit
kohdunkaulan tukilangasta ja sinulla on edelld kuvattuja riskitekijoitd, voit halutessasi osallistua tutkimuk-
seen.

Et voi osallistua tutkimukseen, jos olet alaikdinen, sinulla on merkittavia IGdketieteellisia vasta-aiheita elek-
tiiviselle (ts. suunnitellulle) vatsaontelon tahystysleikkaukselle, olet jo raskaana ja raskaudenkesto on yli
10+0 viikkoa, sinulla ja tutkimushenkildkunnalla ei ole yhteistd kieltd tai et allekirjoita tietoon perustuvaa
tutkimussuostumusta.

Saat sekd kirjallista ettd suullista informaatiota tutkimuksesta. Tutkimuksella on myds oma internet-sivusto
(www.noract.dk). Mikdli sisddanottokriteerit tayttyvat, vasta-aiheita ei ole ja haluat osallistua tutkimukseen,
pyyddmme sinua allekirjoittamaan tutkimussuostumuksen. Hoitoryhmdsi (vatsaontelon kautta asetettava
tukilanka tai eméattimen kautta asetettu tukilanka) ratkeaa satunnaistamisen perusteella. Sekéd vatsaon-
telon ettd emdattimen kautta asetettavan tukilangan asetus on mahdollista kaikissa tutkimukseen osallis-
tuvissa suomalaisissa yliopistosairaaloissa. Téssa tutkimuksessa tukilankoja asettavat vain tutkimusryhmdadn
kuuluvat tutkijalddkarit, jotka ovat saaneet erityisen perehdytyksen tukilankojen yndenmukaiseen asetus-
tekniikkaan.

Tutkimukseen osallistuminen alkaa tutkimussuostumuksen allekirjoittamisesta. T&dman jalkeen sinut satun-
naistetaan tietokoneohjelman avulla joko emdattimen tai tahystysleikkauksen kautta asennettavan koh-
dunkaulan tukilangan ryhmdadn. Aika tukilangan laitosta mahdolliseen synnytykseen saattaa vaihdella
eri rynmissé& huomattavasti. Vatsaontelon tahystyksessd asetettava lanka laitetaan p&dasadntdisesi ennen
raskautta, emdéttimen kautta asettava lanka todetun alkuraskauden aikana. Tdman pilottitutkimuksen
potilasrekrytoinnin kesto on 18 kuukautta, tutkimuksen kokonaiskesto potilasseurannan osalta on kuitenkin
viisi vuotta.

Tutkimukseen sisaltyy vahintaan kaksi kayntid tutkimusladkarin vastaanotolla tutkimuksen alussa ja tukilan-
gan asetuksen jalkeen. Tutkimushenkildkunta voi olla sinuun yhteydesséd myds puhelimitse. LisGksi tervey-
dentilaasi seurataan 28 pdivad mahdollisen raskautesi pddttymisen / synnytyksesi jalkeen.

Vatsaontelon tahystyksessd asetettava tukilanka on nukutuksessa tehtéva pdivakirurginen toimenpide.
Kohdunkaulan yldosan ympdrille pujotetaan sulamaton tukilanka, joka edelleen solmitaan yhteen. Koh-
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dunkaula j&& avoimeksi siten, ettd esim. kuukautisveri pddsee poistumaan kohdusta normaalisti. Toimen-
pide tehd&dn ennen raskauden alkua, mutta sen voi tehd& myds alkuraskauden aikana (kork. 10+0 ras-
kausviikkoa). Toimenpiteen laajuus vastaa esim. tahystysleikkauksessa tehtdvad munasarjakystan pois-
toa. Sairaslomaa tallaisen toimenpiteen jalkeen kirjoitetaan tavanomaisesti 2-3 pdivaad.

Mikdli et ole raskaana tukilangan laiton yhteydessd, voi yrittéd raskautta normaalin tapaa toivuttuasi toi-
menpiteestd. Sulamaton lanka ja& kuitenkin pysyvasti paikalleen kohdunkaulan ympdrille. Siten kaikki
mahdolliset mydhemmdat synnytyksesi taytyy hoitaa keisarileikkauksella.

Emattimen kautta asetettava tukilanka voidaan asettaa joko selkd- tai paikallispuudutuksessa pdivakirur-
gisessa toimenpiteessé todetun alkuraskauden aikana (korkeintaan 16+0 raskausviikkkoa). Emattimen
kautta laitettu tukilanka poistetaan synnytyksen k&ynnistytty& tai vimeist&é&n raskausviikolla 36. Ematti-
men kautta asetetulla tukilangalla ei ole vaikutusta synnytystapaan.

Kaikille tutkimukseen osallistuville pofilaille suositellaan ennenaikaisen synnytyksen estoon yleisesti kaytet-
t&vad, emdattimen kautta annosteltavaa keltarauhashormonia (progesteroni, 200 mg) alkaen raskausvii-
kosta 16-18 raskausviikolle 34+0. Tukilanka tai sen sijainti ei vaikuta mahdollisten muiden raskauskompli-
kaatioiden riskiin, eik& raskautesi seurantaan. Kuitenkin aiempi raskaushistoriasi huomioidaan raskauden-
seurantaasi suunniteltaessa.

Tutkimuksen p&amuuttuja on hyvin ennenaikaisen synnytyksen (ennen raskausviikkoa 32+0) esiintyminen.
Lisdksi tutkimme raskaana olevan yleist& vointia, seké tukilangan laittoon, ja raskauteen ja synnykseen
liittyvid mahdollisia komplikaatiota. Tutkimme my&s mahdolliseen keskenmenoon tai vastasyntyneen
vointii littyvid seikkoja.

Kerddmme tietoja sinulta tukilangan asetuksen yhteydessa sekd sairaalan sairaskertomusjdrjestelmistd;
raskauteen ja sen kulkuun liittyvié tietoja ker&tadn sairaalan sahkaisistd tietojarjestelmistd. Tiedot kerd-
tadan ladketieteellisessa tutkimustydssé laajasti kaytettavadn RedCap jarjestelmdadn, ja niitd hallinnoi-
daan keskitetysti Aarhusin yliopistosta Tanskasta.

Tutkimuksen pddattyminen

Tama tutkimuksen ensimmdinen pilottivaine kestdd 18 kuukautta. Pilottivaiheen jélkeen NORACT-tutki-
mussuunnitelmaan saatetaan tehdd joitain muutoksia esim. sisdnottokriteerien tarkentamisesi. Mikdali
tutkimuksen kdytdnndn suorittaminen ei pilottivaineen kokemusten perusteella osoittaudu mahdolliseksi,
tutkimus saatetaan myds keskeyttad. Tutkimuksen monikansallinen johtoryhma tekee tarvittaessa nédma

padatdkset.

Tama tutkimus on satunnaistamisesta huolimatta avoin. Tieddt siten, kumpaan tutkimusryhmadn kuulut.
Kaikki tutkimukseen osallistuvat henkildt saavat tietoa tutkimuksen tuloksista niiden valmistuttua.

Tutkimuksen alkamisesta sen tulosten julkaisuun on arvioitu kestévan kokonaisuudessa kymmenen vuotta.

Tutkimuksen toteuttaja ja rahoittaja
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T&ta kansainvalista tutkijaldhtoistd monikeskustutkimusta koordinoi Aarhusin yliopisto Tanskasta. Tutki-
musta rahoittaa Tanskalainen Novo Nordisk Foundation.

Taman tutkimuksen tutkimuspaikkakohtainen johtava tutkija HUSin Naistenklinikalla on professori Oskari
Heikinheimo, joka vastaa tutkimuksessa tutkittavien turvallisuudesta. Tutkimuksen johtaja on professori
Niels Uldbjerg Aarhusin yliopistosta, ja ulkomaisia yhteyskumppaneita ovat pohjoismaiset ja Iso-Britanni-
assa sijaitsevat tutkimussairaalat.

Tutkimuksen kustannukset ja taloudelliset selvitykset

Tutkimuksen rahoituksesta vastaa Novo Nordisk Foundation. Novo Nordisk Foundation maksaa tutkimus-
keskukselle korvauksen tutkimuksen toteuttamisesta ja sen aiheuttamista kuluista. Tutkijalddkdareille ja
muulle henkildkunnalle ei makseta erillisté korvausta tutkimuksen tekemisesta.

Tutkimuksen mahdolliset hyodyt

Tahan tutkimukseen rekrytoidaan kohdunkaulan heikkouteen liittyvastd, liséantyneesséd ennenaikaisen
synnytyksen riskissé olevia potilaita. Kohdunkaulan tukilangan asetus vahentdnee ennenaikaisen synny-
tyksen riski& tutkimukseen osallistuvilla potilailla.

Tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuvat riskit, haitat ja epamukavuudet

Taman tutkimuksen toimenpiteen tavallisimmat/oletetut haitat littyvat tukilangan asetukseen. Vatsaon-
telon tukilanka asetetaan pdivakirurgisena toimenpiteend yleisanestesiassa, johon liittyvat riskit yleensa
terveill& henkildissé ovat kuitenkin pienet. Tahystysinstrumenttien kayttod vaativat viillot vatsanpeitteissé
saattavat olla mustelmaisia ja aristaa joitain pdivid tahystysleikkauksen jalkeen. Sairaslomaa tadmdan kal-
taisen tahystysleikkauksen jalkeen kirjoitetaan tavallisesti 2-3 vuorokautta.

Mikdli satunnaistut vatsaontelon tahystyksessé asetettavaan tukilangan asetukseen mutta raskaus ei toi-
menpiteen jélkeen ala, on toimenpide ollut sinulle turha. Koska tukilanka on sulamatonta materiaalia,
eikd sitd voida raskauden aikana poistaa, tulee mahdolliset synnytyksesi hoitaa keisarileikkauksella. Keisa-
rileikkaus on tavallinen synnytystapa, vuonna 2022 19,6 % kaikista synnytyksist& tapahtui Suomessa keisari-
leikkauksella.

Niin ikdan pdivakirurgisesti emattimen kautta asetettavaan tukilankaan littyy epdmukavuutta ja niukan
toimenpidealueelta I&htdisin olevan verenvuodon mahdollisuus.

Mahdollisista muista haitoista sinulle kertoo tutkimuksen tutkijal&dkari, joiden nimet on listattu alla.
Tutkimukseen osallistumisesta voi aiheutua myos odottamattomia haittoja. Ne voivat liittyd tutkimuksen

aikana tehtavadn toimenpiteeseen. Mikdli tutkimustuloksissa havaitaan sattumalta poikkeavia 16ydoksid,
tutkimusta tekevd |GaGkari arvioi niiden merkityksen ja ohjaa sinut asianmukaiseen jatkohoitopaikkaan.
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Tutkimuksen aikana sinun tulisi huomioida seuraavat arkieldmdadsi vaikuttavat seikat: tutkimukseen rekry-
toidaan lisddntyneessd ennenaikaisen synnytyksen riskissd olevia potilaita. Huomioitahan siten terveyden-
huoltohenkildkunnalta saamasi yleiset raskaudenaikaiset ohjeet ja neuvot. Kaikille tutkimuspotilailla suosi-
tellaan emdattimen kautta annettavaa keltarauhashormonilédkitysté (progesteroni 200 mg pdivittdin).
Tata 1Gdkettd kaytetddn yleisesti ennenaikaisen synnytyksen hoitoon myéds Suomessa.

Tutkittavien vakuutusturva ja korvaukset

HUS on vakuuttanut tutkimukseen osallistujat potilasvakuutuslain mukaisesti. Jos tutkittavasta laitteesta tai
tutkimuksen takia fehdystd toimenpiteestd aiheutuu sinulle henkildvahinko, voit hakea korvausta. Henki-
Ibvahingosta voi hakea korvausta HUSIn potilasvakuutuksesta. Lisétietoja vakuutuksesta ja sen hakemi-
sesta antaa HUSIn Naistenklinikan johtava tutkija professori Oskari Heikinheimo.

Tutkittavalle maksettavat haitta- ja kulukorvaukset

Tahan tutkimukseen osallistumisesta ei makseta palkkiota. Tutkimukseen kuuluvat k&ynnit ovat sinulle il-
maisia. Tutkimukseen osallistumisesta aiheutuvat matkakustannukset korvataan tutkimukseen osallistuville
todellisten kustannusten mukaan tositteiden perusteella.

Henkilotietojen kasittely ja tietojen luottamuksellisuus

Tassd tutkimuksessa sovelletaan suomalaista futkimus- ja henkildtietojen suojaa koskevaa lainsaadantodd.
Tutkijat ja muu tutkimushenkilésté ovat sitoutuneet noudattamaan hyvéaa tieteellistd kayté&ntodd ja tutki-
muksen eettisi@ ohjeita. Tarkempi kuvaus tutkimuksen oikeusperustasta on tdmdan tiedotteen lopussa.

Henkilotietojasi kdsitellddn tieteellistd tutkimustarkoitusta varten. Sinusta kerattyd tietoa ja tutkimustuloksia
k&sitellddn luottamuksellisesti lainsGaddanndn edellyttdmalla tavalla. Kaikki tietojasi kdsittelevat tahot ja
henkilét ovat salassapitovelvollisia. Lisad tietoa henkilbtietojesi kasittelystd ja oikeuksistasi saat taman tie-
dotteen lopusta.

Lisatiedot ja yhteyshenkilot

Jos sinulla on kysyttévad tutkimuksesta, voit olla yhteydessd tutkijalddkdariin tai muuhun henkildkuntaan.
Voit keskustella heid@n kanssaan kaikista tfutkimuksen aikana mahdollisesti ilmenneistd haittavaikutuk-
sista, epdilyttavistd oireista ja muista mieltdsi askarruttavista asioista.

Tutkimuspaikkakohtaisen johtavana tutkijana toimii

Professori Oskari Heikinheimo
Naistenklinikka (Haartmaninkatu 2)
PL 140, 00029-HUS

Puh: 050-4271533
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KUVAUS TUTKIMUKSESSA TAPAHTUVASTA HENKILOTIETOJEN KASITTELYSTA
JA SIIHEN LITTYVAT TUTKITTAVAN OIKEUDET

Rekisterinpitaja

Rekisterinpit@jand tutkimuksessa on tutkimukseen osallistuvat suomalaiset yliopistosairaalat, jotka vastaa-
vat tutkimuksen yhteydess& tapahtuvien henkildtietojen kasittelyn lainmukaisuudesta.

Tutkimusrekisteriin tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta valitamattémié henkildtietoja. Tie-
tojen ker&&minen perustuu tfutkimussuunnitelmaan.

Henkil6tietojen kdsittelyperuste

Yleinen etu ladketieteellisessa tutkimuksessa:

Ladketieteellisessa tutkimuksessa henkildtietojen kdasittelyperusteena on |adketieteellisestd tutkimuksesta
annetun lain 21 a § mukaisesti keskeisten tutkimuksen suorittamiseen liittyvien kdsittelytoimien osalta ylei-
nen etu ja kansanterveyteen liittyva yleinen etu (EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.e ja 9.2.j) sekd
turvallisuusraportointiin ja muihin viranomaisille teht@viin ilmoituksiin liittyen osalta lakisGateisen velvoitteen
noudaftaminen ja kansanterveyteen liittyvd yleinen etu (tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.c ja 9.2.j).

Henkilotietojen kasittely

Tutkimuksessa henkildtietojasi késittelevat ainoastaan tutkimusryhmdadn nimetyt henkildt, joiden tydtehtd-
viin niiden kdasittely kuuluu.

Tutkimuksen rekisteriin tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta valttédmattomid henkildtie-
toja. Tutkittavien henkildllisyyden tietdd vain tutkimuksen henkildkunta, joka on salassapitovelvollinen.
Kaikkia tutkimuksessa sinusta kerdttdvid tietoja kasitellddn tietojen kerddmisen jalkeen koodattuing, joten
tietojasi ei voida tunnistaa tutkimukseen liittyvist@ tutkimustuloksista, selvityksistd tai julkaisuista. Tietojen
koodaaminen tarkoittaa sitd, ettd nimesi ja henkildtunnuksesi poistetaan ja korvataan yksildlliselld koo-
dilla. Tdman jalkeen sinua koskevia tietoja ei voida tunnistaa iiman koodiavainta, jonka sdilytyksestd vas-
taa tutkimuksen toimeksiantaja. Tutkimuksen ulkopuolisilla henkilbilld ei ole p&désyd koodiavaimeen. Tutki-
mustulokset analysoidaan koodattuna.

Mista tietoja keratadn

Tutkimuksessa ker&tadan henkildtietojasi seuraavista |Ghteistd: vastaanottokdyntien ja toimenpidekéayntien
yhteydessd sinulta suoraan, sekd sairaan tietojdriestelmistd. Tutkimus padtyy kohdallasi kun mahdollisen
raskauden padttymisestd on kulunut 28 vuorokautta.

Henkil6tietojen luovutus

Tietojen luovutus Suomessa ja EU:n sisdlla
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Tatéd pohjoismaista tutkimusta koordinoi Aarhusin yliopistosto, jossa tutkimustulokset analysoidaan keskite-
tysti. Tietojen luovutuksesta ja tietosuojasta sovitaan aina erikseen sopimuksella. Tutkimuksen rekisterinpi-
t&jd vastaa ndistd toimista.

Tietojen siirto EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle
Tutkimuksessa tietojasi ei siirretd EU:n ja Euroopan talousalueen (ETA) ulkopuolelle.
Tutkimuksen laadun varmistaminen

Tutkimuksen laadun varmistamisen yhteydessd tietoja késittelee tutkimukselle nimetty tutkimusmonitori.
Tutkimustiedon oikeellisuuden varmistamiseksi tutkimustietoja verrataan muun muassa alkuperdisiin poti-
laskertomuksiin. Talldin tietoja kasitelld&n ns. monitoroijan toimesta tutkijalddkarin tai muun tutkimushenki-
|6stdn valvonnassa ja vastuulla.

Tietojasi voivat kasitelld myds kansalliset ja kansainvdliset valvontaviranomaiset ja tfutkimuksen toimeksi-
antajan edustajat, joilla on oikeus tehdd& tarkastuksia.

Henkil6tietojen sdilytys

Henkildtietojesi sdilytysaikaa saantelee lainsaddantd sekd hyva kliininen tutkimustapa. Henkildtietojesi sdi-
lytyksestd vastaa tutkimukseen osallistuvien suomalaisten yliopistosairaaloiden vastaavat tutkijat. TGma
tutkimus on l&dketieteellinen tutkimus, jonka vuoksi sdilytysaika on 25 vuotta. Tietojasi sdilytetddn tietotur-
vallisessa ympdristdssd 25 vuotta, jonka jalkeen ne hdvitetddn asianmukaisesti.

Jos keskeytat tutkimuksen, peruutat suostumuksen tai osallistumisesi tutkimukseen keskeytyy muusta
syystd, sinusta sihen mennessd kerattyjd tietoja ja ndytteitd voidaan kayttdd osana tutkimusaineistoa. Se
on valttadmatdntd tutkimustulosten ja tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi. Tdman jélkeen tiedot hd-
vitet&an.

Tutkittavan oikeudet

Sinulla on oikeus saada tietoa henkildtietojesi kasittelystd ja pyytdd henkildtietojesi kdsittelyn rajoittamista.
Sinulla on my&s oikeus tarkastaa tietosi ja pyytéd niiden oikaisemista tai t&ydentdmistd, jos esimerkiksi ha-
vaitset niissd virheen tai ne ovat puutteellisia tai epatarkkoja. Sinulla on myds oikeus vastustaa henkildtie-
tojesi k&sittelyd.

Tieteellisen tutkimuksen yhteydessd nditd oikeuksia voidaan kuitenkin rajoittaa. Laki voi velvoittaa rekiste-
rinpit&jdn s@ilyttdmadn tutkimustietosi tietyn mé&déréajan rekisterdidyn oikeuksista riippumatta. Laki salli
poikkeukset rekisterdidyn oikeuksista silloin, kun se on valttadmatontd tieteellisten tutkimustulosten ja tutkit-
tavien turvallisuuden varmistamiseksi.

Voit milloin tahansa tiedustella, kdsittelemmekd henkildtietojasi ja vaatia kdsittelyn perustelua. Voit myos
tiedustella, mistd olemme saaneet tietojasi ja mihin ndytteitdsi ja tietojasi on luovutettu. Sinulla on oikeus
saada tiedot maksutta ja kohtuullisessa ajassa (yhden kuukauden kuluessa pyynndstd). Jos tietopyyntosi
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on hyvin lagja tai jostakin muusta perustellusta syysta tietojen ker&édminen on erityisen aikaa vievad, voi-
daan madréaikaa pident&d enint@dn kahdella (2) kuukaudella. Maardaajan jatkamisesta ja syysté ilmoi-
tetaan sinulle.

Tietosuoja-asioissa suosittelemme ottamaan yhteyttd tutkimuksen vastuuhenkilddn tai rekisterinpitdjdan
tietosuojavastaavaan.

Tutkimuspaikkakohtaisen johtavan tutkijan yhteystiedot:

Professori Oskari Heikinheimo
Naistenklinikka (Haartmaninkatu 2)
PL 140, 00029-HUS

Puh: 050-4271533

Kun rekisterinpitdjand HUS, tietosuojavastaava on:

Petri Himaldinen, kehittdmispadllikkod, fietosuojavastaava
HUS-yhtymd, yleishallinto- ja juridiikka, lakiasiat
eutietosuoja@hus. fi

Postiosoite: PL 440, 00029 HUS

Sinulla on oikeus tehdd& valitus erityisesti vakinaisen asuin- tai tydpaikkasi sijainnin mukaiselle valvontavi-
ranomaiselle, mikd&li katsot, ettd henkildtietojen kdsittelyssé rikotaan EU:n yleistd tietosuoja-asetusta (EU)
2016/679 tai tietosuojalakia (1050/2018). Suomessa valvontaviranomainen on tietosuojavaltuutettu.

Tietosuojavaltuutetun toimisto, Linfulahdenkuja 4, 00530 Helsinki, PL 800, 00531 Helsinki
Puhelinvainde: 029 566 6700, SGhkdposti (kifaamo): tietosuoja@om.fi
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TUTKITTAVAN SUOSTUMUS TUTKIMUKSEEN OSALLISTUMISESTA

Vatsaontelon tahystyksessd vs emattimen kautta asetettu kohdunkaulan tukilanka hyvin ennenaikaisen
synnytyksen estossa — satunnaistetun pohjoismaisen monikeskustutkimuksen (NORACT) pilottitutkimus

Minua on pyydetty osallistumaan ylld mainittuun tieteelliseen tutkimuk-
seen, jonka tarkoituksena on tutkia vatsaontelon tahystyksessd ja emdattimen kautta asetetun kohdun-
kaulan tukilangan tehoa hyvin ennenaikaisen (ennen raskausviikkoa 32) synnytyksen estossa.

Olen lukenut ja ymmartdnyt saamani tutkimustiedotteen ja annan suostumukseni sen mukaiseen tutki-
mukseen. Olen saanut tiedotteesta riittdvasti tietoa tutkimuksesta ja sen yhteydessé suoritettavasta tieto-
jen kerddmisestd, kdsittelystd ja luovuttamisesta. Tiedotteen sis@ltd on kerrottu minulle myds suullisesti ja
olen saanut riittavan vastauksen kaikkiin tutkimusta koskeviin kysymyksiini. Tiedot antoi:

[henkildn nimi tai organisaation nimi].

[pdivays].

Minulla on ollut riittavasti aikaa harkita tutkimukseen osallistumista. Olen saanut riittavat tiedot tutkimuk-
sen tarkoituksesta ja sen toteutuksesta, tutkimuksen hyddyistd ja riskeistd seké oikeuksistani. Minua ei ole
painostettu eik& houkuteltu osallistumaan tutkimukseen.

Tiedan, ettd tietojani kasitellddn luottamuksellisesti eikd niitd luovuteta sivullisille. Tutkimustiedot ker&tadn
ja analysoidaan keskitetysti Aarhusin yliopistossa Tanskassa.

Olen tietoinen siitd, ettd henkildtietojani voidaan kasitelld myds kansallisen ja kansainvdlisen viranomaisen
suorittaman tarkastuksen, futkimustiimiin kuulumattoman tutkimuksen sddnnénmukaista laadunvalvontaa
tekevdn henkildn (tfutkimusmonitorin) ja/tai toimeksiantajan edustajan suorittaman laadunvarmistustoimin-
nan yhteydessa.

Ymmarrdn, ettd tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Olen selvilla siitd, ettd minulla on
oikeus kieltaytyd tutkimukseen osallistumisesta. Voin my&hemmin halutessani myds keskeytt&d tutkimuk-
sen tai peruuttaa suostumukseni milloin tahansa syytd ilmoittamatta, eivatkd ne vaikuta kohteluuni tai
saamaani hoitoon milléan tavalla.

Voin keskeyttdd osallistumiseni miss@ tahansa tutkimuksen vaiheessa syytd ilmoittamatta. Minulla on myos
oikeus peruuttaa antamani suostumus milloin tahansa ennen tutkimuksen padattymistd. Olen tietoinen
siitd, ettd mikdali keskeyt@n tutkimuksen tai peruutan suostumuksen, minusta keskeyttémiseen ja suostu-
muksen peruuttamiseen mennessé kerattyja tietoja ja ndytteitd kdytetddn osana tutkimusta.

Tieddn, etftd tutkimukseen osallistumisesta ei makseta korvausta. Kuitenkin tutkimukseen liittyvét sairaala-
k&ynnit ovat minulla maksuttomia. Myés niihin littyvat, yleisissé kulkuneuvoissa tehdyt matkat korvataan.
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Allekirjoituksellani vahvistan osallistumiseni tahdn tutkimukseen ja suostun vapaaehtoisesti tutkimushen-
kiloksi.

Tutkittavan allekirjoitus Paivays

Tutkittavan nimenselvennys Tutkittavan syntymdéaika tai henkildtunnus

Tutkittavan osoite

Suostumus vastaanotettu

Tutkijal&akarin allekirjoitus Paivays

Nimenselvennys

Alkuperdinen allekirjoitettu asiakirja jad tutkijalddkdarin arkistoon ja kopio allekirjoitetusta suostumuksesta
annetaan tutkittavalle.



