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VAKEDN0-2024-3201
Jatkotutkimuslupa: Aidin raskauden aikaisen ja synnytyksen jélkeisen masennuksen
ehkaisy ja hoito - llo Odottaa

Helsingin ladketieteellisen tiedekunnan ***** jg tutkimusryhma hakee
jatkotutkimuslupaa tutkimukselle "Aidin raskauden aikaisen ja synnytyksen jalkeisen
masennuksen ehkadisy ja hoito - Ilo odottaa”, jossa myods Vantaan ja Keravan
hyvinvointialue on osallisena.

Tutkimussuunnitelman tiivistelma

Kyseessa on kaynnissa oleva llo odottaa -tutkimus, jota on toteutettu
ryvassatunnaistettuna kliinisena hoitokokeena. Ilo odottaa -tutkimukseen on kutsuttu
odottavia diteja, jotka alkuraskauden laajan terveystarkastuksen yhteydessa
toteutettavassa masennusseulassa ovat saaneet masennuksen oireisiin viittaavan
tuloksen. llo odottaa -tutkimuksen interventioryppaaseen kuuluville dideille on
tarjottu mahdollisuutta osallistua 12 viikkoa kestavaan omaharjoitteeseen, matalan
kynnyksen nettiterapiaan. Kontrolliryppaan aidit ovat jatkaneet tavallista hoitopolkua.
Kummankin ryppaan aidit ovat tayttaneet kyselylomakkeita ennen ja jalkeen
intervention, ja koskien itseaan ja lapsiaan 3 kk, 1 v ja 2 v synnytysten jalkeen. Aideilta
on keratty biologisia naytteita (raskaus ja synnytys) ja lapsilta (syntyma). Tiedot
litetadan myohemmin kansallisista rekistereista kerattaviin tietoihin.

Tutkimusta jatketaan edelleen, mutta edelld kuvatusta tutkimusasetelmasta poiketaan
silta osin, etta ryvasotannasta luovutaan, jolloin kaikille hyvinvointialueen neuvoloissa
asioiville, masennusoireisille odottaville dideille tarjotaan mahdollisuutta osallistua
nettiterapiaan. Tutkimuksen avulla pyritdaan tunnistamaan ne aidit ja lapset, jotka ovat
hyotyneet eniten nettiterapiasta, ja toisaalta ne, joilta hyddyt ovat jaaneet
saavuttamatta seka kartoittamaan, mitka tekijat selvittavat hyotyja tai niiden puutetta.
Tama avulla pyritaan parantamaan hoidon kohdennusta.

Tutkimus toteutetaan Helsingin yliopiston, HUSin, THL:n, useiden hyvinvointialueiden
ja muiden yhteistydkumppaneiden yhteistyona. Sita rahoittaa KELA, Opetus - ja
kulttuuriministerid, Yrjo Jahnssonin saatio, Valtion Tutkimusrahoitus ja EU Horizon
Europe.

Tutkimukselle on haettu HUSIn alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan puoltava lausunto. Tutkimusaineiston keruuaika on 09/2024-06/2029 ja
tutkimuksen arvioitu valmistumisaika on 12/2029. Aineisto anonymisoidaan.

Tutkimuslupahakemuksen kasittely

Tutkimuslupahakemus on saapunut Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen kirjaamoon
15.7.2024. Hakemukseen on saatu taydentavia tietoja 20.8.2024. Tehdyn arvion
mukaan tutkimussuunnitelmasta ja sen liiteasiakirjoista kay riittavasti ilmi hyva
tutkimuskaytanto.

Tutkimuksesta hyvinvointialueelle syntyvat kustannukset
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1. Mikali ditien masennusseulatulos viittaa masennuksen oireisiin, terveydenhoitajat
antavat lyhyen kirjallisen tiedotteen tutkimuksesta dideille ja kysyvat, saako HUSIn
tutkimushoitaja olla heihin yhteydessa. Arvion mukaan tama veisi aikaa enintdan 5
min.

2. Jos aiti on kiinnostunut osallistumaan tutkimukseen, terveydenhoitaja lahettaa
suojatussa sahkopostissa aidin puhelinnumeron tai muun yhteystiedon HUSIn
tutkimushoitajalle. Arvion mukaan tama veisi aikaa noin 1-2 minuuttia.

3. llo Odottaa -tutkimuksen HUSIn tutkimushoitaja huolehtii ditien tarkemmasta
tutkimukseen liittyvasta informoinnista ja suostumusten keraamisesta. Tutkimuksen
tiedotteessa osallistuville dideille on kerrottu, etta HUSissa tutkimushoitaja poimii
Apotista aidin masennusseulan tuloksen ja aidit allekirjoittavat tahan ja tutkimukseen
osallistumisesta suostumuksensa.

Lisaksi neuvolapalvelujen henkilokunnan informoiminen tutkimuksesta
tiimikokouksessa (10 min/henkild) seka vahaisia tydaikakustannuksia liittyen
tutkimuksen infomateriaalien valittamiseen toimipisteisiin.

Tutkijan sitoutuminen toteuttamisehtoihin

Mikali tutkimuksen valmistuminen viivastyy, tulee siita ilmoittaa sahkodpostitse
Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen kirjaamoon. Tarvittaessa tulee ldhettdaa myos
tutkimusluvan jatkohakemus kirjaamoon.

Tutkija on sitoutunut siihen, ettei kayta saamiaan tietoja tutkittavan tai hanen
laheistensa vahingoksi tai halventamiseksi tai sellaisten etujen loukkaamiseksi, joiden
suojaksi on saadetty salassapitovelvollisuus ja tietosuojasaannoksia eika luovuta
kerattyja tietoja muuhun tarkoitukseen kuin mihin tutkimuslupa on mydnnetty. Tutkija
sitoutuu myds noudattamaan tutkimuseettisia periaatteita seka Vantaan ja Keravan
hyvinvointialueella maariteltyja tutkimuksen toteutusehtoja.

Tutkimuksen valmistuttua tutkimusraportti tulee toimittaa Vantaan ja Keravan
hyvinvointialueen kayttéon sahkopostitse pdf-versiona kirjaamoon. Tutkija ilmoittaa
samalla mahdollisesti syntyneen rekisteriaineiston havittamisesta.

Tutkimuksen puoltaja

Tutkimuksen toteuttamista hyvinvointialueella puoltaa *****
Yhteyshenkil6 hyvinvointialueella

Tutkimuksen yhteyshenkild hyvinvointialueella on *****
Valmistelija

*kkkk

Paatoksen peruste

Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen hallintosadannon 34 8:n mukaan
palvelualuejohtajan toimivaltaan kuuluu paattaa palvelualuetta koskevista
tutkimusluvista.

Paatos



Vantaan ja Keravan hyvinvointial lue
Vanda och Ken

vo valfard

we Vantaan ja Keravan hyvinvointialue Ote viranhaltijapaatoksesta 3 (4)
Perheiden ennalta ehkaisevien
palvelujen palvelualuejohtaja
Yleinen paatds

22.08.2024 §9

Paatan myodntaa tutkimusluvan tutkimukselle: Aidin raskauden aikaisen ja synnytyksen
Jalkeisen masennuksen ehkdisy ja hoito - llo Odottaa

Tiedoksi
Asianosainen, yhteyshenkild

Allekirjoitus

Perheiden ennaltaehkaisevien palvelujen palvelualuejohtaja Mirja Varis

Viranhaltijapaatoksen nahtavanaolo

Paatds on nahtavilla yleisessa tietoverkossa hyvinvointialueen verkkosivustolla
22.8.2024 alkaen.

Tiedoksianto asianosaiselle
Annettu tiedoksi sahkoisesti.
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Oikaisuvaatimus
§9

Oikaisuvaatimusohje
Oikaisuvaatimusohjeet

Tahan paatokseen tyytymaton voi tehda kirjallisen oikaisuvaatimuksen
aluehallitukselle. Oikaisuvaatimuksen saa tehda se, johon paatds on kohdistettu tai
jonka oikeuteen, velvollisuuteen tai etuun paatds valittdmasti vaikuttaa (asianosainen)
seka hyvinvointialueen jasen. Oikaisuvaatimus toimitetaan Vantaan ja Keravan
hyvinvointialueelle.

Viranomainen, jolle oikaisuvaatimus tehdaan:
Vantaan ja Keravan hyvinvointialue, aluehallitus

Osoite:

Vantaan ja Keravan hyvinvointialue / kirjaamo
PL 1000, 01301 Vantaa

kirjaamo@vakehyva.fi

Oikaisuvaatimus on tehtava 14 paivan kuluessa paatdksen tiedoksisaannista.
Hyvinvointialueen jasenen katsotaan saaneen paatoksesta tiedon 7 paivan kuluttua
siitd, kun paatds on nahtavana yleisessa tietoverkossa. Asianosaisen katsotaan
saaneen paatdksesta tiedon, jollei muuta nayteta, 7 paivan kuluttua kirjeen
[ahettamisestd, saantitodistuksen osoittamana aikana tai erilliseen
tiedoksiantotodistukseen merkittyna aikana taikka kolmantena paivana sahkdisen
viestin l[ahettamisesta.

Oikaisuvaatimuksesta on kaytava ilmi vaatimus perusteineen ja se on
oikaisuvaatimuksen tekijan allekirjoitettava. Sahkoista asiakirjaa ei tarvitse taydentaa
allekirjoituksella, jos asiakirjassa on tiedot Iahettajasta eika asiakirjan alkuperaisyytta
tai eheytta ole syyta epailla. Sahkoinen viesti katsotaan saapuneeksi viranomaiselle
silloin, kun se on viranomaisen kaytettavissa vastaanottolaitteessa tai
tietojarjestelmassa siten, etta viestia voidaan kasitella.

Oikaisuvaatimus on toimitettava oikaisuvaatimusviranomaiselle ennen
oikaisuvaatimusajan paattymista. Oikaisuvaatimus lahetetaan aina omalla vastuulla.
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