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Tutkimuslupa: Alkuraskauden alkoholin kdyton selvittaminen: veren fosfatidyylietanoli
seulontatutkimuksena / Margareeta Hakkinen / THL

Tutkimussuunnitelman tiivistelma

Alkoholin kayttd on erityisen haitallista alkuraskauden aikana, jolloin sikion
elinjarjestelmat muodostuvat. Fosfatidyylietanoli (PEth) on alkoholin
aineenvaihduntatuote, jota syntyy elimistdssa vain alkoholin kdyton vaikutuksesta.
Tutkimuksessa selvitetaan, voidaanko verikokeesta mitattavalla PEth-maarityksella
saada esiin alkoholin kayttda raskausaikana ja sopisiko PEth-maaritys raskaana
olevien neuvolaseulontaan. Lisaksi selvitetdan raskaana olevien alkoholin kaytén
yleisyytta.

Tutkimusaineistona on Veripalvelusta saatavat verindytteet, joista on ensin tehty
veriryhmamaarityksia varten pyydetyt neuvoloiden tilaamat analyysit. Naytteita
tutkitaan yhteensa HUS-alueelta 1000-4000. Tutkimuslupaa pyydetaan kaikilta HUS-
yhteisty6alueen hyvinvointialueelta siihen, etta Veripalvelu voi luovuttaa naita
analyyseistaan yli jaaneitd naytteita THL:lle tutkimuskayttédn kudoslain mukaisesti.
Aineisto toimitetaan THL:lle anonyymina ilman alue- tai muita tunnistetietoja.

Tutkimus toteutetaan kudoslain 21 a 8&:n perusteella jo olemassa olevien, alun perin
hoidon ja taudinmaarityksen vuoksi otettujen naytteiden kayttamiseen
ladketieteellisessa tutkimuksessa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea ei
vaatinut kyseiseen tutkimukseen erillista lupaa.

Tutkimuslupahakemuksen kasittely

Tutkimuslupahakemus on saapunut Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen kirjaamoon
10.3.2023. Tehdyn arvion mukaan tutkimussuunnitelmasta ja sen liiteasiakirjoista kay
riittavasti ilmi hyva tutkimuskaytanto.

Kustannukset hyvinvointialueelle
Ei kustannuksia. Kaikki tutkimukseen liittyva tyd tehdaan THL:ssa ja Veripalvelussa.
Tutkijan sitoutuminen toteuttamisehtoihin

Mikali tutkimuksen valmistuminen viivastyy, tulee siita ilmoittaa sahkodpostitse
Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen kirjaamoon. Tarvittaessa tulee ldhettaa 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 kaytté6n sahkodpostitse pdf-versiona kirjaamoon,
kirjaamo@vakehyva.fi. Tutkija ilmoittaa samalla mahdollisesti syntyneen
rekisteriaineiston havittamisesta.
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Tutkimuksen puoltaja

Tutkimuksen toteutusta puoltaa neuvolapalvelujen tehtavaaluepaallikkd Anni
Paaskoski.

Valmistelija
Erityisasiantuntija Aleksi Husso, aleksi.husso@vakehyva.fi, 043 827 1063.

Paatoksen peruste

Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen hallintosadannén § 33 mukaan
palvelualuejohtajan toimivaltaan kuuluu paattaa palvelualuetta koskevista
tutkimusluvista.

Paatos
Paatan mydntaa tutkimusluvan tutkimukselle Alkuraskauden alkoholin kaytén
selvittaminen: veren fosfatidyylietanoli seulontatutkimuksena.

Tiedoksi
Hakija, puoltaja.

Allekirjoitus

Perheiden ennaltaehkaisevien palveluiden palveluealuejohtaja Mirja Varis.

Viranhaltijapaatéksen nahtavanaolo
Paatds on nahtavilla yleisessa tietoverkossa hyvinvointialueen verkkosivustolla
29.3.2023 alkaen.

Tiedoksianto asianosaiselle
Lahetetty sahkdpostilla 29.3.2023
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Oikaisuvaatimus
§4

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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