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TUTKIMUKSEN TAUSTA JA TAVOITTEET

Nivelreumassa ja vastaavissa tulehduksellisissa reumataudeissa tulehdusta aiheuttavat ja yllapitavat tietyt
tulendussolut (mukaan lukien T- ja B-solut) ja niista peréisin olevat aineet, kuten kasvainnekroositekija (TNF) ja tietyt
interleukiinit (esim. IL-1 ja IL-6). Uusien teknologioiden avulla on kyetty valmistamaan ndihin tulehdustekij6ihin
vaikuttavia, reumatulehdusta rauhoittavia tdsmalaakkeitd, nk. biologisia reumalddkkeitd. Naitd voidaan antaa joko
tiputuksena suoneen tai ihonalaisina pistoksina valmisteesta riippuen.

Biologiset reumaldékkeet edustavat uutta la&kehoitoa kroonisiin, tulehduksellisiin reumatauteihin, kuten
nivelreumaan, selkdrankareumaan ja nivelpsoriaasiin. N&iden ladkkeiden turvallisuutta ja tehoa on jo selvitelty
aikaisemmin rajoitetuissa kliinisissé kokeissa, mutta hoidon pitk&aikaisvaikutuksia ei vield tunneta tarkasti. Eroksi
useimmista maailman muista maista, Suomessa korkeatasoiset kansalliset rekisterimme antavat mahdollisuuden
selvittad biologisten laékkeiden hyotyjé ja haittoja pitkallakin tahtaimelld. Hoitoa parantavan tiedon tuottamiseksi
suomalaiset reumatologit ovat vuonna 1999 perustaneet kansallisen Biologisten ladkkeiden rekisterin (ROB-FIN).
Tutkimus auttaa paljastamaan hyo6tyjé ja haittoja, jotka jaisivat muuten kokonaan huomaamatta tai joiden ilmitulo
Voisi muuten viivastya.

PYYNTO OSALLISTUA TUTKIMUKSEEN

Teilla on mahdollisuus osallistua tutkimukseen, jossa selvitetddn biologisten reumalddkkeiden vaikuttavuutta,
kustannuksia ja haittavaikutuksia nivelreuman ja sen kaltaisten tautien hoidossa kerddmélld tietoja hoidon
vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta kansalliseen rekisteriin (ROB-FIN). Tutkimukseen voi osallistua, vaikka
ladkitykseen ei kuuluisikaan biologista laaketta, silla tavanomaisten reumaléékkeiden kayttajia hyoddynnetdédn
rekisterin vertailuryhmana.

OSALLISTUMISEN VAPAAEHTOISUUS

Tutkimukseen osallistuminen ei rajoita teille annettavien ladkkeiden annostuksia tai hoidon kestoa. Hoitoratkaisut
tekee potilasta hoitava ladkari. Tutkimuksessa kerdtddn vaikuttavuutta ja turvallisuutta koskevia tietoja rekisteriin
mikali hoitava l&4&kéri on pitdnyt ladkehoitoa aiheellisena ja ettd potilas, Te itse, olette suostuvainen tietojen
kerddmiseen. Tutkimukseen osallistuminen on taysin vapaaehtoista. Sairautenne hoito, potilas-ladkarisuhde tai muut
teille kuuluvat edut eivdt vaarannu, vaikka ette suostuisikaan saamanne hoidon tehon ja mahdollisten haittojen
rekisterdintiin. Mikali paatatte osallistua, Teidan tulee allekirjoittaa potilaan suostumuskaavake. Voitte keskeyttaa
tutkimukseen osallistumisen missa tahansa tutkimuksen vaiheessa ennen sen paattymista ilman, ettd siita koituu Teille
mitadan haittaa. Voitte myds peruuttaa tdman suostumuksen, jolloin Teistd kerdttyja tietoja ei kdytetd enaa
tutkimustarkoituksessa.

TUTKIMUKSEN TOTEUTTAJA

Rekisteria yllapitdd Suomen Reumatologinen Yhdistys, jolle on annettu oikeus henkil6tietojen tallentamiseen ja
muuhun késittelyyn yll& olevia menettelytapoja noudattaen. Rekisterin vastuuhenkilind toimivat Suomen
Reumatologisen Yhdistyksen puolesta sisatautien ja reumatologian erikoislaakarit, dosentti, Dan C. Nordstrom ja
professori Kari Eklund apunaan osastonsihteeri Taina Kayhko.

TUTKIMUKSEN TOTEUTUS JA TIEDONKERUU

Tutkimukseen kuuluu l&38kehoidon vaikuttavuuden ja mahdollisten haittavaikutusten seuranta erikoisladkarin
vastaanoton yhteydessa. Seuranta tapahtuu potilaan ja la&karin tayttamien rekisterikaavakkeiden, tai vaihtoehtoisesti,
hoitopaikasta riippuen, séhkdisen hoidonseurantaohjelman (GoTreatlT) avulla, josta tiedot siirretddn
suostumuksellanne biologisten l&8kkeiden rekisteriin. L&&kari arvioi potilaan tilaa my6s rontgen- seka
laboratoriotutkimusten avulla. La&kehoidon seurannan ajankohdat ovat ennen hoidon aloitusta, 3, 6 ja 12 kuukauden
kuluttua hoidon aloittamisesta ja sen jalkeen 6-12 kuukauden vélein sekd hoidon paattyessd. Seurantakdynnit ovat
tavanomaisten hoitokdyntien yhteydessa.




Terveydenhuollon toimintayksikossa tai terveydenhuollon ammatinharjoittajan toimesta rekisterid varten kerédtéan
hoidon yhteydesséd muutenkin saatavaa tietoa koskien ladkityksen vaikuttavuutta ja turvallisuutta. Luovutettavat tiedot
ilmenevét tietojenkeruulomakkeilta (potilaslomake ja ladkarilomake sekd haittavaikutuslomake) tai ylla mainitusta
séhkoisesta hoidonseurantaohjelmasta. Tietoja tdydennetddn tarvittaessa muilla valtakunnallisilla rekistereilld
selvitettdessé hoidon vaikuttavuutta, kustannuksia ja haittavaikutuksia. Tutkimuksessa mahdollisesti kaytettavat tiedot
ilmenevat taulukosta 1, asianomaisten rekisteripitdjien rekisteriselosteista sekd ROB-FIN-tutkimuksen
rekisteriselosteesta. Edellda mainittujen kansallisten rekisterien aineistojen kayttd tutkimuksessa edellyttdd myds
asianosaisten rekisterienpitdjien tai muun toimivaltaisen tahon myontdamad tutkimuslupaa. Biologisten laakkeiden
rekisterin tietoja voidaan myos kéayttéda osana kansallisia ja kansainvélisia monikeskustutkimuksia, joita varten aineisto
anonymisoidaan eli poistetaan peruuttamattomasti kaikki yksittaisen henkilén tunnistamisen mahdollistavat tiedot.

TIETOJEN LUOTTAMUKSELLISUUS JA TIETOSUOJA

Tutkimuksessa keréttyjé tietoja kasitelldan taysin luottamuksellisesti. Tietoja sailytetddn vahintadn kolme vuotta ja
enintdan niin pitkaan, kun rekisteria tarvitaan néiden uusien hoitojen vaikuttavuuden ja turvallisuuden arvioimiseksi,
jonka jalkeen asiakirjat tuhotaan lakiséateiselld tavalla. Arvion tastd tekee Suomen Reumatologisen Yhdistyksen
nimedmd asiantuntijoista koostuva seurantaryhmdi. Tietojenkeruukaavakkeet séilytetddn lukitussa tilassa Helsingin
yliopistollisen keskussairaalan tiloissa Meilahdessa, potilaan nimen mukaisesti aakkosiin jarjestettynd. Sahkoisen
hoidonseurantachjelman avulla keratyt tiedot siirretddn turvallisesti tietosuojaa vaarantamatta, ns. USB -muistitikkua
kayttéen, sdhkoisessd muodossa rekisteriin.

Liséatietoja rekisterin toiminnasta antavat:
Vastaava tutkijalddkari dosentti, sisatautien ja reumatologian erikoislaékéri Dan C. Nordstréom, puh. 09-471 73810
Professori, sisatautien ja reumatologian erikoislaakari, Kari Eklund, puh 09-471 74533

Taulukko 1. Muista tietolahteista/rekistereista kerattavat tiedot

REKISTERI/MUU
TIETOLAHDE

REKISTERINPITAJA

REKISTERISTA NOUDETTAVAT TIEDOT

Terveydenhuollon
potilasasiakirjat

Terveydenhuollon
toimipiste/
sairaanhoitopiiri

Taustatiedot (potilaan taustatiedot, l&&kérin/sairaalan tiedot)
Reumaattisten sairauksien diagnoosi- ja aktiivisuustiedot
(tautihistoria, laboratorio- ja kuvantamistulokset, ladkérin-
ja potilaan arviot)

Reumaattisten sairauksien hoitoon liittyvat tiedot (1&akitys,
muu hoito)

Hoidon kustannukset

HILMO THL Tiedot sairaalahoidosta ja erikoissairaanhoidon avohoidosta
sekd niiden kustannuksista

Syopaérekisteri THL Tiedot syopatapauksista

Implanttirekisteri THL Tiedot ortopedisista endoproteeseista (tekonivelistd) ja

niihin liittyvist4 operaatioista seké niiden kustannuksista

Véestotietojarjestelma

Vaestorekisterikeskus

Osoitetiedot seka tieto kuolinajasta

Kuolinsyyrekisteri

Tilastokeskus

Tieto kuolinajasta seka -syysta

KELAnN etuusrekisteri

KELA

Sairauteen, vammaan ja tyokyvyttdmyyteen liittyvat tiedot
ja niiden kustannukset (sis. la&keostot,
erityiskorvausoikeudet, kuntoutukset, sairaslomat,
vanhempien toistapoissaolot).

Elakerekisteri

Elaketurvakeskus

Tiedot eldkkeista

HILMO=Hoitoilmoitusrekisteri, THL=Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos, KELA=Kansanelakelaitos




