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TUTKIMUKSEN TAUSTA JA TAVOITTEET

Lastenreumassa ja muissa tulehduksellisissa reumataudeissa tulehdusta aiheuttavat ja yllapitavat tietyt tulehdussolut
(mukaan lukien T- ja B-solut) ja niistd perdisin olevat aineet, kuten kasvainnekroositekija (TNF) ja interleukiinit (esim.
IL-1 ja IL-6). Uusien teknologioiden avulla on Kkyetty valmistamaan ndihin tulehdustekijoihin vaikuttavia,
reumatulehdusta rauhoittavia tasméalaakkeitd, nk. biologisia reumalééakkeita. N&it& voidaan antaa joko tiputuksena suoneen
tai ihonalaisina pistoksina valmisteesta riippuen. Biologiset reumalddkkeet edustavat uutta l&&kehoitoa kroonisiin
tulenduksellisiin reumatauteihin, kuten lastenreumaan. Biologisten ladkkeiden turvallisuutta ja tehoa on jo selvitelty
aikaisemmin rajoitetuissa kliinisissa kokeissa, mutta hoidon pitkaaikaisvaikutuksia ei vield tunneta tarkasti. Tutkimus
auttaa paljastamaan hyotyja ja haittoja, jotka jaisivat muuten kokonaan huomaamatta tai joiden ilmitulo voisi muuten
viivastyd. Hoitoa parantavan tiedon tuottamiseksi suomalaiset reumatologit ovat vuonna 1999 perustaneet kansallisen
Biologisten la&kkeiden rekisterin (ROB-FIN), ja vuonna 2004 lastenreumatologisella yhteisty6lld myds lasten biologisten
la&kkeiden rekisteri sai alkunsa.

PYYNTO OSALLISTUA TUTKIMUKSEEN

Sinulla on mahdollisuus osallistua tutkimukseen, jossa selvitetddn biologisten reumaldakkeiden vaikuttavuutta,
kustannuksia ja haittavaikutuksia lastenreuman tai muun sen kaltaisen taudin hoidossa keradmalla tietoja hoidon
vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta kansalliseen rekisteriin (ROB-FIN). Tutkimukseen voi osallistua, vaikka ladkitykseen
ei kuuluisikaan biologista laakettd, silld tavanomaisten reumaldékkeiden kayttdjiad hyodynnetdén rekisterin
vertailuryhmana.

OSALLISTUMISEN VAPAAEHTOISUUS

Tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Sairautesi hoito, potilas-ladkari-suhde tai muut Sinulle kuuluvat etusi
eivat vaarannu, vaikka et suostuisikaan siihen, ettd saamasi hoidon teho ja mahdolliset haitat rekisterdidaan. Mikéali paatat,
ettd haluat osallistua, tulee Sinun allekirjoittaa 15-17-vuotiaan suostumuskaavake, ja lahetdamme tiedotteen huoltajallesi
tutkimukseen osallistumisesta.

Voit keskeyttad tutkimukseen osallistumisen missé tahansa tutkimuksen vaiheessa ennen sen péattymista ilman, etté siit4
koituu Sinulle mitddn haittaa. Voit myds peruuttaa taman suostumuksen, jolloin tietojasi ei kéytetd enéda
tutkimustarkoituksessa.

TUTKIMUKSEN TOTEUTTAJA

Rekisteria yllapitad Suomen Reumatologinen yhdistys, jolle on annettu oikeus henkil6tietojen tallentamiseen ja muuhun
kasittelyyn ylla olevia menettelytapoja noudattaen. Vastuuhenkilénd toimivat Suomen Reumatologisen yhdistyksen
puolesta dosentti Dan C. Nordstrém ja professori Kari Eklund, apunaan osastonsihteeri Taina Kayhko. Lasten biologisten
ladkkeiden rekisteritietojen koordinoinnista vastaa Suomen Lastenladkariyhdistyksen Lastenreumatologijaoksen
hallituksen nimeama lastenreumatologian erikoislaakari.

TUTKIMUKSEN TOTEUTUS JA TIEDONKERUU

Tutkimukseen kuuluu erikoislaakérin  vastaanoton yhteydessa ladkehoidon vaikuttavuuden ja mahdollisten
haittavaikutusten seuranta potilaan ja ladkarin tayttdmien kaavakkeiden avulla, tai vaihtoehtoisesti, hoitopaikasta riippuen,
séhkoisen hoidonseurantachjelman avulla, josta tiedot siirretddn suostumuksillasi biologisten ld&kkeiden rekisteriin.
L&akari arvioi vointiasi myos rontgen-, kerroskuvaus- ja laboratoriotutkimusten avulla. La&kehoidon seuranta-ajat ovat
kaynti ennen hoidon aloitusta, ja seurantakdynnit noin 3, 6 ja 12 kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta ja sen jalkeen
6-12 kuukauden vélein tai hoidon paéttyessd. Seurantakdynnit ovat tavanomaisten hoitok&yntien yhteydessa.
Tutkimukseen osallistuminen ei rajoita Sinulle annettavien la&kkeiden annostuksia tai hoidon kestoa. Hoitoratkaisut tekee
Sinua hoitava 184kari. Tutkimuksessa kerdtddn vaikuttavuutta ja turvallisuutta koskevia tietoja, jos hoitava l&4&kéri on
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pitdnyt biologista ladkehoitoa aiheellisena ja jos Sind itse suostut tietojen kerdamiseen. Rekisterid varten kerataan hoidon
yhteydessd muutenkin saatavaa tietoa terveydenhuollon toimintayksikdssé tai terveydenhuollon ammatinharjoittajan
toimesta koskien lapsen tai nuoren ladkityksen vaikuttavuutta ja turvallisuutta. Luovutettavat tiedot ilmenevat
tietojenkeruulomakkeilta (potilaslomake ja ladkédrilomake sekd haittavaikutuslomake), tai ylla mainitusta sahkoisesta
hoidonseurantachjelmasta. Tietoja taydennetddn tarvittaessa muilla valtakunnallisilla rekistereilla selvitettdessa hoidon
vaikuttavuutta, kustannuksia ja haittavaikutuksia. Tutkimuksessa mahdollisesti k&ytettavat tiedot ilmenevat taulukosta 1,
asianomaisten rekisteripitdjien rekisteriselosteista sekd ROB-FIN-tutkimuksen rekisteriselosteesta. Edelld mainittujen
kansallisten rekisterien aineistojen kayttd tutkimuksessa edellyttdd myds asianosaisten rekisterienpitdjien tai muun
toimivaltaisen tahon myontamaa tutkimuslupaa. Biologisten ladkkeiden rekisterin tietoja voidaan myos kayttdd osana
kansallisia ja kansainvélisia monikeskustutkimuksia, joita varten aineisto anonymisoidaan eli poistetaan
peruuttamattomasti kaikki yksittaisen henkilon tunnistamisen mahdollistavat tiedot.

TIETOJEN LUOTTAMUKSELLISUUS JA TIETOSUOJA

Tutkimuksessa kerattyja tietoja kasitellddn luottamuksellisesti. Tietoja tallennetaan véhintddn kolme vuotta ja enintaan
niin pitk&an, kun rekisteria tarvitaan naiden uusien hoitojen vaikuttavuuden ja turvallisuuden arvioimiseksi, jonka jalkeen
asiakirjat tuhotaan lakisdateisella tavalla. Arvion tasta tekee Suomen Reumatologisen Yhdistyksen ja Suomen
Lastenladdkériyhdistyksen Lastenreumatologijaoksen nimedma asiantuntijoista koostuva seurantaryhma. Tiedot séilytetadan
lukitussa tilassa Helsingin yliopistollisen  keskussairaalan tiloissa Meilahdessa tietojenkeruukaavakkeina,
aakkosjarjestyksessd potilaan nimen mukaan. Sahkoisen hoidonseurantaohjelman avulla kerdtyt tiedot siirretaan
turvallisesti tietosuojaa vaarantamatta, ns. USB -muistitikkua kayttaen, sahkdisessa muodossa rekisteriin.

Lisatietoja rekisterin toiminnasta antaa:
Vastaava tutkijalddkari dosentti, sisatautien ja reumatologian erikoislaékari Dan C. Nordstréom, puh. 09-471 73810
Professori, sisdtautien ja reumatologian erikoislaakari, Kari Eklund, puh 09-471 60123

Taulukko 1. Muista tietolahteisté/rekistereista kerattavat tiedot

REKISTERI/MUU REKISTERINPITAJA | REKISTERISTA NOUDETTAVAT TIEDOT
TIETOLAHDE
Terveydenhuollon
potilasasiakirjat

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

Reumaattisten sairauksien hoitoon liittyvat tiedot (laakitys, muu
hoito)

Hoidon kustannukset

Terveydenhuollon
toimipiste/
sairaanhoitopiiri

HILMO THL Tiedot sairaalahoidosta ja erikoissairaanhoidon avohoidosta seké
niiden kustannuksista

Syopaérekisteri THL Tiedot syopatapauksista

Implanttirekisteri THL Tiedot ortopedisistd endoproteeseista (tekonivelistd) ja niihin

liittyvistd operaatioista sekd 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 tdistapoissaolot).

Elakerekisteri

Elaketurvakeskus

Tiedot eldkkeista

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



