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- BINO -
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Information for Parents and Guardians

TIEDOTE VANHEMMILLE JA HUOLTAJILLE
(Versio 5.0 03.12.2020)
Hyvat vanhemmat ja huoltajat,

Saatte tdman tiedotteen, koska lapsenne syntyma oli vaikea ja hanella todettiin syntyman jalkeen
merkkeja hapenpuutteesta, joka voi voi johtaa aivovaurioon.

Hoitava laakari keskustelee tai on jo keskustellut kanssanne lapsenne voinnista ja hoidosta. Tassa
tiedotteessa kerromme yksityiskohtaisesti ALBINO-tutkimuksesta, jotta voitte paattaé lapsenne
osallistumisesta kyseiseen tutkimukseen.

Tarkan harkinnan ja mahdollisten riskien ja hy6tyjen kartoittamisen jalkeen lapsenne synnytyssairaala
on paattanyt osallistua ALBINO-tutkimukseen. Tutkimuksessa selvitetdan, suojaako allopurinoli-ladke
vastasyntyneen aivoja hapenpuutteen jalkeen. Tutkimukselle on mydnnetty tutkimuksista vastaavien
viranomaisten tutkimuslupa ja eettisen toimikunnan puoltava lausunto. Huolellisen harkinnan, kliinisen
arvion ja odotetun suotuisan hyoty-riski suhteen perusteella tutkimuslaaketta (allopurinolia tai
lumelaakettd) annettiin lapsellenne syntyman jalkeen. Koska héatétilanteessa meilla ei ollut aikaa eika
mahdollisuutta pyytaa teiltd suostumusta tutkimukseen, pyydamme nyt jalkikdteen suostumustanne
jatkaa tutkimusta.

Pyydamme kohteliaimmin teitd lukemaan huolellisesti tdmén tiedotteen ja keskustelemaan

tutkijalddkarin kanssa mahdollisista tutkimukseen liittyvista kysymyksista. Tallainen jalkikateen
pyydettava suostumus tutkimukseen osallistumisesta on vakiintunut kaytantoé hatatilanteisiin liittyvissa
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kliinisissa tutkimuksissa.

Taustatietoa synnytykseen liittyvan hapenpuutteen aiheuttamasta aivovauriosta (hypoksis-
iskeeminen aivovaurio)

Raskauden ja synnytyksen aikaisesta tarkasta seurannasta ja valvonnasta huolimatta synnytykseen
voi liittyd odottamattomia ongelmia, joiden seurauksena syntyva lapsi voi altistua hapenpuutteelle 1-4
tapauksessa tuhannesta. Elimistd kykenee selviytym&&n hapenpuutteesta tiettyyn rajaan asti; solut
voivat saada energiaa myos ilman happea tuottamalla maitohappoa. Syvassa hapenpuutteessa eivat
korvaavat energiamuodot riita ja seurauksena on aivovaurio. Valittbman aivosolujen tuhon lisaksi
hapenpuute voi laukaista haitallisen tapahtumaketjun, joka voi johtaa lapsen vammautumiseen
(esimerkiksi alyllisten toimintojen heikkenemiseen, liikunnalliseen halvautumiseen ja/tai epileptisiin
kohtauksiin).

Viilennyshoito on talla hetkella ainoa vakiintunut hoitomuoto synnytykseen liittyvassa
hapenpuutteessa. Hoito vahentdd hapenpuutteen aiheuttamaa aivovauriota ja sen ajatellaan estavan
hapenpuutteen laukaiseman haitallisen tapatumaketjun syntymista tai lieventavan sita.

Hoidon aikana lapsen lampétila lasketaan 33.5°C:een 72 tunniksi. Valitettavasti 40 % lapsista
vaurioituu viilennyshoidosta huolimatta.

Tutkimuksen tavoite

ALBINO-tutkimuksen tavoitteena on selvittaa, voidaanko allopurinoli-laékityksella lievittaa tai vahentaa
hapenpuutteen aiheuttamaa aivovauriota estamalla vapaiden happiradikaalien syntymista.
(Happiradikaalit ovat vahingollisia soluja tuhoavia happimolekyyleja. Ne osallistuvat hapenpuutteen
aiheuttamaan tapahtumaketjuun, joka lopulta voi johtaa syntymaan liittyvaan aivovaurioon).

Allopurinoli
Allopurinoli on vanha tunnettu ladke, jota on vuosikymmenia kaytetty kihdin hoidossa aikuisilla. Se
estaa happiradikaalien vapautumista ja myds poistaa happiradikaaleja elimistosta.

Mita ALBINO-tutkimuksessa tehd&aéan

ALBINO-tutkimuksessa selvitetdan, voidaanko allopurinolilla ehkaisté aivovauriota. Puolet
tutkimukseen osallistuvista lapsista saa 1-2 annosta allopurinolia ja puolet vaikuttamatonta ainetta
(lumelééketta). Tutkimusryhmaan arpoutuminen on seka sattumanvaraista etta automaattista. Laakarit
tai vanhemmat eivat voi vaikuttaa kumpaan ryhmaan lapsi tulee kuulumaan (kyseessa on
satunnaistettu tutkimus, jonka tavoitteena on kohdentaa tunnetut ja tuntemattomat riskitekijat
tasaisesti molempiin tutkimusryhmiin).

Niille vastasyntyneille, joilla todetaan verindytteesséd merkkeja hapenpuutteesta ja oireita
hapenpuutteen aiheuttamasta mahdollisesti kehittyvasta aivovauriosta, annetaan 20 mg/kg ladketta
(allopurinolia tai lumetta) 30 min ikdan mennessa.

Tutkimus on sokkoutettu, jotta mahdolliset odotukset tehosta eivat vaaristaisi tuloksia: lasta hoitava
ladkari tai te itse ette tiedd ennen tutkimuksen loppumista, kumpaa ladketta lapsenne saa.
Lapsellenne annetaan toinen annos samaa ladketta (kuin alkuannos) 12 tunnin kuluttua, mikali lapsi
tarvitsee viilennyshoitoa hapenpuutteen vuoksi ja olette siihen mennessa antaneet luvan jatkaa
tutkimusta.

ALBINO-tutkimukseen otetaan mukaan lahes 900 lasta ja siihen osallistuu yli 60 sairaalaa vahintdan
13 Euroopan maasta.

Kaikkia lapsia hoidetaan parhaalla mahdollisella tavalla hoito-ohjeistusten ja -kaytantdjen
mukaan ja he saavat viilennyshoitoa, mikali sen kriteerit tayttyvat.
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Miksi tutkimuksessa kaytettdan vaikuttamatonta ainetta, lumel&déketta Mannitolia?

Laakareilla ja potilailla seka heidan vanhemmillaan on tapana odottaa hyotya uusista ladkkeista.
Lumelddkkeeseen vertaamalla voidaan varmistua, etteivat odotukset Allopurinolin hyddysta paase
vaikuttamaan lopputulokseen. Mannitolia kdytetd&n monissa ladkevalmisteissa tayteaineena, (mm.
parasetamolissa, jota kaytetdan kipu- ja kuumelddkkeena vastasyntyneilld) ja vastasyntyneet saavat
sité kautta usein suurempia maarid mannitolia kuin ALBINO- tutkimuksessa. Mannitolia on kaytetty
vuosikymmenia nesteenpoistoladkkeené nykyista selvasti suuremmilla annoksilla. ALBINO-
tutkimuksessa mannitolia annetaan vain hyvin pieni annos. Tasta syysta ladkkeesta ei odoteta
minkaanlaista vaikutusta eikd my6skaéan sivuvaikutuksia.

Kotiutus, tutkimuksen kesto, seurantakaynti 24 kuukauden idssa

Lapsenne ei tarvitse viipya sairaalassa tutkimuksen vuoksi tavanomaista pidempaan, vaan hénet
kotiutetaan voinnin mukaan. Tutkimus paattyy 24 kuukauden iassé4, jolloin lapsellenne tehd&an
standardoitu kokonaiskehityksen arvio.

Lopputuloksen arviointi

Seuraavilla tutkimusmenetelmilld arvioidaan allopurinolin tehoa aivovaurioon. Tutkimukset ovat osa
normaalia hoitoa hapenpuutteesta karsineilla vastasyntyneilla ja ne tehdaan osana Kliinista rutiinia
useimmissa keskuksissa. Jos siina yksikdssa, missa lastanne hoidetaan, joitain tutkimuksia ei tehda
osana hoitoa, niin naisté tutkimuksista tiedotetaan erikseen ja niihin pyydetaan erillinen
suostumuksenne tutkimukseen.

1. Kehitysneurologinen kokonaisarvio 24 kk iassa.

Tutkimus ei aiheuta kipua eika ylimaaraista stressiad ja se muistuttaa tavallista lastenlaakarin tai
neuvolalaakarin terveystarkastusta. Lapsenne henkisté ja fyysista edistymista arvioidaan, esimerkiksi
hanen kykyaan kavellda, hahmottaa kuvia ja keskittya tehtavien tekemiseen kartoitetaan. Useimmista
lapsista tehtavien tekeminen on hauskaa.

Tama arvio on tarkein osuus ALBINO-tutkimusta, koska sen perusteella arvioidaan lapsen
aivotoimintaa kuten ymmartamista seka kielellisia-, etta hieno- ja karkeamotorisia taitoja. Tama arvion
lisdksi selvitamme lapsenne kehitysta teille annetulla standardoidulla kyselykaavakkeella, (PARCA),
joka perustuu arvioonne lapsenne taidoista ja kyvyista.

2. Aivojen ultradanitutkimus (UA) 1,3 ja 5 paivan idssé ja aivojen magneettitutkimus (MRI) 2-10
paivan iassa.

Aivojen UA vastasyntyneilla on kivuton ja nopea rutiinitutkimus, johon ei liity sivuvaikutuksia.

MRI on myds kivuton, mutta hieman vaativampi tutkimus, jossa lapsi asetetaan kuvauslaitteeseen.
Koulutettu henkilokunta valvoo lapsen vointia kuvauksen ajan.

Molempien tutkimusten avulla voidaan arvioida aivovaurion laajuutta, sijaintia, vakavuutta ja

syyta.

3. Aivosahkokayra (elektroenkefalogrammi, EEG)

EEG rekisterdi aivojen sahkoista toimintaa. Sen avulla voidaan arvioida, onko hapenpuute vaikuttanut
aivojen toimintaan ja pitaisiko viilennyshoito aloittaa. Aivosahkodkayran avulla selvidd, onko lapsellanne
hapenpuutteen aiheuttamia kouristuksia. Lastanne monitoroidaan amplitudi-integroidun EEG:n avulla
ennen viilennyshoidon aloitusta ja sen aikana. Hoidon jalkeen ennen kotiutusta tehdaan
monikanavainen EEG-tutkimus.

Jos jokin yllaolevista osatutkimuksista (1-3) ei kuulu rutiinihoitoon oman lapsenne osalta (esim.

lapsenne toipui hapenpuutteesta nopeasti), tutkijalaékari kertoo, mitka osatutkimukset ovat pelkastaan
ALBINO-tutkimukseen liittyvia ja pyytaa niihin erillisen suostumuksen.
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Tutkimukseen liittyvat muut osiot (rajoitettu tiettyihin tutkimuskeskuksiin taloudellisista ja logistisista

syista)

1.  Veri-javirtsakokeet
Verinaytteista selvitetaan tutkimusladkkeen aineenvaihduntaa ja ladkkeen puhdistumaa
elimistosta, tehoa hapettumiseen ja vaikutusta tulehduksen ja aivovaurion merkkiaineisiin. Kaikki
tutkimukseen liittyvat verindytteet otetaan muiden verindytteiden yhteydessa (eika tutkimusta
varten tarvita yhtaan erillista naytteenottokertaa). Hapenpuutteesta karsineiden
vastasyntyneiden seurannassa verinaytteet ovat yleensa valttamattomia. Tutkimusta varten
tarvittava kokonaisverimaara on alle 2 % lapsen veritilavuudesta (alle 1.8 ml/kg) ja siten
merkitykseton. Virtsanaytteet kerétaan vaippoihin laitetuista keraystyynyista tai virtsakatetrin
avulla, jos lapsen muu hoito on edellyttéanyt katetrin laittoa.
Lahi-infrapunaspektroskopia aivojen hapetuksen arvioon tehohoidon aikana (Near-
infrared Spectroscopy, NIRS).
Lahi-infrapunaspektroskopia on kivuton rutiinikéytdssa oleva tutkimusmenetelma, joka perustuu
valon etenemiseen kudoksessa, ja sitd kaytetaan aivojen hapetuksen ja hapen kulutuksen
mittaamiseen. Kaytdssa olevat laitteet on hyvaksytty vastasyntyneiden tutkimiseen.

Tassa vaikeassa kokonaistilanteessa tutkimuksesta vélitetty tieto ja suostumuksen pyytaminen
saattavat tuntua raskaalta ja lisata taakkaanne. Koska haluamme I6ytdd parhaan tavan toimia ja
tehda ladketieteellista tutkimusta, pyydamme lupaa olla teihin yhteydesséa kolmen kuukauden
kuluessa ja lahettaéd kyselylomake taman tutkimuksen tiedottamis- ja suostumusprosessiin
liittyen. Vastauksenne auttaa tutkijoita seuraavien hatatilatutkimusten suunnittelussa. Voit
tuolloin paattad, haluatko vastata kyselyyn.

Odotukset hyddysta perustuvat kokeellisiin tutkimuksiin ja alustaviin kliinisiin kokeisiin
ihmisilla.

Lapsenne saattaa hyotya tutkimukseen osallistumisesta

Lapsenne mahdollisuus saada tutkittavaa ladkeainetta (allopurinolia) on 50 %, ja mikali han tarvitsee
viilennyshoitoa, han saa toisen annoksen tutkimuslaaketta. Elainkokeissa allopurinoli vahentaa
vapaiden happiradikaalien muodostumista ja aivovauriota syntymaan liittyvan hapenpuutteen jalkeen.
Hapenpuutteesta karsineilla vastasyntyneilla tehtyjen alustavien kokeiden perusteella kuolleisuus ja
neurologinen vammautuminen saattavat vahentya jopa 60 %. Jos lapsenne saa lumelddkettda (myo6s
50 %:n mahdollisuus), mitaan hyotya ei odoteta.

Toisaalta, kaikki tutkimukseen osallistuvat lapset saattavat hyotya tutkimuksesta tarkan ja
yksityiskohtaisen kehitysseurannan vuoksi. Lievat kehitykselliset erityisvaikeudet ja viiveet saatetaan
|6ytaa aiemmin ja tarvittava hoito aloittaa tavanomaista varhemmin.

Mahdolliset tutkimukseen liittyvét haitat (riskit)
Tutkimukseen osallistumisesta ei aiheudu lapsellenne mitédén ennustettavissa olevia haittoja.
Lapsenne saa joka tapauksessa kaiken sen vakiintuneen hoidon, joka annetaan syntyméassa
hapenpuutteesta karsineille lapsille. Riskia sille, ettd allopurinoli aiheuttaisi vakavia haittavaikutuksia,
pidetdén erittdin pienend, mutta seuraavia haittoja voidaan n&hda:
1. Pistoskohdan paikallinen arsytys
Aiempien tutkimusten perusteella allopurinolin tavallisin haittavaikutus vastasyntyneilla ja
imevaisilla oli pistoskohdan arsytys erityisesti, jos suoniyhteys ei ollut riittdvan hyva. Aiempien 58
vastasyntyneelld ja 178 imevaisella tehtyjen tutkimusten perusteella kaikki n&mé oireet ovat olleet
ohimenevia. Joillakin potilailla &rsytysreaktio voi kuitenkin johtaa ihokudoksen arpeutumiseen,
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josta voisi myéhemmin olla kosmeettista haittaa.

2. Hypersensitiivisyys allopurinolille
Vakavia yliherkkyysreaktiota allopurinolille on raportoitu aikuisilla (padasiassa Aasiasta).
Padasiassa kyseessé ovat olleet iho-oireet, mutta oireita on esiintynyt myds muissa elimissa ja
hyvin harvinaisissa tapauksissa ne ovat olleet hyvin vakavia, jopa kuolemaan johtavia. Tavallisesti
nama oireet tulevat esiin useiden viikkojen hoidon jalkeen. Vakavan yliherkkyysreaktion riskia
ALBINO-tutkimuksessa ei tiedeta, mutta se on todennékoisesti alle 1:10 000. T&h&n mennessa
allopurinolilla on hoidettu yli 700 vastasyntynytta ja ennenaikaista lasta, ja toistaiseksi yhtaan
vakavaa yliherkkyysreaktiota ei ole todettu.

Mahdolliset hyddyt tulevaisuudessa

Toivomme, etta tutkimusladke allopurinoli osoittautuu tehokkaaksi ja turvalliseksi hoidoksi téassa
potilasryhmassa ja etta siita tulee uusi hyvin tutkittu hoitomuoto vastasyntyneille. Toivottavasti yha
useampi lapsi kotiutuu terveena tulevaisuudessa. Lisaksi toivomme, ettd tutkimuksen my6ta opimme
ennustamaan hapenpuutteesta karsineiden lasten kehitysta ja mahdollista vaurioitumista entista
paremmin ja siten paatoksenteko vaikeissa tilanteissa helpottuisi.

Tutkimus on Kkriittisesti arvioitu ja sille on mydnnetty tutkimuslupa

Tutkimussuunnitelma suostumuslupaprosesseineen on tarkkaan arvioitu ja sitd ovat puoltaneet
l&&ketieteelliset riippumattomat asiantuntijat, vanhempien edustajat ja etiikan asiantuntijat seka
kansalliset lupaviranomaiset (La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea) etta eettinen
toimikunta ja sairaalan edustajat.

Tutkimusta valvotaan ja monitoroidaan koko ajan

Tutkittavien lasten turvallisuuden varmistamiseksi tutkimusta valvoo rijppumaton seurantaryhma, jonka
tehtavana on muuttaa tutkimuksen kulkua tai keskeyttaa se, mikali todetaan tutkimukseen liittyvia
haittoja. Kaikki tutkimusladkkeeseen mahdollisesti liittyvat vakavat haitta- ja sivuvaikutukset (ilman
tutkittavan nimea ja osoitetta) tulee raportoida 24 tunnin kuluessa tutkimuksesta vastaavalle taholle ja
tutkimuksessa mukana olevalle laakeyhtiolle.

Tutkimus rahoitetaan julkisin varoin
Euroopan komissio on myontanyt talle tutkimukselle rahoituksen satojen hakemusten joukosta.
Tutkimuksesta vastaa Tubingenin yliopistollinen sairaala, Universitatsklinikum Tlbingen, Saksasta.

Tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista

Tutkimukseen osallistuminen on taysin vapaaehtoista. Lapsenne laakari pyytaa teilta kirjallista
suostumusta tutkimukseen ja samalla varmistaa, etta olette tietoisia tutkimuksesta ja ymmarratte sen
tavoitteet. Tutkimuksesta kieltdytyminen ei vaikuta mitenkaan lapsenne hoitoon eika
hoitohenkilokunnan suhtautumiseen teihin. Lapsenne saa joka tapauksessa parasta mahdollista
hoitoa.

Tietosuoja

Lapsenne henkildllisyys on tunnistettavissa vain siind sairaalassa, missa lastanne hoidetaan. Nimi- ja
osoitetietojen poistamisen jalkeen ainoastaan lapsenne asianmukaisesti “pseudonymisoidut”
tutkimustiedot (joissa ei ole nimea tai osoitetietoja) l&hetetdén tutkimuksesta vastaavan keskuksen
tutkimusrekisteriin, missa tietoja sailytetdan ainakin 25 vuotta. Taman jalkeen tiedot “anonymisoidaan”
eli kaikki sellainen tieto, josta lapsen tunnistaminen saattaisi olla mahdollista, poistetaan kokonaan
(lapsen tunnistenumero, paivamaarat jne.). Anonymisoituja tietoja saatetaan kayttaa tahan
tutkimukseen tai tutkimuksen loputtua muihin tieteellisiin tarkoituksiin. Tutkimusjulkaisut perustuvat
ainoastaan anonymisoituun eli kokonaan tunnisteettomaan tietoon, josta tutkittavaa ei voi tunnistaa.

 BI,
m@é’o



ALBINO - Information for Parents and Guardians (Version 5.0 03.12.2020)

Lakisaateisten vaatimusten mukaan suostumuksen antaminen lapsenne tietojen keraamiseen ja
kasittelyyn, erityisesti koskien lapsenne terveyttd, on peruuttamaton. Vaikka teilla on oikeus
keskeyttaa tutkimukseen osallistuminen missé vaiheessa tahansa, voidaan keskeyttamiseen
mennessa kerattyja tietoja kayttaa seuraaviin tarkoituksiin: a) tutkitun laédkeaineen vaikutuksien
maadrittamiseen ja b) tutkimuksiin osallistuvien lasten etujen turvaamiseen ja varmistamiseen.

Teilld on oikeus vaatia tietoja lapsenne tallennetuista tiedoista (mukaan lukien kopiot kyseisista
tiedoista veloituksetta), seka oikeus vaatia tietojen oikaisua, poistamista tai anonymisointia
(huomioiden edella kuvatut oikeudelliset rajoitteet). Teilla on my0ds oikeus vedota téassa tiedonannossa
lueteltuihin tietosuojasta vastaaviin tahoihin ja oikeus hyvitykseen, jos tietojen lainvastainen kasittely
on aiheuttanut vahinkoa.

Kansallinen la&kelaki, Euroopan yleinen tietosuoja-asetus seka soveltuvin osin kansallinen ja/tai
alueellinen tietosuojaa koskeva asetus luovat asianmukaisen oikeudellisen kehyksen lapsenne
tietojen kasittelyyn.

Tietojen integroinnista vastaava henkil6 tutkimuksen toimeksiantajan ja tutkimuksesta vastaavan
yliopistollisen sairaalaan taholta on tutkimuksesta vastaava tutkija professori Dr. Axel Franz
(sahkoposti: albino@med.uni-tuebingen.de). Toimeksiantajatahon tietosuojavaltuutetun yhteystiedot
ovat: Datenschutzteam des Universitatsklinikums Tubingen, Calwerstral3e 7/4 72076 Tubingen;
puhelin; +49 7071 29-87667; sahkoposti: dsb@med.uni-tuebingen.de. Toimeksiantajatahon
alueellisen tietosuojaviranomaisen yhteystiedot ovat: Landesbeauftragte flir Datenschutz und
Informationsfreiheit BW (osoite: Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart, puhelin: 0711/615541-0, faxi:
0711/615541-15, sdhkoposti: poststelle@Ifdi.bwl.de).

Paikallisen tutkimustahon tietojen kasittelysta vastaavat henkilot ovat paikallinen tutkimuksesta
vastaava ladkari, paikallisen laitoksen tietosuojavaltuutettu seké paikallisesta laitoksesta vastaava
alueellinen tietosuojaviranomainen, joiden yhteystiedot ovat alla.

Voitte keskeyttaa tutkimuksen milloin tahansa

Suostumuksestanne huolimatta voitte milloin tahansa halutessanne keskeyttaa tutkimuksen eika
teidan tarvitse ilmoittaa syyta. Tutkimuksesta kieltaytyminen, tutkimukseen osallistumisen
keskeyttaminen tai suostumuksen peruminen eivét vaikuta mitenkddn muuhun lapsenne saamaan
hoitoon. Paattksenne ei vaikuta lapsenne hoitoon eika henkilékunnan suhtautumiseen teihin.
Tallaisessa tapauksessa tiedot, jotka keskeytykseen mennessa on kerétty lapsestanne, tullaan
arvioimaan, koska myo6s epataydelliset tiedot saattavat hy6dyttaa muita vastasyntyneita. Jos
tutkijalaakari epailee, ettd tutkimuksesta saattaa olla haittaa lapsellenne (vaikka néin ei pitaisi olla),
han voi keskeyttaa tutkimuksen lapsenne osalta ilman lupaanne. Tallaisessa tapauksessa lapsenne
hoito jatkuisi parhaan la&ketieteellisen arvion ja kaytannon mukaan tutkimuksen ulkopuolella.

Teille ilmoitetaan tutkimukseen liittyvistd mahdollisista muutoksista
Teita tiedotetaan tutkimuksen tuloksista. Jos tutkimukseen tulee muutoksia, pyydamme teiltd uutta
suostumusta.

Vakuutus

Tutkimuspotilaat on vakuutettu. Vakuutuksen numero on SYB17919232A. Maksimikorvaus
vakuutuksesta on 5 000 000 euroa. Vakuutusasiakirja vakuutusehtoineen on tdméan tiedotteen
litteend. Jos mielestanne tutkimuksesta aiheutuu joitain haittavaikutuksia, niisté tulee ilmoittaa seka
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hoitavalle laakarille ettd vakuutusyhtiolle viipymatta.

Lisatietoa

Mikali teilla on kysyttavaa tutkimuksesta tai haluatte tietoa oikeuksistanne ja velvollisuuksistanne
tutkittavan lapsen vanhempina, voitte olla yhteydessa tutkijalaakéariin. Voitte tarvittaessa ottaa yhteytta
my0ds Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan, joka on myontanyt tutkimusluvan.

Kansainvalinen tutkimusrekisteri
Universitatsklinikum Tubingen

Center for Pediatric Clinical studies
Frondsbergstrasse 23, 72070 Tubingen
albino@med.uni-tuebingen.de

Paikallinen tutkimusrekisterin- ja koodirekisterinpitaja
HUS,

PL 100, 00029 HUS

Yhtymahallinto, Stenbackinkatu 9, Helsinki
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