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Paatos

Sosiaali- ja terveystoimialan toimialajohtaja paatti myéntaa tutkimuslu-
van ***F* fytkimuslupahakemukselle "Raskauden aikaisen metfor-
miini-altistuksen pitkaaikaiset vaikutukset lapseen Suomessa -CLUE"
(laake-epidemiologinen rekisteritutkimus). Yhteyshenkilo sosiaali- ja
terveystoimessa on suunnittelija Kaisa Putto. Tutkimuslupa on voimas-
sa 31.12.2019 saakka.

Paatoksen perustelut ja ehdot

Tutkimuksen tarkoituksena on tutkia metformiini-altistuksen pitkaaikai-
sia vaikutuksia lapseen. Mylab keraa aineiston eli OGT T-testit, HbA1c-
ja plasman glukoosiarvot Huslabin tietokannoista. Tutkimuksen rahoit-
taa Merck KGaA ja tutkimuksen toteuttaa EPID Research Oy, joka hal-
linnoi tutkimusaineistoa ilman potilastunnistetietoja. Aineiston muodos-
tamiseen kaytetyt koodiavaimet jaavat aineistot toimittavalle rekisterille.
Tutkimukselle on myonnetty Eettisen toimikunnan puoltava lausunto ja
Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen tutkimuslupa. Tutkimusaineisto
sailytetaan tietoturvallisesti tietosuojaselosteen mukaisesti.

Tutkimuslupaan sovelletaan seuraavia ehtoja:

Tutkimusraportista ei saa olla tunnistettavissa tutkimukseen osallistu-
neita henkil6ita.

Tutkimuksesta ei tule koitua kustannuksia sosiaali- ja terveystoimelle.

Tutkija sitoutuu noudattamaan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen, hen-
kildtietolain 523/1999 seka muiden lakien ja asetusten tutkijalle asetta-
mia vaatimuksia.

Tutkija saapuu pyydettdessa maksutta esittelemaan tutkimuksen tulok-
sia Helsingin sosiaali- ja terveystoimeen.

Tutkimusraportti tai sen sahkoinen osoite toimitetaan sosiaali- ja ter-
veystoimialan kayttoon osoitteella Helsingin kaupunki, Kirjaamo, Sosi-
aali- ja terveystoimiala, PL 10, 00099 Helsingin kaupunki, sahkoposti:
helsinki.kijaamo@hel.fi
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