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Potilastiedote NEAPE -tutkimuksesta ja suostumusasiakirja

Tutkimuksen tarkoitus ja kulku

Teitd pyydetadn osallistumaan tutkimukseen, jossa tutkitaan kahta erilaista menetelmaa sulkea
perasuolisydpaleikkauksen yhteydessa syntyva haava. Useita sairaaloita Pohjoismaissa osallistuu tahan NEAPE -
tutkimukseen.

Paikallisesti edenneen, perasuolen alaosassa olevan syovan leikkauksessa on vakiintuneessa kaytdssa kaksi
vaihtoehtoista lantionpohjan uudelleenmuokkaamisen leikkausmenetelmé&a. Leikkauksen yhteydessa syntyva
kudospuutos voidaan sulkea kayttdmalla joko iholihaskielekettd tai implanttia (kollageenilevy), joka peitetdén
haavareunojen iholla ja ihonalaisella rasvalla. Iholihaskielekettd kayttavassa menetelméssé osa pakaralihaksesta ja
ylapuolella olevasta ihosta vapautetaan ja siirretddn keskemmalle peittdméén kudospuutoksen. Implanttia kayttavéassa
menetelmassa taas kudospuutos peitetddn kollageenilevylla ja haavareunojen ihoa ja ihonalaista rasvaa vapautetaan
vahan, jotta haavan saa suljettua. N&ita kahta eri menetelmaa vertailevia tutkimuksia ei ole tehty ja ndin ollen ei ole
tieteellistd perustaa kaytettavissa paattdmaan kummasta leikkausmenetelmasta on enemmaén hyotya potilaalle. Koska
leikkaushaava sijaitsee pakara-alueella, vaikuttaa kdytetty leikkausmenetelma potilaan kykyyn liikkua ja istua seka

kivun kokemuksiin syopéleikkauksen jélkeen.

Tamén tutkimuksen tavoitteena on verrata keskendén néiden kahden vakiintuneessa kaytgssa olevan
leikkausmenetelman tuloksia ensisijaisesti fyysisen toimintakyvyn suhteen. Tutkimuksessa selvitetddn myds kumpaa
menetelmaé kdyttden haava paranee paremmin, istuminen on helpompaa, leikkauksen jélkeista kipua on vdhemman,

eldaménlaatu parempaa ja leikkauskomplikaatioita vahemman.

Potilaat, jotka tulevat perasuolisyopéleikkaukseen, ja jotka ovat antaneet suostumuksensa tutkimukseen,
satunnaistetaan (eli arvotaan) jompaankumpaan leikkausmenetelméaan kyseisissé leikkauksissa syntyvien
lantiopohjavaurioiden hoitamiseksi. Tutkimukseen kuuluu kdynteja vastaanotolla ja seurantaa fysioterapeutilla tai
tutkimushoitajalla. Kaynneilla Teiltd kysytaan vointiin ja eldmanlaatuun liittyvid kysymyksid ja fyysisen

toimintakyvyn mittaavia testeja tehdaén ennen ja jalkeen leikkausta:

1. Ennen sé&dehoitoa tai vaihtoehtoisesti viikon kuluessa ennen leikkausta
2. 3 kuukautta leikkauksen jalkeen

3. 6 kuukautta leikkauksen jalkeen

4. 12 kuukauden kuluttua leikkauksesta

5. Jos yhden vuoden tulokset antavat syyta seurantatesteihin, lopputarkastus tehdaan 3-5 vuotta leikkauksen jalkeen

N&ma kaynnit kestavat noin tunnin.

Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin alueellinen eettinen toimikunta on antanut tutkimukselle puoltavan
lausunnon. Tdman tutkimuksen toteutuksesta vastaa dosentti Markku Haapaméki, Uumajan yliopisto ja Norlannin
yliopistollinen sairaala. Suomessa tutkimuksesta vastaavana henkilénd toimii apulaisylila&kéri Tero Rautio Oulun
yliopistollisesta sairaalasta. Mikéli Te ette halua osallistua tutkimukseen, voitte 148karinne kanssa sopia, milla

leikkausmenetelmalla Teidéat leikataan.
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Tutkimuksen hyddyt ja mahdolliset riskit

Tutkimuspotilaiden hoito ei eroa lantionpohjan haavan hoitoa lukuun ottamatta muiden tutkimukseen
kuulumattomien potilaiden hoidosta. Tutkimusprotokolla on varsin tarkka, miké lisaa potilasturvallisuutta jokaisen
hoitoon liittyvan yksityiskohdan tarkemman etukateissuunnittelun myéta. Myos leikkauksen jalkeinen seuranta on
normaalia intensiivisemp&a, jolloin mahdollisiin ongelmiin voidaan puuttua ripedsti. Molemmat lantionpohjan haavan
sulkutekniikat ovat yleisesti lansimaissa hyvaksyttyjé ja kaytettyja, joten leikkauksiin ei sindnsa liity mitaan erityista

riskid verrattuna tutkimukseen kuulumattomiin potilaisiin.
Vapaaehtoisuus, luottamuksellisuus ja tietojen késittely

Osallistuminen tdhan tutkimukseen on taysin vapaaehtoista. Voitte kieltdytya osallistumasta, keskeyttaa
osallistumisenne tai peruuttaa suostumuksenne syyté ilmoittamatta milloin tahansa. Kieltdytymisenne, osallistumisen
keskeyttaminen tai suostumuksen peruuttaminen eivat vaikuta mitenk&an mahdollisesti tarvitsemaanne hoitoon talla
hetkell& eika tulevaisuudessa. Jos osallistumisenne tutkimukseen jostain syysta keskeytyy, siihen mennessé kerattyja
tietoja kaytetddn osana tutkimusaineistoa. Tutkimuksessa henkildllisyytenne sekd muut tunnistettavat tiedot ovat
ainoastaan tutkimuksen henkilékunnan tiedossa, ja he kaikki ovat salassapitovelvollisia. Kaikkea Teista kerattya tietoa
ja tutkimustuloksia kasitell&dn koodattuina siten, ettei yksittéisié tietojanne pystyté tunnistamaan tutkimustuloksista,
selvityksistd tai julkaisuista. Tutkimusrekisteriin tallennetaan vain tutkimuksen kannalta valttamattomia tietoja ja
rekisterié sailytetdan Oulun yliopistollisessa sairaalassa osastolla 8 vahintdén 10 vuotta tutkimusraportin
kirjoittamisen jalkeen. Tutkimusrekisteristd on laadittu henkil6tietolain mukainen rekisteriseloste, jonka saatte

halutessanne nahtavaksi.

Tutkimuksen rekisteripitdja on Vésterbottenin ladnin maakarajat ja Suomessa Oulun yliopistollinen sairaala, joka
vastaa tutkimuksen yhteydessa tapahtuvan henkil6tietojen kasittelyn lainmukaisuudesta. Teille ei makseta rahallista
korvausta osallistumisestanne tutkimukseen. Kuulutte potilasvahinkovakuutuksen piiriin. Teille ei aiheudu
ylimé&ardisié kustannuksia tutkimukseen osallistumisesta. Tutkimuksen rahoituksesta vastaa dosentti Markku

Haapamaki Uumajan yliopistosta.

Terveydentilaanne koskevia ja tutkimuksen kannalta tarpeellisia tietoja voidaan luvallanne keratd myds muista
terveydenhuollon toimintayksikoista. Tutkijal&dakari voi talldin hankkia tarvitsemansa tiedot henkilétunnuksenne
avulla. Teilld on oikeus tarkastaa omat henkil6tietonne ja tarvittaessa pyytéa niihin korjauksia. Jos Teilla on
kysyttavaa tai haluatte liséa tietoa tutkimuksesta, voitte olla yhteydessa tutkijalaakariin tai muuhun tutkimuksen
henkil6kuntaan. Jos paatatte osallistua tutkimukseen, pyyddmme Teita allekirjoittamaan liitteend olevan

suostumuslomakkeen.

Yhteystiedot:

Sairaala:

Tutkijalaékéri:

Puhelin: Séhkoposti:

Tutkimushoitaja:

Puhelin: Sahkoposti:
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POTILAAN SUOSTUMUSASIAKIRJA

Minua on pyydetty osallistumaan NEAPE -tutkimukseen, jonka tarkoituksena on verrata kahta leikkausmenetelmaa
perasuolisydpaleikkauksen yhteydessa. Olen saanut ja lukenut tutkimusta koskevan tiedotteen ja saanut
mahdollisuuden esittaa tarkentavia kysymyksia ja keskustella niistd. Tunnen saaneeni riittavasti tietoa oikeuksistani,
tutkimuksen tarkoituksesta ja siihen osallistumisesta seka tutkimukseen osallistumisen hyddyista ja mahdollisista
riskeistd. Tiedot antoi , / 20

Tiedan, ettd tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista ja ettd minulla on oikeus kieltaytyé tutkimukseen
osallistumisesta ja mydhemmin halutessani myos syyté ilmoittamatta keskeyttaa tutkimus tai peruuttaa suostumukseni.
Kieltdytymiseni, osallistumisen keskeyttdminen tai suostumukseni peruuttaminen eivat vaikuta mitenkaan
mahdollisesti tarvitsemaani hoitoon nyt eiké tulevaisuudessa. Jos paatan peruuttaa suostumukseni tai osallistumiseni
tutkimukseen keskeytyy jostain muusta syystd, siihen mennessa kerattyjé tietoja kdytetddn osana tutkimusaineistoa.
Tiedan, ettd minusta kerattyja tietoja késitelladn luottamuksellisesti eiké niitd luovuteta ulkopuolisille ja ne

arkistoidaan suostumukseni mukaan.

Annan luvan itsedni koskevien, tutkimuksen kannalta tarpeellisten tietojen kerd&dmiseen tutkimusrekisteriin. Suostun,
ettd terveydentilaani koskevia ja tutkimuksen kannalta tarpeellisia tietoja voidaan kerdtd myds muista
terveydenhuollon toimintayksikgista. Tatéd tarkoitusta varten l&&kéri saa kirjata henkilétunnukseni seka kayttaa sité
tarvitsemansa tietojen saamiseksi. Tutkimuksessa kerattavat tiedot koodataan siten, ettei henkildllisyyden
selvittdminen myohemmin ole mahdollista ilman purkukoodia. Purkukoodi sdilytetddn lukitussa tilassa tutkijalaékérin
toimistossa. Tassa tutkimuksessa kerattévia tietoja voidaan késitelld muualla kuin tiedot kerdnneen tutkijalaékarin tai
Norrlannin yliopistollisen sairaalan tiloissa ja laitteissa. Tallgin tiedot ovat koodatussa muodossaan. Annan luvan

siirtad tiedot tutkimuksen suorittamista varten Euroopan unionin alueella tai sen ulkopuolisiin maihin.

Allekirjoituksellani  vahvistan  osallistumiseni  tdhadn  tutkimukseen ja suostun vapaaehtoisesti

tutkimuspotilaaksi.

Tutkittavan allekirjoitus Paivays
Nimenselvennys Syntymaaika
Osoite Puhelinnumero

Suostumus vastaanotettu

Vastaanottajan allekirjoitus Paivays

ja nimenselvennys

Osoite ja puhelinnumero

Tatd suostumusasiakirjaa on tehty kaksi (2 kpl), joista toinen annetaan tutkittavalle ja toinen suostumuksen

vastaanottajalle.

Apulaisylilaakéri Tero Rautio, PL21 90029 OYS Kirurgian klinikka, 08-3152817, tero.rautio@ppshp.fi



