GeneRISK TIEDOTE TUTKITTAVALLE

Mik& on GeneRISK -tutkimus?

GeneRISK-tutkimuksen tavoitteena on luoda
uusia yksilélahtdisia toimintatapoja geeni- ja
terveystiedon hyddyntdmiseksi terveydenhuollos-
sa ja yksildlahtdisessd terveyden edist@misessd.
Tutkimuksessa selvitetddn, miten genomitietoa
voidaan ker&td, analysoida ja tulkita niin, ettd
siitd on hyotyd perusterveydenhuollossa, tydter-
veyshuollossa sekd yksildlahtdisessd sairauden
ennaltaehkdisyssd. Tutkimuksessa pyritddan myos
ymmartdmadn, miten genomitiedon (fiedon
perimdastd) ja siihen pohjautuvien riskinarvioiden
saaminen vaikuttaa inmisten terveyskayttéytymi-
seen, ja siten sairauksien ennaltaehkdaisyyn.

Tutkimukseen osallistuville tarjotaan mahdollisuus
saada tietoa henkilbkohtaisesta syddn- ja veri-
suonitautien riskistadn. Riskid arvioidaan tutkimuk-
sessa verindytteestd saadun genomitiedon, sek&
terveystarkastuksessa mdadritettyjen ja osallistu-
jan kyselylomakkeella antamien terveystietojen
avulla. Tutkimuksessa selvitetddn vaikuttaako
genomitietoon perustuvan tiedon saaminen tut-
kittavien elintapoihin eri tavalla kuin ainoastaan
terveystarkastukseen ja kyselylomakkeisiin pe-
rustuvan tiedon saaminen.

Tavoitteena on tutkia, voidaanko sydé&n- ja veri-
suonitauteja ehkdistd hyddyntadmalla sellaista tie-
toa perimdastd, jolla on merkitystd ndiden sairauk-
sien synnyssd. Lisaksi futkimuksessa keréttyd fietoa
voidaan kayttéad laajemmassa kansantautien
syntyyn, ehkd&isyyn ja hoitoon liittyvassa tutkimuk-
sessa.

Tutkimuksen kesto

GeneRISK-tutkimushankkeen tiedonkerdys to-
teutetaan valilla 1.2.2015-30.6.2018. Tutkittavien
rekrytointi alkaa 1.1.2015. Tutkimuksen koko-
naiskesto on 20 vuotta eli 1.1.2015-31.12.2034.
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin Koor-
dinoiva eettinen toimikunta on arvioinut tutki-
mussuunnitelmamme ja antanut siitd puoltavan
lausunnon.

Tutkimuksen rahoittaja

GeneRISK-tutkimushanke on osa SalWe:n GET IT
DONE -ohjelmaaq, ja sen rahoittajia ovat Inno-
vaatiorahoituskeskus Tekes, Suomen molekyyli-
|GGketieteen instituutti FIMM, Helsingin yliopisto,
Kymenlaakson sairaanhoito- ja sosiaalipalvelujen
kuntayhtymd& Carea, Mehildinen, Suomen Pu-
naisen Ristin Veripalvelu, Kustannus Oy
Duodecim, Yhtyneet Medix Laboratoriot ja
Ladketietokeskus. SalWe on terveyden ja hyvin-
voinnin strategisen huippuosaamisen keskittyma.

Mitd tutkimuksia minulle tehddan?

Tutkimustietoa ker&tadn sahkaisilla kyselylo-
makkeilla, terveystarkastuksilla ja terveystar-
kastusten yhteydessd otettavilla verindytteilld.
GeneRISK-tutkimuksen terveystarkastuksia jarjes-
tetddn vuoden 2015 helmikuusta lIahtien. Seuran-
tatutkimuksiin kutsutaan tGdman jalkeen.

Kyselylomakkeilla selvitet@dn kansantauteihin
kuten syddn- ja verisuonitauteihin liittyvid riskiteki-
joita, esimerkiksi tupakointia, ravinto- ja likunta-
tottumuksia sekd tutkittavan ja hédnen I&hisuku-
laistensa sairauksia. Kyselylomake taytetddn
ennen ndytteenottokdyntid ensisijaisesti s&hkoi-
sesti osoitteessa my.generisk.fl. Mikdli tahan ei ole
mahdollisuutta, tutkittavalle annetaan paperilo-
make.

Terveystarkastuksessa mitataan pituus, paino,
vyotardn- ja lantionympdrys, verenpaine sekd
pulssi. Tarkastuksen yhteydessd otetaan veri-
ndyte, josta tutkitaan kokonaiskolesteroli,
HDL-kolesteroli (ns. hyva kolesteroli), LDL-koles-



teroli (ns. huono kolesteroli), triglyseridit (veren

rasva-arvoja) ja verensokeri. N&istd tekijdisté Miksi on tarkedd, ettd osallistun tut-

lasketaan my&s perinteinen syddn- ja verisuoni- kimukseen?2

tautien riskiarvio. Tutkittava saa tietoonsa t&dman ’

riskiarvion. ) ] S
Suomalaisten kansantautien, erityisesti sydan-

Verindytteestd eristetéidn myds DNA, josta yksilsn 19 verisuonifautifapausten ehkdiseminen on

perimd (yksildn perintétekijét) on rakennettu. kansanterveyden ylldpidon kannalta erittdin
DNAsta futkitaan lacjaa perintétekijdiden koko- tarkedd. Ehkdisyssa oleellista on sellaisten hen-
naisuutta. Analyysitulosten perusteella raken- kildiden tunnistaminen, joilla on korkea riski sairas-
netaan geneettinen (perim&dn pohjautuval tua ndihin tauteihin, jotta heitd voidaan ohjata
riskiarvio k&yttden hyvaksi geenialueita, joiden kohti ferveellisempia elamantapoja ja aloiffaa

on aiemmissa tieteellisissé tutkimuksissa havaitty ~ farviftaessa ehkdiseva Iadkitys.
olevan yhteydessa syddn- ja verisuonitautiriskiin.

Tutkittavat saavat tietoonsa myds téméan riskiar-  NYKYisilla, perinteisiin riskitekijoihin perustuvilla
vion. Kyseinen riskiarvio ei siséllé monia vakavia malleilla korkean riskin henkildiden funnistus on
harvinaisia syddn- ja verisuonitauteihin altistavia  kvifénkin monen faudin kohdalla puutteeliista ja
geenejd. Mikali tutkittava antaa t&han erillisen jossain madrin epdvarmaa. Esimerkiksi syddn- ja
suostumuksensa (suostumuslomakkeen kohta ¢),  Verisuonifautitapauksista yli puolet fapahfuu hen-
oyrimme tulevaisuudessa tarkentamaan riskiarvi- kiloilld, joilla riski on arvioitu pieneksi tai korkein-

ota ja tarjoamaan tutkittavalle muuta terveyden- taan keskisuureksi. Koska geneettiselld taustalla
tilan kannalta merkittévad tietoa. Téssd tutkimus- — [ledetaan olevan vaikutus sydan- ja verisuonitau-
projektissa tehtavéa geeniprofilin madritys eiole  fien synnyssa, geneettisen fiedon hyddyntaminen
kliinisessd k&ytdssa oleva laboratoriotutkimus, vol parantaa korkean riskin henkildiden tunnista-

vaan vield tutkimusvaiheessa oleva testi. mista merkittavasti.

. ) . . Tassa tutkimuksessa halutaan selvittéd miten
Miten minut on valittu futkimukseen?  geenitietoa voidaan kaytad terveydenhuolion

padatdksenteossa ja miten geenitiedon antam-

YlI& kuvattuun tutkimukseen on valittu henkilsita inen yksildille vaikuttaa sairauksien ennaltaeh-
kolmen organisaation toimesta: kdisyyn. Jokaisen tutkimukseen osallistuvan panos
hyddyttad tutkimusta ja varmistaa tutkimuksen
1) Mehildinen kutsuu tutkimukseen 4000 onnistumisen. Tutkimuksen tulokset ja kehitettavat
45-65-vuotiasta tydterveyshuollon asiakasta toimintatavat hyddyttéavat yhteiskuntaa ja ter-

tybterveyshuollon vuositarkastusten yhteydessd.  veydenhuoltojdrjiestelmdad. Lisdksi tutkimukseen
2) Kymenlaakson sairaanhoito- ja sosiaalipalve-  osallistuvilla on mahdollisuus saada tietoa hen-
lujen kuntayhtymda Carea kutsuu tutkimukseen kilbkohtaisesta syddn- ja verisuonitautien risk-
5000 satunnaisesti valittua alueella asuvaa istaan.

45-65-vuotiasta henkildd.

3) Veripalvelu kutsuu tutkimukseen 5000 45-65
-vuotiasta verenluovuttajaa.

Tutkittavien oman turvallisuuden ja tutkimuk-

sen onnistumisen varmistamiseksi tutkimuksesta
voidaan sulkea pois henkilditd, jotka eivat tayta
kaikkia osallistumiskriteerejd. Tarkein osallistumi-
skriteeri on 45-65 vuoden k& ensimmadistd kysely-
lomaketta taytettdessd. Poissulkemiseen johtavis-
ta seikoista kysytadan tutkimuslomakkeen alussa,
ja mahdollisesta tutkimuksesta pois sulkemisesta
iimoitetaan heti tutkittavan vastattua naihin
kysymyksiin. Lisaksi edellytys tutkimukseen osallis-
fumiselle on mydnteinen vastaus Suostumus

futkimukseen ja biopankitukseen -lomakkeen Tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista ja
kohtiin 1) - 5). maksutonta. Teilld on myds oikeus mydhemmin
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peruuttaa antamanne suostumus ja keskeyttédd
tutkimus ilmoittamalla siitéd GeneRISK-tutkimuk-
sesta vastaavalle 1&akarille, joka on tallé hetkell&
|GdGketieteen tohtori, dosentti Elisabeth Widén
(elisabeth.widen@helsinki.fi). Tutkimukseen osallis-
fumistanne tai siitd vetdytymistdnne ei rekiste-
réidé muihin kuin futkimuksen toteuttamiseen
tarvittaviin tietojarjestelmiin. Suostumuksen pe-
ruuttaminen ei vaikuta asemaanne terveyden-
huollon palvelujen kaytt&jana tai verenluovutta-
jana milléén tavalla.

Tulosten valittdminen osallistujille

Tutkittavat saavat henkildkohtaisen palautteen
omista tutkimustuloksistaan seuraavasti: Osa
palautteesta annetaan tutkimusk&ynnin aikana
(pituus, paino, verenpaine, pulssi, vyotarodn- ja
lantionympdrys). Verindytteistd tehtdvien madari-
tysten tuloksiin sekd kyselylomakkeessa annet-
tuihin tietoihin perustuva sydan- ja verisuonitau-
teihin sairastumisen riskiarvio tulee tutkittavan
saataville infernet-kayttolittyman kautta. Tutkit-
tavalle IGhetetddn sGhkdposti- ja/tai tekstivies-
ti-ilmoitus tulosten valmistumisesta. Riskiarvioon
litetGdan ohjeistus siitd, miten toimitaan mikdli
arvio osoittaa tutkittavan riskin olevan koholla.
Kaikilla tutkittavilla on mahdollisuus saada tietoa
tutkimuksesta ja omien tulostensa merkityksesté
soitfamalla alla olevaan puhelinnumeroon. Mikdli
arvio osoittaa tutkittavan riskin olevan koholla,
tutkittavalle tarjotaan mahdollisuus keskustella
tuloksista asiantuntijan kanssa. GeneRISK-tutkimus
ei kuitenkaan ole vastuussa hoidosta tai hoidon
varmistamisesta.

Naytteiden, tietojen ja tutkimustulosten
hallinta

Ndaytteet ja annetut terveydentilaa ja elintfapoja
koskevat tiedot talletetaan koodattuna niin, ettd
nayteputket eivat sisalld mitddn informaatiota
ndytteen luovuttajasta, eikd luovuttajan selvit-
tdminen ole mahdollista laboratorion tekniselle
henkilbkunnalle. Kerattyja naytteitd ja tietoja
voidaan yhdista& potilasasiakirjatietoihin sekd
henkildrekisteriselosteessa kuvattuihin rekisteri-
tietoihin siten, ettd tiedot annetaan tutkijoille
nimettdmind. Tietoja voidaan ker&td seuraavien
toimijoiden rekistereistd: Vaestdrekisterikeskus
(vGestdtietojariestelmad), Eldketurvakeskus (eldke-
rekisteri ja ansaintarekisteri), Kansaneldkelaitos
(etuusrekisteri), Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
(terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteri, peruster-
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veydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteri,
sosiaalihuollon hoitoilmoitusrekisteri, sydpdarekisteri
ja joukkotarkastusrekisteri, syntyneiden lasten re-
kisteri, raskaudenkeskeyttdmisrekisteri, steriloimis-
rekisteri, implanttirekisteri ja ep&dmuodostumare-
kisteri) ja Tilastokeskus (kuolintodistusarkisto ja
sosioekonomista asemaa koskevat rekisterit).
Biopankkilain mukaan biopankki voi luovuttaa
tutkittavan tietoja niin ikGadn nimettdmasséd muo-
dossa kansallisiin tai kansainvdlisiin tutkimustieto-
kantoihin Suomen lakien mukaisesti. Naytteiden
talletuksessa ja sailytyksess& noudatetaan bio-
pankkilakia, jossa erityisesti turvataan biopank-
kindytteen antajien oikeudet. Oheisessa Tiedot-
teessa biopankkindytteen antajalle kerrotaan
tarkemmin biopankeista ja biopankkitutkimuksen
tarkoituksesta.

Tietojenne suojaamiseksi ylld mainittuinhin jarjest-
elmiin padsy vaatii kayttéoikeuden. Kayttdoi-
keudet jarjestelmiin annetaan vain tutkimuksen
johtoryhman tai biopankin valtuuttamille hen-
kilGille. Jarjestelmien kdytdstd tallentuu lokitieto,
jonka avulla fietokantaa kayttdneet henkilot
voidaan tunnistaa. Tietojen syottd ja kayttd
tapahtuvat suojatussa yhteydessd. Henkildrekis-
teriseloste on ajantasaisena ndhtdvissa tutkimuk-
sen suorituspaikassa, ja se toimitetaan teille niin
halutessanne.

Naytteiden ja tietojen omistajuus ja
kayttd

Tutkimuksesta vastaavat organisaatiot FIMM
(Suomen molekyylilddketieteen instituutti), Carea
(Kymenlaakson sairaanhoito- ja sosiaalipalvelujen
kuntayhtymd), Suomen Punaisen Ristin Veri-
palvelu, ja Mehildinen Oy omistavat tutkimuk-
sessa keratyt ndytteet, tiedot ja analyysit sekd
vastaavat niiden kaytostd tiedotteessa kuvatulla



tavalla. Naytteitdnne ja tietojanne ei kaytetd tut-
kimushankkeen kestéessd muissa tutkimushank-
keissa ilman uutta erillistd tietoon perustuvaa
suostumustanne. Menettely ndytteidenne siirrosta
biopankkiin ja k&ytodstd biopankkitutkimuksessa
on kuvattu tarkemmin erillisessd litteesséa (Tiedot
biopankkindytteen antajalle).

Tutkimuksen haitat ja hyddyt

Tutkimus on teille iimainen. Tutkimuksen mah-
dollisia haittoja ovat esimerkiksi kaytetty aika ja
verindytteen oftoon liittyvaé epdmukavuus. Tutki-
mus saattaa paljastaa ennalta odottamattomia
tuloksia, jotka saattavat aiheuttaa ahdistusta tai
stressia.

Voitte hydtyd tutkimuksesta saamalla ilmaista
palautetta terveyteenne liittyvistd tekijdistd sekd
kayttédmalla sahkoistd seuranta- ja terveysval-
mennusohjelmaa, joka on teille maksuton.

Listietoa futkimuksesta

Tutkimuksesta on mahdollista saada lisGtietoa
osoitteesta www.generisk.fi tai soittamalla nume-
roon 010 414 0666. Voitte soittaa numeroon klo
7-20 vuoden jokaisena pdivanad (soitto kiintedn
verkon littymasté& 0,08 euroa/puhelu + 0,06 eu-
roa/minuutti; matkapuhelimesta 0,08 euroa/pu-
helu + 0,17 euroa/minuutti).

Kunnioittaen projektirynmdén puolesta tutkimuk-
sesta vastaavat henkildt,

Vanhempi tutkija Elisabeth Widén, LKT, dosentti
Suomen molekyylilddketieteen instituutti FIMM,
Helsingin yliopisto

Laboratoriosektorin johtaja Kristina Hotakainen,
LT, dosentti, erikoisladkari
Mehildinen Oy

FIMM

Institute for Molecular Medicine Finland
Nordic EMBL Partnership for Molecular Medicine

Carea®

Kymenlaakson sairaanhoito- ja
sosiaalipalvelujen kuntayhtyma

Tekes

R

MEHILAINEN

Punainen Risti
Veripalvelu

SalWe

Aalto University

TIETO
KESKUS

DUODECIM
? Yhtyneet Medix

laboratorlot

# ) TERVEYDEN JA
&’ HYVINVOINNIN LAITOS

THL BIOPANKKI

Y.

Gene




TIEDOTE BIOPANKKINAYTTEEN ANTAJALLE

Pyyddmme Teiltd suostumustanne siihen, etté
GeneRISK-tutkimuksen yhteydessd kerdttyja
verindytteit@nne ja tietojanne saadaan keraté
THL Biopankkiin ja kaytt&d biopankkitutkimuk-
seen. Naytteiden ja tietojen luovuttaminen on
vapaaehtoista ja suostumuksen voi perua koska
tahansa. THL Biopankki on 10.3.2014 rekisterdity
Valviran ylldpitédmadn valtakunnalliseen bio-
pankkirekisteriin. Valvira valvoo toiminnan lain-
mukaisuutta. Kerromme t&ssé fiedotteessa, misté
biopankkitoiminnassa on kyse ja mik&d on THL
Biopankin tarkoitus.

Mik& on biopankki?

Biopankissa ndytteenantajan naytteitd ja tietoja
sGilytetddn yleensd pitk&dan tulevia tutkimuksia
varten. Terveyteen vaikuttavien tekijdiden tut-
kiminen edellyttdd usein suuria tutkimusaineistoja
ja jopa kymmenien vuosien seuranta-aikaa. Bio-
pankkitoiminnan avulla luodaan korkeatasoiset
ja viranomaisten valvomat puitteet tehdd 16ake-
tieteellistd tutkimusta. Biopankeista ja biopankki-
tutkimuksesta saddetddn biopankkilaissa, jossa
erityisesti furvataan biopankkindytteen antajien
oikeudet.

Mik& on biopankkitutkimuksen
tarkoituse

Biopankkitutkimuksessa kaytetddn néytteenan-
tajien antamia ndytteitd ja niihin littyvid tietoja.
Biopankkitutkimuksen avulla yritetdan selvittad
sairauksien syité ja sitd miten perimd@, ympdaristod
ja elintavat vaikuttavat niiden syntyyn. Bio-
pankkien suuria tietoaineistoja yhdistell&d&n usein
kansainvdlisissa tutkimuksissa. Tutkimustulosten
toivotaan auttavan sairauksien ehkdisyssé ja
turvallisempien, tehokkaampien ja yksildllisempi-
en hoitojen kehittdmisessd.

Naytteistd voidaan tutkia esim. aineenvaihdun-
taa, perinndllisia tekijoitd tai sairastettuja tuleh-
dustauteja. Naytteisiin voidaan yhdistad tietoja
potilasrekistereistd, valtakunnallisista sosiaali- ja
terveydenhuollon rekistereistd, kuten THL:n

lakisddteisista rekistereistd (esim. hoitoilmoi-
tusrekisteri, syopdarekisteri), Tilastokeskuksesta tai
Kansanel&kelaitoksen rekistereistd (esim. IGakkei-
den erityiskorvausrekisteri) tai toisesta biopankis-
ta, jos se on biopankkitutkimuksen kannalta mer-
kityksellistd. Rekisteritietojen yhdistamistd varten
biopankki antaa ndytteenantajan henkildtunnuk-
sen rekisterinpitdjdlle, joka liséd henkildn rekiste-
rissé olevan fiedon biopankista saatuun fietoon.
Tutkijoille ndma tiedot annetaan koodattuna. Re-
kisteritietojen avulla voidaan saada tietoa hoito-
jen vaikuttavuudesta tai mydhemmistd sairauksis-
ta ja verrata niitd biopankin tietoihin.

THL biopankin tutkimusalue

THL Biopankin toiminta on osa THL:n lakisGateisia
tehtavid. THL Biopankin tutkimusalueet ovat
vAestdn terveyden edist@minen, tautimekanis-
meihin vaikuttavien tekijdiden tunnistaminen,
sairauksien ehkdisy sek& véestdon hyvinvointia tai
terveytt@ edist@vien tai sairaanhoidossa kaytet-
tavien tuotteiden tai hoitokdyténtdjen kehittdmi-
nen.

THL Biopankin tarkoitus on koota merkittava
vaestdpohjainen tutkimusaineisto tulevia tut-
kimuksia varten.

THL Biopankissa sdilytetaan:

* biologisia ndytteitd (esim. verindytteet, DNA,
solut)

* henkildltd itseltddn saatuja tietoja (esim. elin-
tavat, ravitsemus)

* henkiléstd mitattuja tietoja (esim. verenpaine,
pituus)

* tutkimustuloksia (esim. kolesteroli)

* rekisteritietoja (esim. sairaalahoidot, I&akitys)

Kenen kayfttdoon ja milld ehdoin bio-
pankin naytteitd ja tietoja voidaan
antaae¢

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos omistaa THL Bio-
pankin ndytteet ja tiedot ja vastaa niiden
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kaytdsta ja tietoturvan sdilymisestd, jollei nayt-
feiden siirfoa koskevassa sopimuksessa ole toisin
nimenomaisesti sovittu. Niitd luovutetaan kaytet-
tavaksi vain biopankkitutkimukseen THL:n tutki-
joille sek& muille kotimaisille tai kansainvdlisille
tutkijoille, tutkimuslaitoksille tai yrityksille, joiden
luotettavuudesta varmistutaan ja jotka ovat si-
toutuneet noudattamaan tarkkoja luovutusehto-
ja ja kaytoén rajoituksia. THL Biopankki voi rajoittaa
naytteiden ja tietojen kayttdd ja luovuttamista,
jos luovutuspyyntd ei ole sopusoinnussa lain tai
naytteenantajan antaman suostumuksen kanssa.

THL Biopankki luovuttaa naytteitd ja tietoja
padsadntoisesti koodattuna ilman henkildn fun-
nistamisen mahdollistavia tietoja (iiman nimed ja
henkilbtunnusta). Koodi voidaan yhdist&d tiettyyn
henkilddn ns. koodiavaimella. Voitte myds suos-
tua siihen, etté naytteitdnne ja tietojanne voi-
daan kayttad tai luovuttaa henkildtunnistetiedoin
THL Biopankin tarkoin harkitsemissa erityistapauk-
sissa, esimerkiksi jos niitd tarvitaan fiettyjen ndyt-
teenantajien ndytteiden ja tietojen |6ytamiseksi
biopankista ennakolta laaditun tutkimussuunnitel-
man mukaisesti. Tutkimuksissa tietoja on silloinkin
k&siteltava tutkimuskoodeilla eikd yksittdiselld
tutkijalla ole henkildn tunnistetietoja.

THL Biopankki ei myy naytteitd ja tietoja sellaise-
naan millek&an taholle. Se voi kuitenkin perid
tyétd ja kuluja vastaavan korvauksen THL Bio-
pankin kayttgjiltd. Biopankin yhteistydhankkeet
voivat tuottaa myds kaupallisia sovelluksia, esi-
merkiksi |@dketieteellisia testejd, uusia IGdkkeita
tai hoitomuotoja.

Mahdolliset jatkotutkimuspyynnot ja
vhteydenotot

THL Biopankilla voi olla tarve oftaa Teihin
mydhemmin yhteyttd lisGtietoja tai lisGndytteitd
varten tai se voisi kysyd halukkuuttanne osallistua
johonkin muuhun THL Biopankin tai muu tahon
tekemdadn tutkimukseen, jota nyt antfamanne
suostumus ei koske. Halutessanne voitte suos-
fumuslomakkeessa kieltaytyd siitd, ettd THL Bio-
pankki ottaa Teihin yhteytta tallaisissa tilanteissa.

Voitte aina kysyd THL Biopankista, mistd teitd
koskevia tietoja on saatu tai minne naytteiténne
tai tietojanne on sieltd luovutettu tai siirretty. Teilld
on lisdksi oikeus saada terveydentilaanne koske-

va ndytteestd madritetty tieto, jos se on saatu
terveydenhuollon laboratorioilta vaadittavilla
varmennetuilla menetelmilld ja tieto on sovellet-
tavissa sairauksien ehkdisyyn ja hoitoon. Useim-
mat tulokset kuitenkin saadaan tutkimusvaiheen
menetelmilld, joiden luotettavuutta ei ole var-
mennettu terveydenhuollon k&yttédn. THL Bio-
pankki perii terveyttd koskevan tiedon pyytgjalta
selvitt@miskustannuksia vastaavan maksun.

Joskus tutkimuksissa saattaa 16ytyd merkittéva
terveytt@nne koskeva tieto, josta voisi sairauden
ennaltaehkdisyn tai hoidon tai muun syyn vuoksi
olla Teille tai sukulaisellenne hydtyd. Voitte suos-
fua siinen, ettd Biopankki on fteihin yhteydessa
tallaisessa tilanteessa 16yddksen varmentami-
seksi. Sellaisen tiedon [0ytyessd annamme Teille
tarkempia tietoja asian merkityksestd ja ohjeita,
miten Teiddn kannattaa menetelld. Voitte myds
kieltaytyd vastaanottamasta tallaista tietoa.

Mahdolliset hyddyt ja haitat

THL Biopankin ensisijainen tehtéva on selvittad

vaestdn terveydentilaan liittyvid tekijoitd, joten
naytteenantajille ei ole |Ghtdékohtaisesti odotet-
tavissa yksildétason hydtyja edellisessd kohdassa
selostettua filannetta lukuun oftamatta.

THL Biopankin ndytteistd voidaan mdaarittad
myos geneettistd tietoa. Jokaisen ihmisen peri-
ma, geenit, eroaa jonkin verran muiden inmisten
perimdstd ja siten yksildi henkildon. Perimdé kertoo
myos sairastuvuusriskistd ja eri henkildiden peri-
maad vertailemalla voidaan tehdd padatelmid
mahdollisesta sukulaisuudesta heiddan valillaan.
Tietosuojan taydellinen takaaminen on peri-
matietoa tutkittaessa vaikeaa. On kuitenkin
huomattava, ettd THL:n tutkimuksissa saatu gee-
nitiefonne on kaytanndssa yhdistettdvissa Teihin
ainoastaan, mikdali taté aikovalla on ennesté&dn
tiedossa geenitietoanne muualta saatuna sekd
henkilbtietonne.

Riski henkildn tunnistamiseen ja tiedon vadarinkayt-
tOON on erittdin pieni korotetun tietoturvan tason
ja kayttéoikeuksien valvonnan vuoksi. Biopank-
kilain mukaan Biopankissa sdilytettavid naytteitd
ja tietoja ei saa kayttéd eikd luovuttaa muuta
kuin biopankkitutkimuksen tarkoituksia varten.
Niitd ei voida kayttad esimerkiksi rikostutkinnassa,
hallinftomenettelyissa tai tydsuhdetta tai vakuu-
fussopimusta arvioitaessa.
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Suostumuksen peruuttaminen
tai rajoittaminen

Voitte koska tahansa peruuttaa suostumuksenne,
muuttaa tai rajoittaa sitd iimoittamalla siité kirjal-
lisesti THL:n nimedmadlle Biopankista vastaavalle
henkildlle tai osoitteeseen biopankki@thl.fi ilman,
ettd siitd on Teille mitddan haitallisia seuraamuksia.
Suostumuksen rajoittaminen saatetaan kdasitelld
suostumuksen peruuttamisena, jos ndytteiden

ja tietojen kdasittely THL Biopankissa muuttuisi sen
takia teknisesti hyvin hankalaksi.

Jos peruutatte suostumuksen kokonaan, ndyt-
teit@nne tai tietojanne ei kaytetd endd uusiin
tutkimuksiin. Se, efttd naytettd ja tietoja ei endd
voida kayttad varmistetaan tekemdalld asiaa
koskevat merkinn&t Biopankin rekistereihin. Ennen
peruuttamisiimoituksen saapumista ndytteistd

ja tiedoista jo aikaansaatuja futkimustuloksia ja
niist&d muodostettuja aineistoja voidaan kuiten-
kin k&yttad. Lisaksi muu lainsdadantd voi vaatia
aineiston sdilyttamista tieteellisten tutkimustulos-
ten oikeellisuuden osoittamiseksi jalkikGteen tai
kehitettyjen hoitotuotteiden laadun valvomiseksi,
minkd vuoksi ndytteitd ja tietoja ei havitetd, mut-
ta ne poistetaan tutkimuskaytésta.

Mistd saa lisGtietoja?

THL Biopankin verkkosivuilla on tietoa sen sdilyt-
tamista naytteistd, niiden kaytosta biopankkitut-
kimukseen ja tehtyjen tutkimusten tuloksista sek&
muuta ajankohtaista informaatiota biopankkitut-
kimuksesta. Sivuilla on myds ajantasaiset tiedot
THL Biopankin organisaatiosta ja yhteyshenkildisté
sekd menettelyst& omien tietojen saamiseksi (ks.
www.thl.fi/biopankki).

Kunnioittaen

THL Biopankin puolesta
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Anu Jalanko

Biopankin johtaja, tutkimuspdadllikkd
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
biopankki@thl.fi

# .\ TERVEYDEN JA
&’ HYVINVOINNIN LAITOS

THL BIOPANKKI



