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TIEDOTE TUTKITTAVALLE

GeneRISK Covid-19 tutkimus

Olet aikaisemmin osallistunut GeneRISK-tutkimukseen, jonka tavoitteena on luoda uusia
yksilolahtoisid toimintatapoja geeni- ja terveystiedon hyodyntdmiseksi terveydenhuollossa ja
yksilolahtdisessa  terveyden  edistamisessd. Nyt kutsumme  sinut  osallistumaan
koronavirusepidemiatutkimukseen, joka on GeneRISK-tutkimuksen laajennus ja jossa selvitetdén
koronavirusepidemian (Covid-19) levidmista Etela-Suomessa ja tutkitaan mitka tekijat yksilon
perimassa ja elintavoissa vaikuttavat alttiuteen sairastua Covid-19-infektioon, infektio-oireiden
vakavuuteen ja mahdollisten liitinnaissairauksien kirjoon. Covid-19 on hengitystieinfektio, jonka
aiheuttaa uusi koronavirus, SARS-CoV-2. Covid-19 on luokiteltu yleisvaaralliseksi
tartuntataudiksi, ja on levinnyt maailmanlaajuiseksi pandemiaksi.

Kaikkia GeneRISKin osallistujia pyydetdan osallistumaan tahdn Covid-19 -tutkimukseen.
Tutkimuksessa kerataan tietoa mahdollisesta uudesta koronavirusinfektiosta sek& sahkdisen
oirekyselyn etta verindytteiden avulla. Naita tietoja tullaan yhdistamaan jo aiemmin kerattyihin
GeneRISK-tutkimustietoihin, potilasasiakirjatietoihin sek& henkilorekisteriselosteessa kuvattuihin
rekisteritietoihin, kuten esimerkiksi Terveyden ja hyvinvointilaitoksen (THL) yll&pitdmaan
tartuntatautirekisteriin ja terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteriin.

Tama GeneRISKin laajennustutkimus on vapaaehtoinen, ja osallistumiseen tarvitaan
kirjallinen suostumuksesi.

Tutkimuksen toteuttaa Suomen molekyylildéketieteen instituutti FIMM, Helsingin yliopisto
yhteistydssa Kymsote Kymenlaakson sosiaali- ja terveyspalvelujen kuntayhtyman, Suomen
Punainen Risti Veripalvelun ja Mehildinen Oy:n kanssa.

Mité tutkimuksia minulle tehdaan?
Covid-19 tutkimus koostuu kolmesta osasta seka GeneRISK perustietojen paivityksesta:

1) Covid-19 oirekysely (kesa 2020)

2) Vasta-ainetestauksen verindyte seka Covid-19 oirekysely. Liséksi paivitetaan GeneRISK
tutkimuksen perustiedot paivityskyselyn ja -verinaytteen avulla. (syksy 2020)

3) Uudelleen vasta-ainetestauksen verinayte sekd Covid-19 oirekysely (syksy 2021)

Ensimmaisessd vaiheessa tutkimustietoa kerdtddn GeneRISK -tutkimusportaalissa olevalla
sahkdisella kyselylomakkeella. Oirekysely avataan tutkimusportaaliin kesakuussa 2020 ja siihen
voi vastata jatkuvasti epidemian ollessa kaynnissa. Oirekyselyyn pyydetddn vastaamaan myos
siind tapauksessa, ettei oireita ole ilmaantunut. Oirekyselystéd muistutetaan osallistujia aika ajoin
tekstiviestilla.

Kaksi seuraavaa vaihetta sisaltavét oirekyselyn ja GeneRISK perustietojen paivityksen lisaksi
vasta-ainetestaukset. Tutkimustietoa ker&dtddn GeneRISK —tutkimusportaalissa olevilla
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sahkoisilla kyselylomakkeilla ja lisaksi tutkimukseen kuuluu verindytteen otto kahdessa
vaiheessa. Ensimmadinen vaihe on syksylla 2020, taméanhetkisen arvion mukaan syys-
lokakuussa, jolloin pyydamme tutkittavia tayttdmaan kyselylomakkeet seka kaymaan
verindytteessa Mehildisen tai Kymenlaakson keskussairaalan laboratoriossa. Lahetamme
erillisen kutsun tekstiviestilla, kun tama vaihe kaynnistetddn. Tarvittavat lisédohjeet
laboratoriokayntien osalta |0ytyvéat tuolloin myds tutkimusportaalista.

Testauksen toinen vaihe toteutetaan syksylla 2021 koronavirusepidemian mahdollisen toisen
aallon jalkeen. Silloin muistutamme uudestaan tutkittavia tayttamaan oirekyselyn seka kaymaan
laboratoriossa verinaytteenottoa varten toisen kerran.

Jos sinulla on &killisen hengitystietulehduksen oireita, pyydamme, ettd menet laboratorioon vasta
kaksi viikkoa sen jalkeen, kun oireet ovat loppuneet. Verinaytteistasi analysoidaan SARS-CoV-2
virusta vastaan muodostuneita vasta-aineita. Vasta-aine-tutkimus antaa tietoa siita, onko henkild
aikaisemmin sairastanut Covid-19 infektiota. Se ei anna tietoa siitd sairaastako tutkittava Covid-
19 infektiota naytteenottohetkella.

Miksi on tarkeaa, ettd osallistun tutkimukseen?

Uusi koronavirus (SARS-CoV-2) on levinnyt maailmalla nopeasti ja sen hallitsemiseksi on otettu
kayttoon voimakkaita rajoitustoimenpiteitd niin  Suomessa kuin kansainvalisestikin. Virus
aiheuttaa hengitystieinfektion, jonka kirjo on varsin laaja, ts. valtaosa potilaista sairastaa varsin
lievan taudin, mutta toisinaan virus aiheuttaa hyvinkin vakavia sairaalahoitoa vaativia oireita. Talla
hetkella ei tiedetd mitkda tekijat vaikuttavat yksilon alttiuteen sairastua Covid-19 infektioon.
Myodskaan sairauden kulkuun ja vakavuuteen vaikuttavia tekijoita ei tunneta kovin hyvin.

Osallistumalla GeneRISK Covid-19 tutkimukseen autat tutkijoita saamaan lisétietoa Covid-19
taudin Kirjoista, sen levinneisyydestd, seké sairauden kulusta. Tama tieto voi auttaa paremmin
kohdistamaan toimenpiteitd Covid-19 sairauden leviamisen ehkaisemiseksi ja hoitamiseksi.

Naytteiden, tietojen ja tutkimustulosten hallinta

Naytteet ja annetut terveydentilaa koskevat tutkimustiedot tallennetaan GeneRISK-tutkimuksen
toimintatapoja noudattaen, ts. tutkimusnumerolla koodattuna niin, ettd nayteputket eivat sisalla
informaatiota naytteen luovuttajasta. Kerattyja naytteitd ja tietoja voidaan yhdistaa
potilasasiakirjatietoihin seké henkilorekisteriselosteessa kuvattuihin tietoihin siten, etta tiedot
annetaan tutkijoille nimettdmana. Rekisteritietoja Covid-19 —infektiosta tullaan kerddmdaan
Terveyden ja hyvinvointilaitoksen (THL) yllapitamasta tartuntataurekisterista, terveydenhuollon
hoitoilmoitusrekisterista seka sairauskertomuksista ja naita tietoja voidaan yhdistaa GeneRISK-
tutkimuksessa kerattyyn tutkimus- ja rekisteritietoon, joka on tarkemmin kuvattu tutkimuksen
rekisteriselosteessa.

GeneRISK Covidl9 -—hankeen tutkimustiedot tallennetaan GeneRISK-tutkimusprojektin
osakokonaisuutena GeneRISK-projektin koko keston ajan, eli vuoteen 2034 saakka. Mikéli olet
aikaisemmin antanut THL-biopankkisuostumuksen, tutkimustietojasi voidaan myos siirtdéd THL-
biopankkiin.
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Tutkimuksen haitat ja hyodyt

Tutkimus on sinulle maksuton. Tutkimuksen mahdollisia haittoja on verindytteen
ottamiseen/antamiseen tms. kaytetty aika ja siihen liittyvd epamukavuus. Tutkimuksesta ei ole
odotettavissa sinulle henkilokohtaista hy6tya. Saat kuitenkin tiedon SARS-CoV-2 vasta-
ainetutkimuksen tuloksista. Vasta-aineen I6ytyminen saattaa merkita, etta olet sairastanut Covid-
19 infektion ja ettda sinulla on vastustuskyky tautia vastaan, mutta ei takaa sitd. Vasta-aine
tutkimuksen tulosten mukana annamme tarkempia ohjeita tulosten tulkinnasta.

Tutkimuksen toteuttajat

Taman tutkimuksen toteuttaa Suomen molekyylildaketieteen instituutti FIMM, Helsingin yliopisto
yhdessé Kymsote Kymenlaakson sosiaali- ja terveyspalvelujen kuntayhtymdn, Suomen Punainen
Risti Veripalvelun ja Mehilainen Oy kanssa. Lisaksi tutkimukseen voi valikoitua mukaan
yhteisty6tahoja kuten esimerkiksi Helsingin yliopiston muut laitokset, tai muita akateemisia tai
kaupallisia yhteistybkumppaneita Suomessa tai ulkomailla, jotka merkittavalla tavalla voivat
edistdd tutkimusta. Helsingin yliopisto on tutkimuksen rekisterinpitdja ja vastuullinen
henkilttietojen kasittelyn lainmukaisuudesta.

Tutkimuksen oikeusperusta

Tama tutkimus ja siihen kuuluva henkilGtietojen kasittely perustuu seuraaviin lainsdadantoihin
e EU tietosuoja-asetus 2016/679, 6 artikla 1 a) ja 9 artikla 2 a), @), i) ja |) kohdat

o laki laaketieteellisesta tutkimuksesta 488/1999

Liséksi tata tutkimusta ja henkildtietojen kasittelyd siind koskevat myds terveydenhuoltolaki
(1326/2010), laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992), laki terveydenhuollon
ammattihenkildista (559/1994), laki viranomaisten toiminnan julkisuudesta (621/1999),
tietosuojalaki (1050/2018), ja arkistolaki (831/1994), huomioiden kuitenkin EU:n tietosuoja-
asetuksen yli kansallisen lainsaadanndén menevat maaraykset.

Tutkimusta varten on saatu puoltava lausunto Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin
eettiseltd toimikunnalta.

Osallistumisen vapaaehtoisuus

Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voit Kkieltdytya osallistumasta
tutkimukseen, keskeyttdd osallistumisesi tutkimukseen tai peruuttaa suostumuksesi syyta
ilmoittamatta, milloin tahansa tutkimuksen aikana ilman, ettd se vaikuttaa oikeuteesi saada
tarvitsemaasi hoitoa.

Lue rauhassa tamé& tiedote. Jos sinulle on kysyttdvaa, voit olla yhteydessa
tutkimushenkilokuntaan kirjoittamalla osoitteeseen generisk-palaute @helsinki.fi.

Jos paatat osallistua tutkimukseen, sinua pyydetaan allekirjoittamaan sahkéinen suostumus.
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Tietojen luottamuksellisuus ja tietosuoja

Tutkimuksessa henkil6llisyytesi on ainoastaan tutkimushenkildkunnan tiedossa, ja he kaikki ovat
salassapitovelvollisia. Kaikkia sinusta kerattavia tietoja ja sinusta otettuja naytteitd kasitellaan
koodattuina, eika tietojasi voida tunnistaa tutkimukseen liittyvista tutkimustuloksista, selvityksista
tai julkaisuista.

Tutkimuksessa kasitellaan ja henkilotiedoistasi tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen
kannalta valttamattomat henkildtiedot. Tutkimustuloksissa ja muissa asiakirjoissa sinuun viitataan
vain tunnistekoodilla. Tutkimusrekisteristd vastaa tassd tutkimuksessa Helsingin yliopisto, eli
Helsingin yliopisto on tutkimusrekisterin rekisterinpitaja.

Tutkimusrekisterilla tarkoitetaan koostetta tai listaa kaikista tutkittavista. Tutkimusrekisteri (lista,
kooste) ei sisalla henkildtietoja. Tata listaa/koostetta sailytetddn Helsingin yliopiston valvomassa
tilassa, kunnes tutkimus paattyy.

Henkilotietojen luovuttaminen EU/ETA-maiden ulkopuolelle on mahdollista vain, jos tietyt
edellytykset tayttyvat. EU:n komissio voi ensinndkin tehda paatoksen siita, etta jokin EU:n
ulkopuolinen maa tai sen alue tai tietty toimiala (esimerkiksi ladketeollisuus) tayttda saman
tasoiset tietosuojavaatimukset, kuin mitd EU-mailta edellytetddn. Jos komission paatosta ei ole,
saa tiedot luovuttaa, vain jos ulkopuolinen maa on hyvaksynyt ja sitoutunut EU:n laatimiin
vakioehtoihin tietosuojasta ja tasta on tehty erillinen sopimus. Yhdysvaltalaiset toimijat voivat
myo6s paasta niin sanotulle Privacy Shield-listalle, joka tarkoittaa, ettd heidan osaltaan on
varmistettu riittdva henkilotietojen suoja. HenkilGtietojen kasittelylle EU:n ulkopuolella on siis
tiukat lisdehdot. Sinulla on oikeus saada tieto siitd, onko tietojasi siirretty EU/ETA-alueen
ulkopuolelle. Jos tietojasi siirretaan EU/ETA-maiden ulkopuolelle, on sinulla oikeus saada tieto,
mit& suojatoimia on kaytetty.

Tassa tutkimuksessa tietojasi voidaan tallentaa nimettémina kansainvalisiin tietokantoihin,
kuten European Genome-Phenome Archive-tietokantaan (EGA) tai USA:n Terveysinstituutin
(NIH) yllapitamaan dbGAP tietokantaan. Jos tietoja siirretaén tai luovutetaan ETA-maiden

sisélla, tulee naiden tietojen siirrosta ja tietosuojasta sopia aina erikseen sopimuksella.
Tutkimuksen rekisterinpitdja vastaa naisté toimista.

Tutkimustietojasi voidaan my0s luovuttaa nimettdmina tutkimustyon edistdmiseksi toiselle
tutkijalle tai toimijalle alkuperéista tarkoitusta varten. Tietosuojaa koskevista asioista taytyy
talldinkin nimenomaisesti sopia erikseen.

Oikeutesi saada tietoja

Voit koska tahansa peruuttaa suostumuksesi. Sinulla on myds oikeus pyytaa tietojesi poistamista
("oikeus tulla unohdetuksi”) tai niiden kayton rajoittamista. Sinulla on myés oikeus pyytaa tietojesi
oikaisemista tai tdydentamista (esimerkiksi, jos havaitset niissa virheen tai ne ovat puutteellisia
tai epatarkkoja).
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Voit milloin tahansa ottaa yhteytta ja tiedustella, sdilytammekd sinusta koskevia tietoja, kasittelyn
perusteesta, mistd olemme saaneet tietojasi ja mihin naytteitasi ja tietojasi on luovutettu. Sinulla
on oikeus saada tiedot maksutta ja kohtuullisessa ajassa (yhden kuukauden sisélla siita, kun
pyydat tietoja). Jos tietopyyntdsi on hyvin laaja tai jostakin muusta perustellusta syysta tietojen
keradminen on hyvin monimutkaista, voidaan méaaraaikaa pidentdd enintdan kahdella (2)
kuukaudella. Maardajan jatkamisesta toimitetaan ilmoitus perusteluineen. Pyydetyt tiedot
toimitetaan sinulle kirjallisesti, mutta myds sahkoinen tietojen toimitus on mahdollista, jos niin
pyydat ja henkil6llisyytesi voidaan varmistaa. Tiedot voidaan antaa my6s suullisesti, mutta se
edellyttad, ettd henkiléllisyytesi voidaan varmistaa luotettavasti.

Tietosuoja-asioissa suosittelemme ottamaan ensisijaisesti yhteytta tutkimuksen vastuuhenkiléén
tai tutkimustiimiin.

Tutkimusrekisterin rekisterinpitdja:

organisaation nimi: Helsingin yliopisto

osoite: PL 4 (Yliopistonkatu 3), 00014 Helsingin yliopisto

Y-tunnus: 0313471-7

sahkdpostiosoite tietosuojaa koskevia yhteydenottoja
varten: lotta.yla-sulkava@helsinki.fi

Koodirekisterin rekisterinpitgja:

organisaation nimi: Helsingin yliopisto
osoite: PL 4 (Yliopistonkatu 3), 00014 Helsingin yliopisto Y-tunnus: 0313471-7
sahkopostiosoite tietosuojaa koskevia yhteydenottoja varten: timo.a.miettinen@helsinki.fi

Voitte toteuttaa tietosuoja-asetuksen mukaisia oikeuksianne vapaamuotoisilla ilmoituksilla, mutta
suosittelemme kayttdmaan néaita tarkoituksia varten laadittuja HUSIn lomakkeita. Loydéatte
lomakkeet HUSIn internet-sivuilta:

Sinulla on myo6s oikeus tehdé tietosuoja-asioissa valitus Suomessa tietosuojasta vastaavalle
viranomaiselle eli tietosuojavaltuutetulle.

Tietosuojavaltuutetun toimisto
Ratapihantie 9, 6. krs, 00520 Helsinki, PL 800, 00521 Helsinki
Puhelinvaihde: 029 566 6700

Sahkoposti (kirjaamo): tietosuoja@om.fi

Lisatietoa tutkimuksesta

Tutkimuksesta on mahdollista saada lisatietoa osoitteesta www.generisk.fi tai kirjoittamalla
viestin osoitteeseen generisk-palaute @helsinki.fi


http://www.hus.fi/potilaalle/potilaan_oikeudet/terveystieteellinen%20tutkimus/Sivut/default.aspx
mailto:tietosuoja@om.fi
http://www.generisk.fi/
mailto:info@generisk.fi
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Kunnioittaen projektirynmén puolesta tutkimuksesta vastaavat henkilot

Laaketieteen tohtori, vanhempi tutkija, dosentti Elisabeth Widén Suomen molekyyliladketieteen
instituutti FIMM, Helsingin yliopisto

Ylilaakari Pasi Pollanen, LT, FT, dosentti Kymsote Kymenlaakson sosiaali- ja terveyspalvelujen
kuntayhtyma

Tutkimusjohtaja Jukka Partanen, FT, dosentti Suomen Punainen Risti Veripalvelu

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