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Tukijan ohje biologisten naytteiden ja niihin liittyvien tietojen
jatkokayttoa koskevasta tiedote- ja suostumusasiakirjasta

Laadketutkimusasetuksen (536/2014) artiklan 28(2) perusteella tutkittavalta voidaan pyytaa
suostumusta kliinisen ladketutkimuksen yhteydessa myds muuhun tutkimukseen. Jatkokayttoa
koskevasta naytekerayksesta tai tutkimuksesta tulee kertoa CTIS-jarjestelméaan toimitetun
hakemuksen yhteydessa asiakirjan Compliance with Member State applicable rules for the
collection, storage and future use of human biological samples (Article 7.1h) kappaleessa 4.
Myds erillinen naytteiden ja tietojen jatkokayttda koskeva tutkimuksen tiedote- ja
suostumusasiakirja tulee toimittaa arvioitavaksi osana hakemusta.

Tukija ohjeistaa, etta biologisten naytteiden ja niihin liittyvien tietojen jatkokayttoa varten
laaditaan kliinisen ladketutkimuksen tiedotteesta erillinen tiedote- ja suostumusasiakirja.

Tama ohje koskee tilannetta, jossa tutkittavalta pyydetdan kliinisen ladketutkimuksen
yhteydessa suostumusta tutkimussuunnitelman ulkopuoliseen naytekeraykseen ja/tai naytteita
koskevien tietojen jatkokayttdoon. Tama voi koskea kliinisesta laaketutkimuksesta ylijdaneita
naytteita tai sen yhteydessa otettavia ylimaaraisia naytteita.

Tiedotteessa ei tule toisteisesti kertoa ldaketutkimuksesta, jonka yhteydessa se annetaan
tutkittavalle. Jatkokayttoa koskeva tiedote- ja suostumusasiakirja muodostavat erillisen ja
itsenaisen kokonaisuuden. Sen vuoksi esimerkiksi tietosuoja-asiat tulee kirjoittaa yksinomaan
jatkokayton kannalta.

Toimeksiantajan tulee muokata mallia suunniteltuun kayttéon sopivaksi.

Tassa mallissa ei oteta kantaa toisen valtion tutkimuksia ja toimintatapoja koskevaan
saantelyyn.

Toimeksiantaja voi kayttaa tata tai muuta toimintaansa sopivaa mallia.
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Tukijan ohje biologisten naytteiden ja niihin liittyvien tietojen
jatkokayttoa koskevasta tiedote- ja suostumusasiakirjasta

Toimeksiantaja: [lisaa tieto]
Pyynto antaa suostumus tuleviin tutkimuksiin

Teilta pyydetaan suostumusta kliinisen ladketutkimuksen (EU-tutkimusnumero) yhteydessa
kerattyjen biologisten naytteiden ja niihin liittyvien tietojen jatkokayttoon tai kasittelyyn
ulkomailla sijaitsevassa biopankissa tai laboratoriossa. Kyse on kliinisen ladketutkimuksen
tutkimussuunnitelman ulkopuolisesta naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kaytosta. Kerattyja
biologisia naytteita ja niihin liittyvia tietoja voidaan kayttaa tulevaisuudessa tehtaviin tarkemmin
maarittelemattomiin laaketieteellisiin tutkimuksiin. [lisda tdmanhetkinen tieto
kayttotarkoituksesta ja sailytysajastal.

Osallistumisen vapaaehtoisuus

Suostumuksen antaminen naytteiden ja tietojen jatkokayttoa varten on vapaaehtoista. Voitte
osallistua kliiniseen ldaketutkimukseen, vaikka ette antaisi suostumusta naytteiden ja tietojen
jatkokayttoon. Jos paatatte antaa suostumuksenne, teita pyydetaan allekirjoittamaan tiedotteen
lopussa oleva suostumusasiakirja. Voitte peruuttaa suostumuksenne syyta ilmoittamatta
milloin tahansa. Talloin naytteita ja tietoja ei enaa kasitella uusissa tutkimuksissa. Ennen
peruuttamista aloitetut tutkimukset voidaan suorittaa loppuun. Naytteiden ja tietojen
sailyttaminen valiaikaisesti myds peruuttamisen jalkeen voi olla valttamatonta esimerkiksi
tutkimustulosten luotettavuuden varmistamiseksi. Jos haluatte peruuttaa suostumuksenne tai
kysya lisatietoja naytteiden jatkokaytosta, tietosuojalainsaadanndsta jne., voitte ottaa yhteytta
(yhteystiedot loytyvat taman asiakirjan lopusta).

Tulevien tutkimusten toteuttaja

Naytteiden ja tietojen jatkokayttoa koskevan tutkimuksen toteuttamisesta vastaa
toimeksiantaja , joka toimii myos tutkimuksen rekisterinpitajana.
Rekisterinpitaja vastaa tutkimuksen yhteydessa tapahtuvan henkilotietojen kasittelyn
lainmukaisuudesta.

Toimeksiantaja vastaa tutkimuksen suorittamisesta eettisesti kestavalla tavalla. [Tahan voi
lisata tiedon sisaisista tai muista prosesseista, joilla yksittaiset tutkimusprojektit hyvaksytaan.]

Tulevien tutkimusten tausta ja tarkoitus

[Lyhyt kuvaus kerattavista biologisista naytteista ja niihin liittyvista tiedoista seka
kayttotarkoituksesta. Lyhyt selitys siita, kuinka naytteita ja tietoja voidaan kayttaa. Jos naytteista
tehdaan geneettisia analyyseja, lisataan yleistajuinen selvitys siitd, mita nama analyysit
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tarkoittavat ja mita ne pitavat sisallaan. Esimerkiksi perifeerisen veren mononukleaaristen
solunaytteiden eli PBMC-naytteiden kerdaminen ja kaytto tulee selvittaa erikseen.]

[Jos naytteiden ja niita koskevien tietojen tulevasta kaytosta ei ole viela tietoa, tama tulee kertoa
ja perustella]

[Tiedotteessa tulee kertoa, annetaanko naytteenantajalle yksilollista tietoa tutkimusten
tuloksista. Naytteenantajalla on oikeus kieltaytya tiedon vastaanottamisesta. Jos
tutkimustuloksista annetaan tietoa, sen mahdollinen merkitys naytteenantajan terveyteen tulee
selvittaa (miten validointi, jatkohoito ja mahdolliset toimenpiteet toteutetaan)].

Toimenpiteet ja ndytteiden kasittely

Tulevissa tutkimuksissa kaytetaan vain sellaisia biologisia naytteita, jotka on otettu osana
aiemmin mainittua kliinista lAaketutkimusta ja joita ei enda tarvita sita varten. Tasta syysta
osallistumisesta ei aiheudu teille ylimaaraisia toimenpiteita [Vaihtoehtoisesti tdssa kerrotaan,
jos ylimaaraisia naytteita otetaan].

Tutkimusta varten tarvittavat naytteet siirretdan sailytettavaksi ja tutkittavaksi laboratorioon,
joka sijaitsee . Naytteita sailytetaan vuotta, minka jalkeen ne tuhotaan.
Tarvittaessa lisatietoja voi pyytaa tutkimuskeskukselta.

Mahdolliset hyodyt ja haitat

Naytteen luovuttamisesta ei ole odotettavissa Teille suoraa hyotya. Tietojen ja biologisten
naytteiden jatkokaytto voi edistaa tieteen kehitysta, josta voi olla myos hyotya potilaille
tulevaisuudessa. Naytteiden ja tietojen luovuttaminen ei aiheuta merkittavaa haittaa tai
rasitusta.

Tietojen luottamuksellisuus ja tietosuoja

Tulevissa tutkimuksissa kasitellaan henkilotietoja. Rekistereihin tallennetaan vain tutkimuksen
kannalta valttamattdomia henkildtietoja. Henkilollisyytenne on ainoastaan [lisaa tieto] tiedossa,
ja he kaikki ovat salassapitovelvollisia. Kaikkia kerattavia tietoja ja otettuja naytteita kasitellaan
pseudonymisoituina eli koodattuina. Yksiloivat tunnisteet (henkilotunnus, nimijne.) on korvattu
koodinumeroilla, eika tietoja tai naytteitd voida tunnistaa tutkimuksiin liittyvista
tutkimustuloksista, selvityksista tai julkaisuista. Nama yksiloivat tunnisteet sailytetaan erillaan
koodatuista tiedoista.

Nimeanne, henkildtunnustanne tai yhteystietojanne ei anneta tutkimuksen toimeksiantajalle.

Henkilotietojen kasittelyperusteena on EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (679/2016)
mukaisesti [lisaa tieto]. Tutkimustuloksissa ja muissa asiakirjoissa tutkittavaan viitataan vain
tunnistekoodilla. Rekisteria sailytetaan [lisaa tieto] vuotta.
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Tietoja siirretdadn koodattuna EU:n ja ETA:n ulkopuolisiin maihin [lisaa tieto, mihin maihin], joissa
tietosuoja ei valttdmatta ole samalla tasolla kuin EU:ssa. Talloin toimeksiantaja varmistaa, etta
henkilotiedot siirretdan asianmukaisesti (perustuen tietosuoja-asetuksen 45 artiklan mukaiseen
komission paatdkseen, 47 artiklan mukaiseen yritysta koskeviin sitoviin sdantoihin, 46.2 artiklan
mukaisiin tietosuojaa koskeviin vakiolausekkeisiin tai 49 artiklan mukaisiin poikkeuksiin ja
suojatoimiin). Henkilotietoja voidaan luovuttaa myds muille tahoille [lisaa tieto]. Siinakin
tapauksessa kaikkia osapuolia sitovat em. salassapitovelvollisuudet.

Teilld on oikeus nahda teista keratyt henkilotiedot ja pyytaa tarvittaessa korjauksia [lisaa
mahdolliset muut valittuihin henkilotietojen kasittelyperusteisiin liittyvat oikeudet]. Mikali
haluatte kayttaa oikeuksianne, yksityisyytenne turvaamiseksi ottakaa ensisijaisesti yhteytta
[lisaa tieto]. Yhteystiedot ovat tiedotteen lopussa.

Tietosuoja-asetuksen tai tietosuojalain (1050/2018) vastaisesta kaytosta voi tehda valituksen
valvontaviranomaiselle (Suomessa tietosuojavaltuutettu, Lintulahdenkuja 4 (PL 800), 00531
Helsinki, p. 0295666700, sdhkdposti: tietosuoja(a)om.fi).

Rekisterinpitajan tietosuojavastaavan yhteystiedot: [lisaa tieto]
Suostumuksen peruuttaminen

Jos paatatte peruuttaa suostumuksenne ja osallistumisenne tuleviin tutkimuksiin, ottakaa
yhteytta

Tietojen saaminen tutkimustuloksista

[Lisaa tieto, kerrotaanko tuloksista. Kerro myos, voiko naytteenantaja valita, voiko han kieltaytya
tietojen vastaanottamisesta.]

Lisatietoja
Lisatietoja voitte kysya tutkimuspaikasta.
Yhteystiedot

Tutkimuskeskus:

Tutkijalaakari: Puhelin:

Tutkimushoitaja: Puhelin:
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Tukijan ohje biologisten naytteiden ja niihin liittyvien tietojen
jatkokayttoa koskevasta tiedote- ja suostumusasiakirjasta

Toimeksiantaja: [lisaa tieto]
Kliininen lAaketutkimus, jonka yhteydessa naytteet ja tiedot kerataan: [EU-tutkimusnumero]

Olen perehtynyt annettuun selvitykseen ja saanut riittavasti tietoa biologisten naytteiden ja
niihin liittyvien tietojen kasittelysta (kerdaminen, sailyttaminen, luovuttaminen jne.) tulevissa
tutkimuksissa. Tulevia tutkimuksia koskevan suostumuksen kattavuudesta on kerrottu minulle
myos suullisesti ja olen saanut riittavan vastauksen kaikkiin kysymyksiini. Selvitykset

antoi [henkildon nimi]. Minulla on ollut riittavasti aikaa harkita suostumuksen
antamista.

Ymmarran, etta suostumuksen antaminen on vapaaehtoista.

Minulla on oikeus milloin tahansa syyta ilmoittamatta peruuttaa suostumukseni. Suostumuksen
peruuttamisesta ei aiheudu minulle mitaan kielteisia seuraamuksia, eika se vaikuta asemaani
terveydenhuollon asiakkaana. Suostumuksen peruuttamisen jalkeen naytteita ja tietoja ei
kayteta uusissa tutkimuksissa.

Allekirjoituksellani vahvistan, etta annan suostumukseni tdsséa asiakirjassa kuvattuun
biologisten naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kayttoon tulevissa tutkimuksissa ja annan
suostumuksen vapaaehtoisesti.

Naytteenantajan allekirjoitus Paivays

Nimenselvennos

Suostumus vastaanotettu

Suostumuksen vastaanottajan allekirjoitus Paivays

Nimenselvennos

Alkuperainen allekirjoitettu asiakirja jaa [lisda taho] arkistoon ja kopio annetaan

naytteenantajalle.
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