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JYVASKYLAN YLIOPISTO

Keski-Suomen Biopankin selvitys suostumuksen ja hyviaksynnan antamista varten

Teiltd pyydetdan suostumusta naytteidenne ja niihin liittyvien tietojen keraamiseen biopankille. Tama koskee
teistd jo aiemmin, muissa yhteyksissa (esim. tutkimuksissa ja diagnostiikassa) kerattyja naytteita samoin kuin
tulevaisuudessa otettavia naytteitd. Voitte samalla antaa myds suostumuksenne siihen, ettd teille voidaan
ilmoittaa kliinisesti merkittavista |6ydoksista.

Teiltd pyydetdan myos hyvaksyntaa liittda naytteisiinne muita terveydentilaanne ja terveyteenne vaikuttavia
tekijoita koskevia tietoja, jolloin myo6s niitd voidaan luovuttaa biopankista tutkimuskayttoon. Naytteiden ja
niihin liitettyjen tietojen siirtaminen biopankkiin edellyttda seka suostumusta etta hyvaksyntaa.

Biopankki on biopankkilain (688/2012) mukainen viranomaisten valvoma yksikkd, jossa kasitelldan naytteits ja
niihin liittyvia erityisia henkil6tietoryhmia (terveys- ja geneettiset tiedot) terveystieteellisen tutkimuksen
tarpeisiin. Biopankki luovuttaa naytteita ja tietoja kotimaisiin ja kansainvalisiin tutkimushankkeisiin. Biopankin
kokoelmiin voi kuulua myos rajoitetumpaan kdyttoon tarkoitettuja aineistoja. Tutkimusten paatyttya naytteista
saadut tulokset palautuvat biopankkiin uusissa tutkimuksissa kdytettavaksi. Henkilotietoja kasitellaan EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen (2016/679) 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan
nojalla.

Biopankin ndytteet ja tiedot. Biopankkindytteitd voidaan keratd hoitoon liittyvdn nadytteenoton tai tieteelliseen
tutkimukseen osallistumisen yhteydessa ja joskus varta vasten biopankkia varten. Ndytteen antaminen on aina
vapaaehtoista. Biopankkiin voidaan siirtda myos aiemmin otettuja naytteita.

Keski-Suomen Biopankki toimii Keski-Suomen hyvinvointialueen alueella. Keski-Suomen hyvinvointialue omistaa
naytteet, ellei toisin ole sovittu. Naytteet ovat esimerkiksi kudosta (koepalat, ohutneula-, luuydin-, irtosolunayte,
leikkauksessa irrotettu kudos), verta, eritteita (virtsa, sylki, yskos, uloste) tai ndytteista eristettya DNA:ta tai soluja.
Biopankissa naytteisiin liitetdadn yleista tietoa naytteesta ja ndytteenantajasta (esim. ika ja sukupuoli), terveystietoja
(esim. diagnoosit, ladketieteelliset toimenpiteet, hoidot, laboratoriotulokset, kuvantamistallenteet) ja naytteesta
madaritettyd tietoa, esim. genomitieto (tieto perimdastd). Taman lisdksi teitd koskevia tietoja saatetaan
tutkimuskohtaisesti kerdta ja yhdistaa kansallisista rekistereista biopankin ndytteisiin ja tietoihin, kun biopankin
aineistoja luovutetaan biopankkitutkimukseen. Tallaisia rekistereja ovat esimerkiksi potilasasiakirjat,
valtakunnalliset  sosiaali- ja  terveydenhuollon rekisterit (kuten hoitoilmoitus-, syopa-, Kelan
erityiskorvattavuusrekisteri), Tilastokeskus, Digi- ja vaestotietovirasto, tai aiempien tutkimusprojektien kerdama
aineisto).

Suostumuksen ja hyvaksynndn antaminen. Voitte antaa suostumuksen ja hyvdksynndn toimittamalla
allekirjoitetun suostumus- ja hyvaksyntdlomakkeen Keski-Suomen Biopankkiin tai palauttamalla sen hoito- tai
tutkimushenkildkunnalle. Lomakkeet 6ytyvat verkkosivuilta www.hyvaks.fi/biopankki tai ne voidaan postittaa
teille. Verkkosivuillamme voitte antaa suostumuksen/hyvdksynnian myos sdhkoisesti. Suostumuksen antaminen
naytteen ottoon ja hyvaksynnan antaminen tietojenne liittdmiseen on vapaaehtoista ja terveydenhuollon palvelut
ovat kaytettdvissdnne normaalisti, vaikka ette antaisi suostumusta ja hyvadksyntda. Keski-Suomen Biopankin
suostumuksen ja hyvaksynnan antaminen koskee vain Keski-Suomen Biopankkia.
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Suostumuksen peruminen ja vastustamisoikeuden kayttd. Voitte tehda peruutuksen ja/tai kdyttda EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaista vastustamisoikeutta toimittamalla allekirjoitetun kieltolomakkeen Keski-
Suomen Biopankkiin tai palauttamalla sen hoito- tai tutkimushenkilokunnalle. Lomakkeet I6ytyvat verkkosivuilta
www.hyvaks.fi/biopankki tai ne voidaan postittaa teille. Voitte peruuttaa suostumuksenne ennen néaytteen
antamista tai viimeistddan ennen ndytteen ja siihen liittyvien tietojen luovuttamista biopankkiin.
Vastustamisoikeutta kdyttamalla voitte hallinnoida ja kieltdd omien tietojenne kayttéa biopankkitoiminnassa. Jos
vastustatte henkilotietojenne kadyttoa, naytteitanne ja tietojanne ei enda luovuteta biopankista uusiin tutkimuksiin.
Keski-Suomen Biopankin suostumuksen peruminen ja vastustamisoikeuden kaytté koskevat vain Keski-Suomen
Biopankkia.

Hyodyt ja haitat ndytteenantajalle. Naytteiden ja tietojen antamisesta biopankkitutkimukseen ei yleensa ole
odotettavissa valitonta hoidollista hyotya, silla biopankki on ensisijaisesti tutkimusta varten. Biopankki ei voi taata
naytteistd analysoitujen tietojen laatua, eika sita, etta tutkimuksissa havaittaisiin teille merkityksellisia tietoja, tai
etta tiedot olisivat teiddn tai terveydenhuollon kdytettavissa.

Riski ndytteiden ja tietojen vaarinkdytostd on erittdin pieni. Biopankki kasittelee naytteitd ja tietoja salassa
pidettdavan tiedon tietoturvavaatimusten mukaisesti. Ndytteenantajan nimi ja muut tunnistetiedot korvataan
koodilla, jonka purkuavainta sadilytetaan erillaan. Yksittdisen henkilén tunnistaminen koodatuista tiedosta on lahes
mahdotonta. Tunnisteellisia naytteita tai tietoja voidaan luovuttaa vain, jos siihen on perusteltu tarve, kuten tarve
yhdistaa biopankin naytteisiin tai tietoihin muita, esimerkiksi tutkijan jo aiemmin kerdamia tietoja. Naytteita ja
tietoja voidaan luovuttaa tutkimuksiin my6s EU:n ja ETA:n ulkopuolisiin maihin, joissa lakisdateinen tietosuojan taso
vaihtelee. Tietosuoja turvataan koodaamalla naytteet ja tiedot sekad tekemalld tarkat sopimukset niiden
kasittelystd. Biopankin ndytteitd ja tietoja ei saa kadyttdd rikostutkinnassa, hallinnollisessa tai muussa
naytteenantajaa koskevassa paatoksenteossa, tyokykyd arvioitaessa tai selvitettdessda eikda luotto- tai
vakuutuslaitosten paatoksenteossa. Luvaton nadytteiden ja tietojen kadytto on rikos.

Keski-Suomen Biopankin ovat perustaneet Keski-Suomen sairaanhoitopiiri (1.1.2023 alkaen Keski-Suomen
hyvinvointialue) sekd Jyvaskylan yliopisto. Tutkimusalueemme kattaa biologisen, ladketieteellisen ja liikunta- ja
terveystieteellisen tutkimuksen ja tuotekehityksen. Biopankin tarkoituksena on vdeston terveyden edistaminen,
tautimekanismeihin vaikuttavien tekijoiden tunnistaminen, sairauksien ehkdisy sekd vaestdon hyvinvointia tai
terveytta edistavien tai sairaanhoidossa kaytettdvien tuotteiden ja hoitokaytantojen kehittaminen.
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Suostumus ja hyvaksynta naytteiden ja tietojen kasittelya varten Keski-Suomen Biopankissa

Allekirjoittamalla vahvistan, etta olen lukenut ja ymmartanyt selvityksen ja annan sen mukaisesti suostumuksen ja
hyvaksynnan Keski-Suomen Biopankille. Naytteitani saa kasitelld Keski-Suomen Biopankissa. Lisaksi hyvaksyn, etta
terveydentilaani ja terveyteeni vaikuttavia tekijoitd koskeva tieto voidaan liittdda naytteisiin. Keski-Suomen
Biopankki voi luovuttaa naytteita ja tietoja biopankkitutkimukseen. Voin perua antamani suostumuksen tai
vastustaa henkilotietojeni kasittelya allekirjoittamalla kieltolomakkeen.

Lisaksi suostun siihen, ettd Keski-Suomen Biopankki voi ottaa yhteyttd minuun seuraavissa tapauksissa:

- llmoittaakseen naytteesta selvinneestd, terveyden kannalta merkittavasta loydoksesta
i [ ] B[]

- Tiedustellakseen halukkuuttani antaa lisdnaytteita tai osallistua sellaiseen tutkimukseen, jota
tdma suostumus ei mahdollista

wia [ ] &[]

Henkilotunnus

Koko nimi

Katuosoite

Postinumero ja postitoimipaikka

Paivays ja allekirjoitus

Voitte palauttaa lomakkeen Osoi_te: L - .
Keski-Suomen hyvinvointialue Sisdpostiosoite

vastaanotolle tullessanne ) . . L

tai postitse ilman postimerkkia Biopankki (vain henkilokunnalle):

al pqs P Tunnus 5007650 Biopankki M-1

(postimaksu maksettu). 00003 VASTAUSLAHETYS

Vastaanottaja (biopankki tai muu hyvinvointialueen henkilokunta tayttaa):

Pvm, nimi ja allekirjoitus
tai biopankin leima:

Teilla on oikeus pyynnosta koska tahansa saada tietoa naytteidenne ja tietojenne tutkimuskaytosta.
Tietopyynnot ja yhteydenotot: ks. yhteystiedot sivun ylalaidassa.
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