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Selkokielinen selvitys biopankille annettavasta
suostumuksesta ja hyvaksynnasta

Biopankki

Biopankki on kokoelma ihnmisesta otettuja naytteita
ja naytteen antajaan liittyvia terveystietoja.

Biopankki luovuttaa naytteita ja tietoja terveytta edistaviin tutkimuksiin.

Biopankkilaki s&atelee Bioppankkien toimintaa.
Biopankissa henkilttietoja kasitelladn EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisesti.

Tietosuoja-asetus maaraa, etta biopankki ei saa luovuttaa henkildtietoja ulkopuolisille.

Biopankki luovuttaa naytteita ja tietoja tutkimuksiin kotimaahan ja ulkomaille.
Tutkimuksista saadut tulokset palautetaan biopankille.

Tutkimusten tuloksia voidaan myds kayttaa uusissa tutkimuksissa.
Biopankkinayte

Biopankin naytteet voivat olla esimerkiksi kudoksia, verta, virtsaa tai sylkea,

tai niista eristettya DNA:ta.

Biopankki liittdd naytteisiin tietoa potilasasiakirjoista,

esimerkiksi iasta, sukupuolesta ja sairauksista.

Lisaksi biopankki voi yhdistda naytteisiin tietoja aiemmista tieteellisista tutkimuksista
tai kansallisista rekistereista.

Kansallisia rekistereita ovat esimerkiksi syoparekisteri ja Tilastokeskuksen rekisterit.
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Biopankkisuostumus ja hyvaksynta

Pyydamme sinulta suostumusta, etta biopankki saa kerata sinun naytteitasi
ja naytteeseen liittyvia tietoja.
Biopankkiin tallentuvat naytteet voivat olla sinusta jo aiemmin otettuja

tai tulevaisuudessa otettavia.

Pyydamme sinulta myds hyvaksyntaa,
etta biopankki saa liittd& naytteisiin terveyteesi liittyvia tietoja.

Naytteita ja tietoja kaytetaan tieteellisissa tutkimuksissa.

Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen siirtdminen biopankkiin vaatii sinulta suostumuksen
ja hyvaksynnan.

Sina voit myds antaa luvan siihen, ettd ilmoitamme sinulle

jos tutkimuksista 10ytyy merkittavia terveyteesi vaikuttavia 10ydoksia.

Voit antaa luvan, etta biopankki saa pyytaa sinua osallistumaan uusiin tutkimuksiin.

Lahesesi voi antaa suostumuksen ja hyvaksynnan sinun puolestasi.
Laheisesi sinun puolestasi antaman suostumuksen ja hyvaksynnan

pitda olla sinun tahtosi mukainen.
Suostumuksen antaminen on taysin vapaaehtoista.
Biopankkisuostumus ei vaikuta siihen,

millaista hoitoa tai palveluja saat terveydenhuollossa.

Voit my@s perua antamasi suostumuksen.

Silloin naytteitasi ja tietojasi ei enda kayteta tutkimuksiin.
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Naytteiden ja tietojen luovuttamisesta biopankkiin ei yleensa ole suoraa hyo6tya sinulle,
koska biopankki on ensisijaisesti tieteellista tutkimusta varten.

Biopankki ei lupaa, ettd tutkimuksessa selviavalla tiedolla olisi merkitysta terveydellesi.

Biopankki kasittelee tietojasi turvallisesti ja salassa.
Yleensa biopankki luovuttaa naytteet ja tiedot tutkimuksiin niin,
ettd naytteen antajaa ei voi tunnistaa.

Vain erityisluvalla naytteet ja tiedot luovutetaan nimen ja henkildtunnuksen kanssa.

Naytteenantajan tietojen kayttoon biopankissa liittyy tarkkoja saantoja.
Tietoja ei saa kayttaa esimerkiksi rikostutkinnassa tai tyékyvyn arvioinnissa.

Luvaton naytteiden ja tietojen kaytto on rikos.

Saat lisatietoja biopankkisuostumuksesta sinua hoitavalta henkilékunnalta

tai suoraan Keski-Suomen Biopankista (biopankki@hyvaks.fi tai p. 014 269 1540).

Keski-Suomen BiopankKi

Keski-Suomen Biopankin omistaa Keski-Suomen hyvinvointialue ja Jyvaskylan yliopisto.
Keski-Suomen Biopankin tarkoituksena on auttaa tutkijoita kehittamaan uusia keinoja,

joilla sairauksia voidaan ehkaista, tunnistaa ja hoitaa.
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Keski-Suomen Biopankin selvitys ldheiselle suostumuksen ja hyvidksynnan antamista varten

Teiltd pyydetdin ldheisenne/ldhiomaisenne puolesta suostumusta hinen naytteidensa ja niihin liittyvien tietojen
kerddamiseen biopankille. Tama koskee ldheisestdanne jo aiemmin, muissa yhteyksissa (esim. tutkimuksissa ja
diagnostiikassa) kerattyja naytteitd samoin kuin tulevaisuudessa otettavia naytteitd. Voitte samalla antaa myos
suostumuksenne siihen, ettd laheisellenne voidaan ilmoittaa kliinisesti merkittavista I6ydoksista.

Teiltd pyydetadn myos hyvaksyntda liittda laheisenne naytteisiin muita terveydentilaa ja hanen terveyteensa
vaikuttavia tekijoita koskevia tietoja, jolloin myos niita voidaan luovuttaa biopankista tutkimuskayttoon. Naytteiden
ja niihin liitettyjen tietojen siirtaminen biopankkiin edellyttaa sekd suostumusta etta hyvaksyntaa. Suostumuksen
on oltava ldheisenne oletetun tahdon mukainen.

Voitte antaa suostumuksen taysi-ikdisen ldheisenne puolesta, jos hdn ei sairauden, henkisen toimintakyvyn
vajavuuden tai muun syyn vuoksi ole edellytyksia arvioida suostumuksen merkitysta.

Biopankki on biopankkilain (688/2012) mukainen viranomaisten valvoma yksikko, jossa kasitelladn naytteita ja niihin
liittyvia erityisia henkilotietoryhmia (terveys- ja geneettiset tiedot) terveystieteellisen tutkimuksen tarpeisiin.
Biopankki luovuttaa naytteita ja tietoja kotimaisiin ja kansainvalisiin tutkimushankkeisiin. Biopankin kokoelmiin voi
kuulua myods rajoitetumpaan kayttoon tarkoitettuja aineistoja. Tutkimusten paatyttya naytteistd saadut tulokset
palautuvat biopankkiin uusissa tutkimuksissa kaytettavaksi. Henkilotietoja kasitelldaan EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen (2016/679) 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla.

Biopankin naytteet ja tiedot. Biopankkindytteitd voidaan keratd hoitoon liittyvdn naytteenoton tai tieteelliseen
tutkimukseen osallistumisen yhteydessa ja joskus varta vasten biopankkia varten. Naytteen antaminen on aina
vapaaehtoista. Biopankkiin voidaan siirtda myods 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, eritteitd (virtsa, sylki, yskos, uloste) tai naytteistd eristettya DNA:ta tai soluja.
Biopankissa naytteisiin liitetdan yleista tietoa naytteesta ja naytteenantajasta (esim. ikd ja sukupuoli), terveystietoja
(esim. diagnoosit, ldaketieteelliset toimenpiteet, hoidot, laboratoriotulokset, kuvantamistallenteet) ja naytteesta
madritettyad tietoa, esim. genomitieto (tieto perimastd). Taman lisdksi ndytteenantajaa koskevia tietoja saatetaan
tutkimuskohtaisesti kerdta ja yhdistda kansallisista rekistereistda biopankin naytteisiin 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 hyvdaksynnadn antaminen. Jos taysi-ikdisella henkil6lla on vajaakykyinen eikd kykene itse arvioimaan
sustumuksen merkitystd, suostumuksen voi hanen puolestaan antaa ldhiomainen tai muu ldheinen. Sen sijaan, jos
henkild on toimintakyvyltdadan alentunut, mutta kykenee ymmartamaan suostumuksen merkityksen, tulee hanen
avustettuna tai todistajan lasndollessa antaa suostumuksensa itse.

Suostumuksen ja hyvaksynnan tulee olla ldheisenne oletetun tahdon mukainen. Voitte antaa suostumuksen ja
hyvaksynnan laheisenne puolesta toimittamalla allekirjoitetun suostumus- ja hyvaksyntdlomakkeen Keski-Suomen
Biopankkiin tai palauttamalla sen hoito- tai tutkimushenkil6kunnalle. Lomake voidaan myds postittaa teille. Suostumusta
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laheisen puolesta ei voi tehda sdhkodisesti. Suostumuksen antaminen nadytteen ottoon ja hyvaksynndn antaminen
laheisenne tietojen liittdmiseen on vapaaehtoista ja terveydenhuollon palvelut ovat |dheisenne kadytettavissa normaalisti,
vaikka ette antaisi suostumusta ja hyvaksyntda. Keski-Suomen Biopankin suostumuksen ja hyvaksynnan antaminen
koskee vain Keski-Suomen Biopankkia.

Suostumuksen peruminen ja vastustamisoikeuden kdyttd. Voitte tehdd peruutuksen ja/tai kayttda EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaista vastustamisoikeutta toimittamalla allekirjoitetun |dheisen puolesta annetun
kieltolomakkeen Keski-Suomen Biopankkiin tai palauttamalla sen hoito- tai tutkimushenkilokunnalle. Saatte
kieltolomakkeen ottamalla yhteyttda Keski-Suomen Biopankkiin ja lomake voidaan postittaa teille. Voitte peruuttaa
suostumuksenne ennen ndytteen antamista tai viimeistdadan ennen nadytteen ja siihen liittyvien tietojen luovuttamista
biopankkiin. Vastustamisoikeutta kayttamalld voitte hallinnoida ja kieltdd Idheisenne tietojen kaytton
biopankkitoiminnassa. Jos vastustatte ldheisenne henkilotietojen kayttda, laheisenne nadytteitd ja tietoja ei enaa
luovuteta biopankista uusiin tutkimuksiin. Tehtavan kiellon tulee olla ldheisenne oletetun tahdon mukainen. Keski-
Suomen Biopankin suostumuksen peruminen ja vastustamisoikeuden kaytto koskevat vain Keski-Suomen Biopankkia.

Hyodyt ja haitat ndytteenantajalle. Naytteiden ja tietojen antamisesta biopankkitutkimukseen ei yleensd ole
odotettavissa valitonta hoidollista hyotya, silla biopankki on ensisijaisesti tutkimusta varten. Biopankki ei voi taata
ndytteistd analysoitujen tietojen laatua, eika sitd, ettd tutkimuksissa havaittaisiin laheisellenne merkityksellisia tietoja,
tai etta tiedot olisivat laheisenne tai terveydenhuollon kaytettavissa.

Riski ndytteiden ja tietojen vaarinkdytosta on erittdin pieni. Biopankki kasittelee naytteita ja tietoja salassa pidettdvan
tiedon tietoturvavaatimusten mukaisesti. Ndytteenantajan nimi ja muut tunnistetiedot korvataan koodilla, jonka
purkuavainta sailytetdan erilldan. Yksittdisen henkilon tunnistaminen koodatuista tiedosta on ldhes 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 myds EU:n ja ETA:n ulkopuolisiin maihin, joissa lakisdateinen tietosuojan taso vaihtelee. Tietosuoja
turvataan koodaamalla nadytteet ja tiedot seka tekemalla tarkat sopimukset niiden kasittelysta. Biopankin naytteita ja
tietoja ei saa kayttdd rikostutkinnassa, hallinnollisessa tai muussa ndytteenantajaa koskevassa pdatoksenteossa,
tyokykya arvioitaessa tai selvitettdessa eika luotto- tai vakuutuslaitosten paatdksenteossa. Luvaton naytteiden ja tietojen
kaytto on rikos.

Keski-Suomen Biopankin ovat perustaneet Keski-Suomen sairaanhoitopiiri (1.1.2023 alkaen Keski-Suomen
hyvinvointialue) sekd Jyvaskyldn yliopisto. Tutkimusalueemme kattaa biologisen, laaketieteellisen ja liikunta- ja
terveystieteellisen tutkimuksen ja tuotekehityksen. Biopankin tarkoituksena on vdeston terveyden edistaminen,
tautimekanismeihin vaikuttavien tekijéiden tunnistaminen, sairauksien ehkaisy seka vaeston hyvinvointia tai terveytta
edistdvien tai sairaanhoidossa kadytettavien tuotteiden ja hoitokdytantdjen kehittdminen.
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Suostumus ja hyvaksynta ldheisen/lahiomaisen nadytteiden ja tietojen kasittelya varten Keski-Suomen
Biopankissa

Allekirjoittamalla vahvistan, etta olen lukenut ja ymmartanyt selvityksen ja annan sen mukaisesti laheiseni oletetun
tahdon mukaisen suostumuksen ja hyvaksynnan Keski-Suomen Biopankille. Laheiselleni on kerrottu biopankista
hoitavan henkilokunnan toimesta ja hanelle on annettu selkokielinen selvitys.

Selvityksen antajan nimi ja tehtava:

Laheiseni naytteitd saa kasitella Keski-Suomen Biopankissa. Lisdksi hyvaksyn, etta |dheiseni terveydentilaan ja
terveyteen vaikuttavia tekijoita koskeva tieto voidaan liittaa naytteisiin. Keski-Suomen Biopankki voi luovuttaa naytteita
ja tietoja biopankkitutkimukseen. Minulla ja ldheisellani on oikeus pyynnosta koska tahansa saada tietoa laheiseni
naytteiden ja tietojen tutkimuskaytosta, ks. yhteystiedot sivun ylalaidassa. Voin perua antamani suostumuksen tai
vastustaa laheiseni henkilotietojen kasittelya allekirjoittamalla kieltolomakkeen.

Lisdksi suostun siihen, ettd Keski-Suomen Biopankki voi ottaa yhteyttd minuun/minun kauttani
laheiseeni seuraavissa tapauksissa:
- llmoittaakseen ndytteesta selvinneesta, terveyden kannalta merkittavasta 16ydoksesta

kylla [ ] Ei[ ]

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

Kylla [ ] Ei[ ]

Laheinen jota suostumus koskee:

Henkil6tunnus

Koko nimi

Katuosoite

Postinumero ja postitoimipaikka

Henkil6 joka antaa suostumuksen laheisen puolesta:

Henkil6tunnus

Koko nimi

Katuosoite

Postinumero ja postitoimipaikka

Paivays ja allekirjoitus

Voitte palauttaa lomakkeen Osoite: o Sisinostiosoite

vastaanotolle tullessanne KgskrSuqmen hyvinvointialue 'p .

tai postitse ilman postimerkkis Biopankki (vain henkilokunnalle):
po P Tunnus 5007650 Biopankki M-1

(postimaksu maksettu). 00003 VASTAUSLAHETYS

Vastaanottaja (biopankki tai muu hyvinvointialueen henkilokunta tayttaa):

Pvm, nimi ja allekirjoitus
tai biopankin leima:
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