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Itd&-Suomen Biopankin selvitys alaikdisen lapsen huoltajille suostumuksen ja
hyvaksynnan antamista varten (alle 12v)

Pyydamme suostumusta lapsesi naytteiden ja niihin liittyvien tietojen keradmiseen Itd-Suomen BiopankKkiin.
Tama koskee lapsestasi jo aiemmin, muissa yhteyksissa (esim. tutkimuksissa ja diagnostiikassa) kerattyja
naytteitd samoin kuin tulevaisuudessa otettavia naytteita. Voit samalla antaa myds suostumuksen siihen,
ettd sinulle voidaan ilmoittaa kliinisesti merkittavista 10ydoksista. Sinulta pyydetddn myos hyvaksyntaa liittaa
lapsesi naytteeseen hénen terveydentilaansa ja terveyttd koskevia tietoja, jolloin myds niita voidaan jatkossa
luovuttaa biopankista tutkimuskayttoon. Suostumusta ja hyvaksyntaa pyydetaan teiltd seka lapseltanne, jos
han on 12-17-vuotias tai jos han mielestanne muuten kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmarta-
maan biopankkitutkimuksen merkityksen ja luonteen. Arvioinnin lapsen kehitystasosta tekee terveydenhuol-
lon henkilosto terveydenhuollon yksikdssa asioinnin yhteydessa ennen biopankkisuostumuksen antamista.
Ennen suostumuksen antamista lapselle on annettu hanen ymmarryskykyaan vastaava biopankkitoimintaa
koskeva selvitys. Selvitys annetaan tarkoituksenmukaisella tavalla ja tdmén liséksi aina myds kirjallisena.
Naytteiden ja niihin liitettyjen tietojen siirtAminen biopankkiin edellyttda sekd suostumusta ettéd hyvaksyntaa.
Suostumuksen ja hyvaksynnan tulee olla lapsen oletetun tahdon mukainen.

Biopankki on biopankkilain (688/2012) mukainen viranomaisten valvoma yksikkd, jossa kasitelladn naytteita
ja niihin liittyvia henkilttietoja (erityisesti terveys- ja geneettiset tiedot) terveystieteellisen tutkimuksen tarpei-
siin. 1tA-Suomen Biopankki toimii sen omistajina olevilla hyvinvointialueilla. Biopankki luovuttaa naytteita ja
tietoja kotimaisiin ja kansainvalisiin tutkimushankkeisiin. Biopankin kokoelmiin voi kuulua myds rajoitetum-
paan kayttoon tarkoitettuja aineistoja. Tutkimusten paatyttya naytteistd saadut tulokset palautuvat biopank-
kiin uusissa tutkimuksissa kaytettavaksi.

Biopankin naytteet ja tiedot. Naytteita voidaan kerata hoitoon liittyvan naytteenoton, tieteelliseen tutkimuk-
seen osallistumisen yhteydessa tai joskus varta vasten biopankkia varten. Biopankkiin voidaan siirtdd myoés
ailemmin otettuja naytteita. Naytteet ovat esimerkiksi kudosta (koepalat, ohutneula-, luuydin-, irtosolunayte,
leikkauksessa irrotettu kudos), verta, eritteita (virtsa, sylki, yskds, uloste) tai naytteista eristettyd DNA:ta tai
soluja. Naytteisiin liitetaan yleista tietoa naytteesta ja naytteenantajasta, kuten ika ja sukupuoli seka terveys-
tietoja (esim. diagnoosit, laéketieteelliset toimenpiteet, hoidot, laboratoriotulokset, kuvantamistallenteet) ja
naytteesta madritettya tietoa, esim. tietoa perimasta. Tietoja voidaan pyytda naytteenantajalta, potilasasia-
kirjoista, valtakunnallisista sosiaali- ja terveydenhuollon rekistereista (kuten hoitoilmoitus-, syépé-, Kelan eri-
tyiskorvattavuusrekisteri), laake- ja Tilastokeskuksen rekistereisté tai tutkimusprojektin keraaméastéa aineis-
tosta. Biopankin tutkijalle luovutettuihin tietoihin voidaan liittd& biopankkitutkimusta tukevia tietoja ylla maini-
tuista rekistereistd. Rekisteritietojen yhdistamista varten biopankki voi antaa naytteenantajan henkilétunnuk-
sen rekisterinpitdjélle, joka lisa&a henkilon rekisterissa olevan tiedon biopankista saatuun tietoon. Tiedot ovat
tutkimushankekohtaisia ja tutkimusta varten tutkijat ovat hakeneet kyseiselta rekisterinpitgjalta tai muulta
toimivaltaiselta taholta (Findata) erillisen luvan.

Vastasyntyneilta otetaan terveydenhuollossa heti lapsen synnyttyd napaverinayte kilpirauhasen vajaatoimin-
nan seulontaa varten. Samalla voidaan ottaa napaverinayte biopankkiin. Imupaperindaytenayte voidaan ke-
rata 2-5 vrk idssa samalla kantapaéapistolla (kapillaari), jolla otetaan vastasyntyneiden aineenvaihduntasai-
rauksien valtakunnallinen seulontanayte.

Lasten biopankkindyte on suhteutettu lapsen painoon ja ikdan. Alle 12-vuotiailla lapsilla naytemaara on 1-3
ml.

Suostumuksen ja hyvéksynnéan antaminen. Suostumuksen antaminen naytteiden keraamiseen seké hy-
vaksynnan antaminen tietojen liittdmiseen naytteeseen on vapaaehtoista. Suostumuslomakkeen saatte lasta
hoitavasta terveydenhuollon yksikdstd. Te seka lapsenne (jos hdn on 12-17-vuotias tai jos han muuten
kehitystasonsa huomioon ottaen terveydenhuollon ammattilaisen arvioinnin perusteella kykenee ymmarta-
maan biopankkitutkimuksen merkityksen ja luonteen) voitte tehdd suostumuksen toimittamalla allekirjoitetun
suostumuslomakkeen lasta hoitavan yksikon hoitohenkildkunnalle. Suostumuksen ja hyvaksynnan tulee olla
lapsenne oletetun tahdon mukainen eli h&nen mielipiteensa tulee selvittdé lapsen ika ja terveydenhuollon
ammattilaisen arvion mukainen kehitystaso huomioon ottaen. Suostumus astuu voimaan biopankin vastaan-
otettua tiedon siitd. Huoltaja voi antaa suostumuksen syntymattoman lapsen puolesta, jolloin suostumus
tulee voimaan lapsen syntyessa eldvana ja naytteet kerataan synnytyksen yhteydesséa. Terveydenhuollon
palvelut ovat kaytettavissanne normaalisti, vaikka ette antaisi suostumusta. Annettu suostumus on voimassa
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toistaiseksi. Ita-Suomen Biopankin suostumus ja hyvaksyntéa koskevat vain Itd-Suomen Biopankkia. Nayt-
teen antamisesta voi kieltaytya, vaikka olisi antanut suostumuksen.

Suostumuksen peruminen ja vastustamisoikeuden kayttdminen. Voit perua lapsesi puolesta annetun
suostumuksen ja/tai kayttdd EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaista vastustamisoikeutta toi-
mittamalla allekirjoitetun kieltolomakkeen Itd-Suomen Biopankkiin tai hoito- tai tutkimushenkilékunnalle. Voit
vastustaa lapsesi henkilttietojen kasittelya joko osittain tai taysin. Kaytanndssa myos osittainen henkiltie-
tojen kasittelyn vastustaminen johtaa kaikkien henkilotietojen k&ayton estdmiseen. Huomioithan, etta
biopankki tulkitsee suostumuksen perumisen sisaltdvan myos vastustamisoikeuden kaytdn. Voit peruuttaa
suostumuksen toimittamalla allekirjoitetun kieltolomakkeen ennen naytteen antamista tai viimeistddn ennen
naytteen ja siihen liittyvien tietojen luovuttamista biopankkiin. 12-17-vuotias lapsi voi my6s yksin peruuttaa
suostumuksen ja/tai vastustaa tietojen kasittelyd. Lomakkeet I6ytyvat verkkosivuilta (www.ita-suomen-
biopankki.fi) tai ne voidaan postittaa teille. Suostumuksen peruminen ja/tai vastustamisoikeuden kaytto as-
tuvat voimaan biopankin vastaanotettua tiedon niista. Kieltolomakkeen saavuttua biopankkiin lapsesi nayt-
teita ja tietoja ei enaa kayteta eika luovuteta uusiin tutkimuksiin. Naytteet havitetaan ja tiedot lahtokohtaisesti
poistetaan biopankin rekisterista (paitsi tieto itse vastustamisoikeuden kaytosta), myds biopankkindytteesta
mahdollisesti analysoidut terveydentilaa koskevat tiedot. Itd-Suomen Biopankin suostumuksen peruminen
jaltai vastustamisoikeuden kaytté koskevat vain Itd-Suomen Biopankkia. Kayta suostumuksen perumiseen
jaltai vastustamisoikeuden kayttoon kieltolomaketta.

Huoltajien eridava mielipide. Koska suostumus ja hyvaksynta on alaikaisen oletetun tahdon mukainen, yh-
den vanhemman (huoltajan) mielipide suostumuksen antamiselle on riittdva. Alaikdisen suostumus- ja kiel-
tolomakkeissa on kohta toisen vanhemman allekirjoitukselle, koska yhteishuoltajuustilanteessa on suositel-
tavaa tiedustella molempien huoltajien mielipide. Kuitenkin myods yhteishuollossa olevan lapsen kohdalla
yhden vanhemman allekirjoitus riittaa.

Mikali kay ilmi, etta alaikaisen huoltajilla on asiasta keskenaan eriavat mielipiteet (toinen puoltaa, toinen
vastustaa), suostumusta ja hyvaksyntaa ei pyydeta lainkaan.

Hyddyt ja haitat ndytteenantajalle. Naytteiden ja tietojen antamisesta biopankkiin ei yleensé ole odotetta-
vissa valitonta hoidollista hyotya, silla biopankki on ensisijaisesti tutkimusta varten. Biopankki ei voi taata
naytteista analysoitujen tietojen laatua, eika sita, etté tutkimuksissa havaittaisiin lapsellenne merkityksellisia
tietoja tai etté tiedot olisivat teidén, lapsenne tai terveydenhuollon kaytettavissa.

Biopankki kasittelee naytteita ja tietoja salassa pidettavan tiedon tietoturvavaatimusten mukaisesti. Nayt-
teenantajan nimi ja muut tunnistetiedot korvataan koodilla, jonka purkuavainta sailytetaan erillaan. Yksittai-
sen henkildn tunnistaminen koodatuista tiedoista on lahes mahdotonta. Tunnisteellisia naytteita tai tietoja
voidaan luovuttaa vain, jos siihen on perusteltu tarve, kuten tarve yhdistad biopankin naytteisiin tai tietoihin
muita, esimerkiksi tutkijan jo aiemmin kerddmia tietoja. Naytteita ja tietoja voidaan luovuttaa tutkimuksiin
myo6s EU ja ETA —alueen ulkopuolisiin maihin, joissa lakisdéteinen tietosuojan taso vaihtelee. Tietosuoja
turvataan koodaamalla naytteet ja tiedot seka tekemalla tarkat sopimukset niiden kasittelysta. Biopankin
naytteita ja tietoja ei saa kayttaa rikostutkinnassa, hallinnollisessa tai muussa naytteenantajaa koskevassa
paatoksenteossa, tyokykya arvioitaessa tai selvitettdessa eika luotto- ja vakuutuslaitosten paatoksenteossa.

Ita&-Suomen Biopankin verkkosivuilla (www.ita-suomenbiopankki.fi) on lisétietoja Itd-Suomen Biopankin toi-
minnasta ja yhteyshenkildista seké suostumuksen ja hyvaksynnan antamisesta ja perumisesta ja/tai vastus-
tamisoikeuden kayttamisesta. Biopankin henkildkunta antaa mielellaan lisatietoja.

Tietojen kasittelyn perusteet ja rekisterdidyn oikeudet:

e Antaa vapaaehtoinen suostumus ja hyvaksynta, joka on voimassa toistaiseksi. Terveydenhuollon
palvelut ovat kaytdssasi normaalilla tavalla taysin riippumatta biopankkisuostumuksesta ja hyvak-
synnasta.

e Peruuttaa suostumuksesi ja/tai vastustaa naytteidesi ja tietojesi kerddmista ja kasittelyd biopan-
kissa biopankkilain ja EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisesti. Tama koskee kaik-
kien sellaisten tietojesi kasittelya, joita biopankki hallinnoi suoraan itse (néyte- ja tietorekisteri, suos-
tumusrekisteri ja koodirekisteri). Mikali vanhoja naytteita siirretdéan ilmoitusmenettelylla biopankkiin,
emme talldin siirrd sinun naytteitasi tai tietojasi.

¢ Rajoittaa naytteidesi tai tietojesi kayttoa.
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o Pyytaa tietojesi oikaisemista tai tdydentamista (esimerkiksi, jos havaitset niissé virheen tai ne ovat
puutteellisia tai epatarkkoja).

e Saada paasy omiin tietoihisi, jolloin saat selvityksen siita, sailytammeko sinusta otettuja naytteita ja
sinua koskevia tietoja, mika on sdilyttdmisen peruste (suostumus tai ilmoitusmenettely vanhojen
naytteiden osalta), mistéd olemme saaneet tietojasi ja mihin tutkimuksiin naytteitasi ja tietojasi mah-
dollisesti on luovutettu.

Biopankkilaissa s&adetyn kasittelyperusteen liséksi henkilttietoja kasitelldédn yleisen tietosuoja-asetuksen
(2016/679) 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla. Biopankki kasittelee toimin-
nassaan erityisia henkilttietoja (erit. terveys- ja geneettisia tietoja). Naytteiden ja tietojen kasittelyn vastustaminen
ja kielto Ita-Suomen Biopankissa perustuu biopankkilakiin ja EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklaan.

It&-Suomen Biopankin rekisterinpitdja on Pohjois-Savon hyvinvointialue, joka vastaa biopankkitoiminnan yhtey-
dessa tapahtuvan henkilttietojen kasittelyn lainmukaisuudesta.
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Selkeakielinen selvitys
[t&-Suomen Biopankin selvitys naytteenantajalle
suostumuksen ja hyvaksynnan antamista varten

Pyydamme sinulta suostumusta ja hyvaksyntaa,
jotta voimme kerata

sinusta otettuja naytteité biopankkiin.
Pyydamme sinulta myds hyvaksyntaa
terveydentilaasi ja terveyttasi

koskevan tiedon liittAmiseen naytteeseen.

Mika on biopankki?

Biopankki on paikka,

jossa kasitellaan inmisesta otettuja naytteita
ja niihin liittyvia tietoja.

Ihmisesta otettuja naytteita ovat

esimerkiksi kudosnaytteet ja verinaytteet.
Naytteita kaytetaan tutkimustyohon.

Naytteita ja tietoja kaytetaan tutkimustydssa
Biopankki luovuttaa naytteita ja tietoja eteenpdain
terveystieteellisiin tutkimuksiin

esimerkiksi yliopistoille ja yrityksille.

Tutkimuksissa yritetaan esimerkiksi
e selvittdéd sairauden syita
e parantaa ihmisten terveytta
e Kkehittaa uusia hoitoja.
Myds geenejd, eli perintdtekijoita, voidaan tutkia.

Tutkimuksista saadaan tutkimustietoa

takaisin biopankkiin.

Na&in tiedot lisdantyvat

ja niitd voidaan kayttaa taas uusissa tutkimuksissa.

Tiedot suojataan ja niita kaytetaan vain tutkimukseen
Biopankki sailyttaa naytteet ja tiedot hyvin suojattuina.
Luovutamme niita yleensa aina

iIman nimea tai henkilétunnusta.

Sinua on siis mahdotonta

tai ainakin hyvin vaikeaa tunnistaa niista.

Biopankki voi kuitenkin luovuttaa

my0s tunnistettavia naytteita ja tietoja.

Kun allekirjoitat biopankkisuostumuksen,
annat luvan naytteiden ja tietojen kasittelyyn.
Liséksi annat luvan luovuttaa naytteita

ja tietoja biopankkitutkimukseen.

Jos allekirjoitat suostumuksen, se on voimassa toistaiseksi.

Talletamme my0s tulevaisuudessa naytteitasi
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ja tietojasi tutkimusta varten.

Suostumus on vapaaehtoinen

SELVITYS
BIOPANKKISUOSTUMUS JA HYVAKSYNTA

Suostumuksen ja hyvaksynnén antaminen on taysin vapaaehtoista.

Voit kieltaytya siita tai peruuttaa suostumuksen

koska tahansa myohemmin syyta kertomatta.

Jos et halua antaa suostumusta, saat silti hyvaa hoitoa.
Sinulle ei aiheudu siita haittaa.

Miten naytteita otetaan?

Sinulle ei tehd& mitd&n ylimaaraisia toimenpiteita.
Biopankin nayte kerataan

tavallisen hoidon tai taudinmaarityksen yhteydessa.
Niitd voivat olla esimerkiksi verindytteen otto,

leikkaus ja koepalan otto.

Jos taudinmaarityksen jalkeen jaa ylimaaraista naytetta,
se talletetaan biopankkiin.

Joskus biopankki voi tarvita

esimerkiksi erillisen verinaytteen.

Siina tapauksessa sinulta kysytaan siihen lupa.
Muista, etta voit myos kieltaytya.

Biopankki ei koskaan vaaranna hoitoasi
tai sairautesi selvittamista.

Naytteen antaminen voi hyddyttda monia ihmisia
Kun annat naytteita ja tietoja,

et ehka itse saa siita hyotya.

Siita voi kuitenkin olla hydtya monelle ihmiselle.

Naytteita ja tietoja kaytetaan,

kun kehitetaan ladketieteellisia hoitoja
tai tuotteita ja palveluja,

jotka voivat edistaa inmisten terveytta.

Lisda tietoa biopankista saa myds Biomina videosta
Biopankilla on esittelyvideo,

jonka nimi on Biomina.

Siin& kerrotaan biopankin toiminnasta ja tarkoituksesta.
Voit katsoa Biomina videon internetista
www.ita-suomenbiopankki.fi
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Yhteystiedot

SELVITYS
BIOPANKKISUOSTUMUS JA HYVAKSYNTA

Liséatietoa Itd-Suomen Biopankin toiminnasta saat internetista.

www.ita-suomenbiopankki.fi

Puhelin
017173 311

Postiosoite

[ta-Suomen Biopankki (115613)
PL 100

70029 KYS

Sahkdoposti
info@ita-suomenbiopankki.fi

[t&-Suomen Biopankki

[td&-Suomen Biopankin omistajia ovat
Pohjois-Savon hyvinvointialue (PSHVA)
Etela-Savon hyvinvointialue (Eloisa)
Pohjois-Karjalan hyvinvointialue (Siun sote)
[td-Suomen yliopisto (UEF)

[ta-Suomen Biopankilla on monia tutkimusalueita.
Tutkimusten tavoite voi olla esimerkiksi
e edistaa vaeston terveytta
¢ tunnistaa tautimekanismeihin vaikuttavia tekijoita
e ehkaista sairauksia
e Kkehittda tuotteita tai hoitokaytantoja.
Tuotteet tai hoitokaytannot voivat
edistaa ihmisten hyvinvointia tai terveytta.
Niitd voidaan kayttaa myos sairaalassa.
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