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Tietoa tutkimukseen osallistuvalle tutkittaville

Olet /olette osallistumassa Samfundet Folkhélsanin, Folkhalsanin tutkimuskeskuksen tekemaan
tutkimukseen. Tassa selosteessa kuvataan, miten henkilotietoja kasitellaan tutkimuksessa.

Tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Sinuun /huollettavaasi ei kohdistu mitaan
negatiivista seuraamusta, jos et /ette osallistu tutkimukseen tai jos keskeytat / keskeytatte
osallistumisen tutkimukseen. Jos keskeytat /keskeytatte osallistumisen tutkimukseen, ennen
keskeytysta kerattya aineistoa voidaan kuitenkin kayttaa tutkimuksessa. Taman selosteen
kohdassa 17 kerrotaan tarkemmin, mita oikeuksia sinulla / teilld on ja miten voit vaikuttaa tietojesi
/huollettavasi tietojen kasittelyyn.

1. Tutkimuksen rekisterinpitaja

Samfundet Folkhalsan i svenska Finland r.f. (”Folkhalsan”)
Osoite: PL 211 (Topeliuksenkatu 20), 00251 Helsinki

Yhteyshenkild tutkimusta koskevissa asioissa:

Nimi: Vilma-Lotta Lehtokari

Osoite: Folkhalsanin tutkimuskeskus, PL 63, 00014 Helsingin yliopisto.
Katuosoite: Biomedicum Helsinki, Haartmaninkatu 8, 00290 Helsinki
Puhelinnumero: 050-5638781

Sahkdpostiosoite: vilma.lehtokari@helsinki.fi

2. Kuvaus tutkimushankkeesta ja henkilotietojen kasittelyn tarkoitus

Tutkimuksessa keratdan tietoa kyselylomakkeen ja verindytteen avulla nemaliinimyopatiaa ja
sen sukuisia synnynnadisia lihastauteja sairastavien ravinnonsaannista (sydminen, juominen,
muu), ravitsemustilasta ja toimintakyvysta seka ndiden yhteydesta toisiinsa. Tietoja
kasittelevat vain tutkimukseen osallistuvat tutkijat ja tietoja kasitellaan luottamuksellisesti.
Kyselyyn voi vastata joko paperiversiona tai nettipohjaisen Webropol-ohjelman avulla. Myds
ruokapaivakirjan voi palauttaa joko sdahkoisesti tai paperisena versiona. Tiedot tallennetaan
tutkimusryhman tietokantaan, joka on tietoturvavaatimukset tayttava tietokanta (Moonhill
oy). Paperiversiot arkistoidaan potilassuojalain maaraamalla tavalla.

Tutkimuksessa saatua tietoa verrataan soveltuvin osin suomalaiseen vaestotietoon
(esimerkiksi ravinnonsaannin osalta). Tutkimuslomakkeen osalta tutkimustuloksia verrataan
ikd-, sukupuoli- ja kuntavakioidun lihastaudin suhteen terveen verrokkihenkilon
lomakevastauksiin. Tutkimukseen kutsutaan Digi- ja vaestoviraston kautta viisi verrokkia
kutakin tutkimukseen osallistunutta potilasta kohti. Mikali useampi kuin yksi verrokki
tutkittavaa kohti vastaa lomakkeeseen, ensimmaisen vastanneet vastaukset huomioidaan
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tulosten analysointia varten. Verrokkien nimi- tai osoitetietoja ei tallenneta eika sailyteta
sahkdisena eika paperisena lomakkeiden lahettamisen jalkeen. Verrokit koodataan siten, etta
edes paatutkija ei voi yhdistaa koodia henkil66n, vaan ainoastaan siihen, kenen
tutkimuspotilaan verrokista on kyse.

Tutkimukseen osallistuneita tiedotetaan aina, kun 1) tietojen kasittelyn tarkoitus muuttuu, 2)
rekisterinpitdja vaihtuu (muuksi kuin Folkhalsan) tai 3) muutoksista siihen, miten rekisterdidyt
voivat kayttaa oikeuksiaan.

Informointi tapahtuu muutoksesta riippuen henkilokohtaisella yhteydenotolla sahkdpostitse,
kirjeitse tai puhelimitse tai tutkimusryhman sivuilla www.nemalinehelsinki.fi.

3. Yhteistyohankkeena tehtdvan tutkimuksen osapuolet ja vastuunjako

1. Samfundet Folkhalsan, Folkhalsanin tutkimuskeskus (Folkhalsan)
2. Invalidiliitto ry (Invalidiliitto)
3. Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri (HUS)

Folkhalsan on rekisterinpitdja, kerda aineiston ja koordinoi tutkimuksen.
Invalidiliitto toimii asiantuntijana toimintakykykartoituksessa.

HUS:n ravitsemusterapeutti ja asiantuntijaladkarit toimivat asiantuntijoina
ravitsemustutkimuksessa.

Tutkittavat voivat tehda kaikki tahan tutkimukseen liittyvat pyynnot rekisterdidyn oikeuksien
kayttamiseksi alla olevalle yhteyshenkildlle:

Nimi: Vilma-Lotta Lehtokari

Osoite: Folkhélsanin tutkimuskeskus, PL 63, 00014 Helsingin yliopisto.
Katuosoite: Biomedicum Helsinki, Haartmaninkatu 8, 00290 Helsinki
Puhelinnumero: 050-5638781

Sahkdpostiosoite: vilma.lehtokari@helsinki.fi

4. Tutkimuksen vastuullinen tutkija tai tutkimuksesta vastaava ryhma

Nimi: Vilma-Lotta Lehtokari

Osoite: Folkhalsanin tutkimuskeskus, PL 63, 00014 Helsingin yliopisto.
Katuosoite: Biomedicum Helsinki, Haartmaninkatu 8, 00290 Helsinki
Puhelinnumero: 050-5638781

Sahkopostiosoite: vilma.lehtokari@helsinki.fi

5. Tietosuojavastaavan yhteystiedot

Folkhalsanin tietosuojavastaava on Johan Huldén. Haneen saa yhteyden sahkopostiosoitteesta
dataskydd@folkhalsan.fi
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6. Tutkimuksen suorittajat
Ryhman tutkijat ja tutkimusavustajat.
7. Tutkimuksen nimi, luonne ja tutkimuksen kestoaika

Tutkimuksen nimi: Lihastautipotilaiden toimintakyky ja ravitsemus Suomessa; pilottitutkimus
nemaliinimyopatiaa ja sen sukuisia synnynaisia myopatioita sairastaville henkildille

X Kertatutkimus [ ] seurantatutkimus
Henkilotietojen kasittelyn kesto:

Tutkimustieto tallennetaan ryhman tietokantaan. Tutkimuksen arvioitu paattymisvuosi 2050.
8. HenkilGtietojen kasittelyn oikeusperuste

Henkilotietoja kasitelldan seuraavalla yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
mukaisella perusteella:

X tutkittavan suostumus

|:| rekisterinpitdjan lakisaateisen velvoitteen noudattaminen

|:| yleista etua koskeva tehtava/rekisterinpitdjalle kuuluvan julkisen vallan kaytto:
[ ] tieteellinen tai historiallinen tutkimus tai tilastointi
|:| tutkimusaineistojen ja kulttuuriperintéaineistojen arkistointi

|:| rekisterinpitdjan tai kolmannen osapuolen oikeutettujen etujen toteuttaminen
mika oikeutettu etu on kyseessa:

9. Mita henkilotietoja tutkimusaineisto sisaltaa

Ravitsemus- ja toimintakykytutkimuksessa keratdan tutkittavan nimi, syntymaaika ja
yhteystiedot seka taustatietoja, kuten kotipaikka, koulutus ja asumismuoto. Lisdksi kerataan
ruokapaivakirjan ja ruoankayttokyselyn vastaukset seka ravitsemuskartoitusta varten tehdyn
verikokeen tulokset. Toimintakykytutkimuksessa kaytetdan soveltuvin osin mm. WHO:n
PROMIS-kysymyspankkia. Kysymyksilla selvitetdaan tutkittavan ruoansulatuskanavaan liittyvia
toimintakykyyn vaikuttavia tekijoitd, sekd muuhun fyysiseen, psyykkiseen ja sosiaaliseen
toimintakykyyn liittyvia tekijoita. Lisdksi tallennamme tutkittavien lihastautia koskevia tietoja
(ei koske terveita verrokkeja)

10. Arkaluonteiset henkil6tiedot
Tutkimuksessa kasitelladn seuraavia arkaluonteisia henkil6tietoja:
[ ] Etninen alkupers
[ ] Poliittiset mielipiteet

[ ] Uskonnollinen tai filosofinen vakaumus
|:| Ammattiliiton jasenyys
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[ ] Geneettiset tiedot

|:| Biometristen tietojen kasittely henkilon yksiselitteista tunnistamista varten
X] Terveys

D Luonnollisen henkilon seksuaalinen kdyttaytyminen tai suuntautuminen

Arkaluonteisten tietojen kasittely perustuu seuraavaan tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2
kohdan mukaiseen oikeusperusteeseen:

|E Tutkittavan / huoltajien suostumus
[ ] Tieteellinen tai historiallinen tutkimustarkoitus tai tilastollinen tarkoitus
[ ] Tutkittava on saattanut kasiteltavat arkaluonteiset tiedot julkisiksi

|:| Muu peruste (mika?):

[ ] Tutkimuksessa kasitellaan rikostuomiota tai rikkomuksia koskevia tietoja.

11. Mista lahteista henkilotietoja kerataan
Tiedot kerataan henkilolta itseltdan kyselylomakkeiden ja ruokapaivakirjojen avulla.
Ravitsemusta kartoittavat tiedot saadaan verindytteesta ja itse ilmoitetusta pituudesta ja
painosta. Tutkimuksessa saatu tieto yhdistetdaan Folkhalsanin
nemaliinimyopatiatutkimusryhman tutkimuspotilasrekisterin tietoihin.

12. Tietojen siirto tai luovuttaminen tutkimusryhman ulkopuolelle

Henkilotietoja ei siirreta ulkopuoliselle taholle.

13. Tietojen siirto tai luovuttaminen EU:n tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle
Tietoja ei siirreta EU:n tai ETA:n ulkopuolelle.
14. Automatisoitu paatoksenteko

Automaattisia paatoksia ei tehda.
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15. HenkilGtietojen suojauksen periaatteet
X Tiedot ovat salassa pidettavia.
Manuaalisen aineiston suojaaminen: Lukitussa huoneessa, lukitussa kaapissa

Tietojarjestelmissa kasiteltavat tiedot:
X kayttajatunnus X salasana X kayton rekisterdinti X kulunvalvonta
[ ] muu, mika:

Suorien tunnistetietojen kasittely:

X Suorat tunnistetiedot poistetaan analysointivaiheessa

|:| Aineisto analysoidaan suorin tunnistetiedoin, koska (peruste suorien tunnistetietojen
sdilyttamiselle):

16. Henkilotietojen kasittely tutkimuksen paattymisen jalkeen

[ ] Tutkimusrekisteri havitetaan

X Tutkimusrekisteri arkistoidaan:
[]ilman tunnistetietoja
X tunnistetiedoin

Mihin aineisto arkistoidaan ja miten pitkaksi aikaa:

Tutkimustieto tallennetaan tutkimusryhman tietokantaan, tutkimuksen arvioitu
paattymisvuosi 2050.

17. Mita oikeuksia sinulla on ja oikeuksista poikkeaminen
Yhteyshenkilo tutkittavan oikeuksiin liittyvissa asioissa on taman ilmoituksen kohdassa 1
mainittu henkil®.

Suostumuksen peruuttaminen (tietosuoja-asetuksen 7 artikla)

Sinulla on oikeus peruuttaa antamasi suostumus, mikali henkil6tietojen kasittely perustuu
suostumukseen. Suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta suostumuksen perusteella ennen
sen peruuttamista suoritetun kasittelyn lainmukaisuuteen.

Oikeus saada paasy tietoihin (tietosuoja-asetuksen 15 artikla)

Sinulla on oikeus saada tieto siita, kasitelladanko henkilotietojasi hankkeessa ja mita
henkilotietojasi hankkeessa kasitellaan. Voit myos halutessasi pyytda jaljennoksen
kasiteltavista henkilotiedoista.

Oikeus tietojen oikaisemiseen (tietosuoja-asetuksen 16 artikla)
Jos kasiteltavissa henkilotiedoissasi on epatarkkuuksia tai virheita, sinulla on oikeus pyytaa
niiden oikaisua tai tdydennysta.

Oikeus tietojen poistamiseen (tietosuoja-asetuksen 17 artikla)
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Sinulla on oikeus vaatia henkil6tietojesi poistamista seuraavissa tapauksissa:

a) henkilotietoja ei enda tarvita niihin tarkoituksiin, joita varten ne kerattiin tai joita
varten niita muutoin kasiteltiin

b) peruutat suostumuksen, johon kasittely on perustunut, eika kasittelyyn ole muuta
laillista perustetta

c) vastustat kasittelya (kuvaus vastustamisoikeudesta on alempana) eika kasittelyyn ole
olemassa perusteltua syyta

d) henkilotietoja on kasitelty lainvastaisesti; tai

e) henkilotiedot on poistettava unionin oikeuteen tai jasenvaltion lainsaadantoon
perustuvan rekisterinpitdjaan sovellettavan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi.

Oikeutta tietojen poistamiseen ei kuitenkaan ole, jos tietojen poistaminen estaa tai vaikeuttaa
suuresti kasittelyn tarkoituksen toteutumista tieteellisessa tutkimuksessa.

Qikeus kasittelyn rajoittamiseen (tietosuoja-asetuksen 18 artikla)
Sinulla on oikeus henkilotietojesi kasittelyn rajoittamiseen, jos kyseessa on jokin seuraavista
olosuhteista:

a) kiistat henkilotietojen paikkansapitdavyyden, jolloin kasittelya rajoitetaan ajaksi, jonka
kuluessa rekisterinpitaja voi varmistaa niiden paikkansapitavyyden

b) kasittely on lainvastaista ja vastustat henkil6tietojen poistamista ja vaadit sen sijaan
niiden kayton rajoittamista

c) Rekisterinpitdja ei enaa tarvitse kyseisia henkilotietoja kasittelyn tarkoituksiin, mutta
sina tarvitset niita oikeudellisen vaateen laatimiseksi, esittamiseksi tai puolustamiseksi

d) olet vastustanut henkilotietojen kasittelya (ks. tarkemmin alla) odotettaessa sen
todentamista, syrjayttavatko rekisterinpitdjan oikeutetut perusteet rekisterdidyn
perusteet.

Oikeus siirtaa tiedot jarjestelmasta toiseen (tietosuoja-asetuksen 20 artikla)

Sinulla on oikeus saada rekisterinpitdjalle toimittamasi henkilotiedot jasennellyssa, yleisesti
kdytetyssa ja koneellisesti luettavassa muodossa, ja oikeus siirtaa kyseiset tiedot toiselle
rekisterinpitdjalle Rekisterinpitajan estamatta, jos kasittelyn oikeusperuste on suostumus tai
sopimus, ja kasittely suoritetaan automaattisesti.

Kun kaytat oikeuttasi siirtaa tiedot jarjestelmasta toiseen, sinulla on oikeus saada henkil6tiedot
siirrettya suoraan rekisterinpitdjalta toiselle, jos se on teknisesti mahdollista.

Vastustamisoikeus (tietosuoja-asetuksen 21 artikla)

Sinulla on oikeus vastustaa henkilotietojesi kasittelya, jos kasittely perustuu yleiseen etuun tai
oikeutettuun etuun. Talldin rekisterinpitaja ei voi kasitella henkil6tietojasi, paitsi jos se voi
osoittaa, etta kasittelyyn on olemassa huomattavan tarkea ja perusteltu syy, joka syrjayttaa
rekisterdidyn edut, oikeudet ja vapaudet tai jos se on tarpeen oikeusvaateen laatimiseksi,
esittdmiseksi tai puolustamiseksi. Rekisterinpitdja voi jatkaa henkilotietojesi kasittelyda myos
silloin, kun sen on tarpeellista yleistd etua koskevan tehtavan suorittamiseksi.
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Oikeuksista poikkeaminen

Tassa kohdassa kuvatuista oikeuksista saatetaan tietyissa yksittdistapauksissa poiketa
tietosuoja-asetuksessa ja Suomen tietosuojalaissa saadetyilla perusteilla siltad osin, kuin
oikeudet estavat tieteellisen tai historiallisen tutkimustarkoituksen tai tilastollisen tarkoituksen
saavuttamisen tai vaikeuttavat sita suuresti. Tarvetta poiketa oikeuksista arvioidaan aina
tapauskohtaisesti.

Valitusoikeus
Sinulla on oikeus tehda valitus tietosuojavaltuutetun toimistoon, mikali katsot, etta
henkil6tietojesi kasittelyssa on rikottu voimassa olevaa tietosuojalainsaadantoa.

Yhteystiedot:

Tietosuojavaltuutetun toimisto

Kayntiosoite: Ratapihantie 9, 6. krs, 00520 Helsinki
Postiosoite: PL 800, 00521 Helsinki

Vaihde: 029 56 66700

Faksi: 029 56 66735

Sahkoposti: tietosuoja(at)om.fi
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