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Tietoa tutkimukseen osallistuvalle

Tassa selosteessa kuvataan, miten Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) késittelee henkilttietojasi
tassa tutkimuksessa. Lahtokohtaisesti tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Sinuun ei kohdistu
mitdan negatiivista seuraamusta, jos et osallistu tutkimukseen tai jos keskeytat osallistumisesi
tutkimukseen. Jos keskeytat osallistumisesi tutkimukseen, ennen keskeytysta kerattyd aineistoa voidaan
kuitenkin kayttaa tutkimuksessa. Taméan selosteen kohdassa 18 kerrotaan tarkemmin, mité oikeuksia
sinulla on ja miten voit vaikuttaa tietojesi kasittelyyn.

1. Tutkimuksen rekisterinpitdjat

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL)
PL 30, 00271 Helsinki
029 524 6000

[t&-Suomen yliopisto
Oulun yliopisto

Yllamainitut organisaatiot paattavat ja vastaavat henkilttietojen kasittelysta tassa ilmoituksessa kerrottua
tarkoitusta varten eli ovat naiden tietojen osalta rekisterinpitgjia.

2. Yhteyshenkilo tutkimusta koskevissa asioissa

Nimi: Tiia Ngandu
Puhelinnumero: 029 524 7716
Sahkdposti: tiia.ngandu@thl.fi

3. Kuvaus tutkimushankkeesta ja henkildtietojen kasittelyn tarkoitus

FINGER-tutkimuksen tarkoituksena on selvittda kaksivuotisen monitekijaisen elintapaintervention ja
sydan- ja verisuonisairauksien riskitekijoiden tarkan hallinnan vaikutusta suomalaisen ikdantyvan vaeston
kognitiivisen heikentymisen, dementian ja toimintakyvyn laskun ehkaisyssa. Kyseessa on satunnaistettu
kontrolloitu interventiotutkimus, johon kutsuttiin 60-77-vuotiaita henkil6ité vuosina 2009-2011 (1260
henkil6a). Kaksivuotisen elintapainterventiojakson jalkeen tutkittavia seurataan noin 13 vuoden ajan
(seurantatutkimuskaynnit noin 5, 7, 11 ja 14 vuotta tutkimuksen alun jalkeen sekéa koronaan liittyva
postitse tehty kysely 10 vuoden kohdalla). Tutkimuksen kaynneilla ker&tdén tietoa muisti- ja
ajattelutoiminnoista, elintavoista ja terveydentilasta. Naita tietoja antavat seka tutkittava etta tutkittavan
laheinen. Tutkittavalta keratdan myos terveystarkastuksen mittauksia ja otetaan verinaytteita.
Muistisairausdiagnoositietoja pyydetaan tutkittavan luvalla myds terveydenhuollosta. Tietoja
sairausdiagnooseista, laékityksista seka terveyspalvelujen kaytdsta saadaan myds rekistereista.

Yleista etua koskeva tieteellinen tutkimus.

4. Yhteistybhankkeena tehtavan tutkimuksen osapuolet ja vastuunjako

Tutkimusta toteuttavat Terveyden ja Hyvinvoinnin laitos, Ita-Suomen Yliopisto, Oulun yliopisto,
Karoliininen Instituutti (Ruotsi) ja Helsingin yliopisto.
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Muita yhteisty6tahoja eri osatutkimuksissa ovat Teknologian tutkimuskeskus VTT Oy (Suomi),
Combinostic Oy (Suomi), Imperial College London (Iso-Britannia), Uumajan Yliopisto (Ruotsi).

LETHE-osatutkimuksessa yhteistydkumppaneita ja yhteisrekisterinpitgjid ovat THL:n lisdksi Karoliininen
Instituutti (Ruotsi), Medical University of Vienna (Itavalta), University of Perugia (ltalia) ja FH-Joanneum
(Itavalta); EGI (Hollanti) toimii henkiltietojen kasittelijana.

Kohdassa 1 luetellut organisaatiot toimivat tdssa tutkimuksessa yhteisrekisterinpitdjina, eli ne
maarittelevat yhdessa henkilétietojen kasittelyn tarkoitukset ja keinot.

Tutkittavat voivat tehda kaikki tdhan tutkimukseen liittyvat pyynnét rekisterdidyn oikeuksien kayttdmiseksi
alla olevalle yhteyshenkilélle:

Nimi: Tiia Ngandu
Puhelinnumero: 029 524 7716
Sahkoéposti: tiila.ngandu@thl.fi

Yhteyshenkil6 valittaa tarvittaessa pyynnon myds muille yhteisrekisterinpitdjina toimiville organisaatioille.

Tutkittava voi kayttaa tietosuoja-asetuksen mukaisia oikeuksiaan suhteessa kuhunkin rekisterinpitajaan.
Talldin vastaanottaja voi tarvittaessa valittaa pyynnon tai vaatimuksen myds muille yhteisrekisterinpitajille.

5. Tutkimuksen vastuullinen johtaja tai siitd vastaava ryhma
Nimi: FINGER-tutkimusryhmad; Tiia Ngandu, (koordinaattori, THL:n vastuuhenkild); Miia Kivipelto,
(pééatutkija)

Puhelinnumero: 0295247716
Sahkoéposti: tiila.ngandu@thl.fi

6. Tietosuojavastaavan yhteystiedot

Organisaation tietosuojavastaavan sahkdpostiosoite on tietosuoja@thl.fi

7. Tutkimuksen suorittajat

FINGER-tutkimuksen aineistonkeruuta suorittavat tutkijat ja tutkimusavustajat THL:n
Véaestonterveysyksikosta, Itd-Suomen yliopistosta, Oulun yliopistosta, Helsingin yliopistosta ja
Karoliinisesta Instituutista. Aineiston analyyseja eri osatutkimuksissa suorittavat liséksi kohdan 4
yhteisty6kumppanit.

8. Tutkimuksen nimi, luonne ja kestoaika

Nimi: Finnish geriatric intervention study to prevent cognitive impairment and disability: FINGER
Tutkimuksen tyyppi: Seurantatutkimus
Tutkimuksen kestoaika (kuinka kauan henkilétietoja kasitellaéan): 01.09.2009 —

9. Henkilotietojen kasittelyn oikeusperuste

Henkil6tietojen kasittelyn peruste on EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti
seuraava:

® Yleista etua koskeva tieteellinen tutkimus (tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e-alakohta)

10. Arkaluonteiset henkildtiedot
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Tutkimuksessa kasitellaan seuraavia henkilttietoja:

® geneettiset tiedot
® terveystiedot

Liséksi arkaluonteisten tietojen kasittely perustuu seuraavaan tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan
mukaiseen erityisehtoon:

* Tieteellinen tai historiallinen tutkimustarkoitus tai tilastollinen tarkoitus

11. Kasiteltavat henkilotiedot

Henkilén yksildintitiedot: nimi, henkilétunnus, syntymaaika, osoite, tutkimusnumero. Tutkimuksessa
kerattavat terveystiedot kerataén aina tutkimusnumeron avulla eivatka tutkimuslomakkeet tai verindytteet
sisalla yksildintietoja. Yksildintitietoja kdytetdan potilasasiakirjatietojen seka rekisteritietojen
yhdistamiseksi oikeaan tutkittavaan, mutta naita tietoja ei koskaan kayteta aineistoa analysoitaessa eika
niité luovuteta THL:n tietojarjestelmien ulkopuolelle. Tutkijoille luovutettavassa aineistossa on aina vain
tutkimusnumero.

Tutkimukseen kutsuttujen henkildiden suostumus heidéan tietojensa kayttéon tutkimustarkoituksessa
(paivatty, allekirjoitettu ja todistettu suostumuslomake). Kyselylomakkeella keratyt tiedot
tutkimushenkildiden taustatekijoista (koulutus, ammatti), terveyskayttaytymisesta (mm. ravintotekijat,
likunta, tupakointi, alkoholi), fyysisesta toimintakyvystd, laakityksista, sairauksista seka sydan- ja
verisuonitautien riskitekijdista. Tutkittavan laheiseltd lomakkeen avulla keréatty tieto tutkittavan
toimintakyvysta.

Kliiniset mittaukset: verenpaine, paino, pituus, vyotardn- ja lantionymparys. Laboratoriomittaustulokset:
kokonaiskolesteroli, HDL-kolesteroli, triglyseridit, CRP, GGT, alat, asat, uraatti, kreatiniini, NT-proBNP
seka glukoosi ja insuliini paastossa ja 30 ja 120 minuuttia sokerirasituksen jalkeen. Verinaytteista
maaritetddn myéhemmin my6s muita kroonisten kansantautien riskitekijoita.

Lis&ksi osalle tutkittavista on tehty aivojen magneettikuvauksia, kaulavaltimoiden ultragdénitutkimuksia,
suurten suonten pulssiaallon etenemisnopeuden tutkimuksia ja EKG:n mittauksia.

Laakarin ja tutkimushoitajan tekema kliininen arvio CDR-asteikolla.

Tietokonepohjaisen kognitiivisen testauksen tulokset.

Laadullisessa tutkimuksessa tehdyt haastattelut.

Tutkimushenkildiden terveytté koskevia tietoja keratéén lisaksi eri viranomaisten ja terveydenhuollon
yksikdiden yllapitamista rekistereista.

12. Mista lahteista henkilotietoja kerataan

Tutkimuksen kaynneilla kerataan tietoa tutkittavan muisti- ja ajattelutoiminnoista, elintavoista ja
terveydentilasta. Naita tietoja antavat seka tutkittava etta tutkittavan laheinen. Tutkittavalta keratédén
myds terveystarkastuksen mittauksia ja otetaan verinaytteitd. Muistisairausdiagnoositietoja pyydetéan
tutkittavan luvalla my6s terveydenhuollosta. Tietoja sairausdiagnooseista, laakityksista seka
terveyspalvelujen kaytosta saadaan myos rekistereista.

13. Tietojen siirto tai luovuttaminen tutkimusryhman ulkopuolelle

Yksil6ivia tunnistetietoja ei koskaan luovuteta THL:n ulkopuolelle eivatka tutkijat saa niité kayttdonsa
kasitellessaan henkilttietoja. Kun aineistoa luovutetaan THL:n ulkopuolelle, tehd&an erityinen
luovutussopimus, jossa maaritelladn aineiston kayttotarkoitus. Aineistosta luovutetaan aina vain
kayttétarkoitusta varten valttamatoén osa. Aineisto siirretaan tai luovutetaan aina noudattaen THL:n
tietosuojaohjeita (salattuna ja suositeltua jakamistapaa kayttéen).
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14. Tietojen siirtdminen ja luovuttaminen
EU:n tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle

On mahdollista, ettd osaa tutkimustiedoista tullaan kayttamaan eurooppalaisten ja EU:n ulkopuolisten
yhteistyétahojen kanssa toteutettavassa tutkimuksessa. Talldin yhteistydkumppanit sitoutuvat
noudattamaan THL:n tietoturvaa koskevia sopimusehtoja

15. Automatisoitu paatoksenteko

Automaattisia paatoksia ei tehda tieteellisessa tutkimuksessa

16. HenkilOtietojen suojauksen periaatteet

Tiedot ovat salassa pidettavia. Rekisterinpitdja on laatinut tietosuojaa koskevan vaikutusten arvioinnin.
Rekisterinpitdja on sitoutunut noudattamaan alaansa koskevia vahvistettuja kdytannesaantoja.

Manuaalisen aineiston suojaaminen:
® Lukittu tila
Tietojarjestelmassa kasiteltavat tiedot:

® Kayttdjatunnus
® Salasana

¢ Kulunvalvonta

® Pseudonymisointi

Suorien tunnistetietojen kasittely:
Suorat tunnistetiedot poistetaan analysointivaiheessa

17. Henkilotietojen kasittely tutkimuksen paattymisen jalkeen
Tutkimusaineisto arkistoidaan tunnistetiedoin

Mihin aineisto arkistoidaan ja miten pitkaksi aikaa:

THL; Mannerheimintie 166, 00300 Helsinki

Aineisto arkistoidaan pysyvasti.

18. Rekisterdidyn oikeudet ja niilden mahdollinen rajoittaminen

Tietosuojalainsdédanto takaa tutkittavalle tiettyé oikeuksia, joilla tutkittava voi varmistaa perusoikeuksiin
kuuluvan yksityisyyden suojan toteutumisen. Mikali haluat kayttaa oikeuttasi, ota yhteytta
organisaation kirjaamoon tai kohdassa 2. mainittuun yhteyshenkiléon.

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)
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Sinulla on oikeus saada tieto siita, kasitelladnko henkildtietojasi tutkimuksessa ja mita henkilttietojasi
tutkimuksessa kasitellaan. Voit myds halutessasi pyytaa 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)
Sinulla on oikeus vaatia henkiltietojesi poistamista seuraavissa tapauksissa:

a) henkilttietoja ei enéé tarvita niihin tarkoituksiin, joita varten ne keréttiin tai joita varten niita
muutoin kasiteltiin

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

¢) vastustat kasittelya eika kasittelyyn ole olemassa perusteltua syyta

d) henkilttietoja on kasitelty lainvastaisesti; tai

e) henkilétiedot on poistettava unionin oikeuteen tai jasenvaltion lainsdadantédn perustuvan
rekisterinpitdjaén sovellettavan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi.

Oikeuksista poikkeaminen

Tasséa kohdassa 18 Mita oikeuksia sinulla on ja oikeuksista poikkeaminen kuvatuista oikeuksista

saatetaan poiketa tietosuojaa koskevan lainsdadannon mukaisilla perusteilla silt osin, kuin oikeudet

estavat tieteellisen tai historiallisen tutkimustarkoituksen tai tilastollisen tarkoituksen saavuttamisen tai
vaikeuttavat sitd suuresti. Tarvetta poiketa oikeuksista arvioidaan aina tapauskohtaisesti.

Mikéali haluat kayttaa oikeuttasi, ota yhteytta organisaation kirjaamoon.

Yhteydenotot

Mikéli sinulla on kysyttavaa oikeuksista, ota yhteytta organisaation kirjaamoon tai kohdassa 2.
mainittuun yhteyshenkiloon.

Oikeus saattaa asia tietosuojavaltuutetun kasiteltavaksi

Sinulla on oikeus saattaa asia tietosuojavaltuutetun toimiston kéasiteltavaksi, mikali katsot, etta
henkilttietojesi kasittelyssa on rikottu voimassa olevaa tietosuojalainsdadantoa.

Yhteystiedot:

Tietosuojavaltuutetun toimisto

Kayntiosoite: Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki
Postiosoite: PL 800, 00531 Helsinki

Vaihde: 029 56 66700

Faksi: 029 56 66735

Sahkdposti: tietosuoja@om.fi
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