TIEDOTE TUTKIMUKSESTA

Tutkimuksen nimi: Self-sampling in cervical cancer routine screening (FALCON)
Kohdunkaulansyovén joukkoseulontatutkimus omaniytteenottomenetelmélli

Pyynto6 osallistua tutkimukseen

Pyyddmme teitd osallistumaan tdhén tutkimukseen, jossa tutkitaan kohdunkaulansyovén seulonnan
kotindytteenottoa. Tdma tiedote kuvaa tutkimusta ja Teiddn mahdollista osuuttanne siinid. Lukekaa rauhassa
tami tiedote. Jos Teilldi on kysyttivdd, voitte olla yhteydessd tutkijalddkiriin  tai muuhun
tutkimushenkilokuntaan (yhteystiedot 10ytyvét asiakirjan lopusta). Jos pdititte osallistua tutkimukseen, Teitd
pyydetién allekirjoittamaan séhkoisesti viimeiselld sivulla oleva suostumus.

Osallistumisen vapaaehtoisuus

Tdhén tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voitte kieltdytyd tutkimuksesta tai peruuttaa jo
antamanne suostumuksen syytd ilmoittamatta, milloin tahansa tutkimuksen aikana. Jos piitétte peruuttaa
suostumuksenne, tai osallistumisenne tutkimukseen keskeytyy muusta syystd, sithen mennessd kerdttyja
henkilotietojanne voidaan edelleen kayttdd tutkimusaineistona tdssd tutkimuksessa, mikéli tutkimuksen
toteuttaminen vaatii sitd ja lainsdddinto sallii sen. Jos haluatte peruuttaa tutkimukseen antamanne
suostumuksen, ilmoittakaa siitd tutkimushenkil6kunnalle.

Tutkimuksen toteuttaja

Tama tutkimus toteutetaan Tampereen yliopistollisen sairaalan (TAYS) Fimlab laboratorion ja naistentautien
yhteistyond. Tutkimuksen johtajana toimii Prof. Karolina Louvanto. Tutkimuksen rekisterinpitdjind toimivat
Pirkanmaan hyvinvointialue (Pirha) ja Tampereen korkeakoulusditio, jotka vastaavat tutkimuksen yhteydessé
tapahtuvan henkildtietojen kasittelyn lainmukaisuudesta. Rekisterinpitdjéat vastaavat henkilGtietojen kasittelya
koskeviin kysymyksiin. Tutkimuksen néytteet kerdtddn Fimlab laboratorioissa, mutta niytteiden sdilytys sekd
analysointi tapahtuvat padosin Tampereen yliopiston puolella. Tutkimuksen toimeksiantajana toimii Pirha.

Tutkimuksen tarkoitus

Tamén tutkimuksen tarkoituksena on tutkia kotona itse otettavaa HPV-ndytettd kohdunkaulan syovén
seulonnassa  Pirkanmaalla, Kanta-Hédmeessd, Péijat-Hdmeessd, Keski-Suomessa ja Pohjanmaalla.
Omaniytteenotolla pyrimme helpottamaan naisten osanottoa seulontaan ja nostamaan kohdunkaulansyovin
seulontakattavuutta. Seulontakattavuuden lisdédmiselld pyritddn 10ytdméaén kohdunkaulan vahva-asteiset
esiastemuutokset ja hoitamaan ne ennen pahanlaatuisiksi etenemistd. Mikéli omaniytteenoton tulokset ovat
rohkaisevia, niin tulevaisuudessa omandytteenottoa tarjotaan osana seulontaprotokollaa myds muille aluille
Suomessa.

Tutkimukseen pyydetddn mukaan Pirkanmaalla, Kanta-Hdmeessd, Pdijat-Himeessd, Keski-Suomessa ja
Pohjanmaalla asuvia henkil6ité, jotka saavat kutsun kohdunkaulan sy6vén iképerusteiseen seulontaan vuonna
2026. Tutkimukseen osallistuu noin 40 000 seulottavaa.

Tutkimusmenetelmiit ja tutkimuksen toimenpiteet

Mikali haluatte osallistua tutkimukseen, tulee teiddn allekirjoittaa suostumus tutkimuksesta tietoturvallisella
suomi.fi tililld, johon paésette kirjautumaan pankkitunnuksilla. Tdmén jidlkeen teille postitetaan
kotindytteenottovilineet ja tarkat ohjeet ndytteenottoon. Naytteenoton jidlkeen postitatte niytteenne valmiiksi
maksetussa palautuskuoressa takaisin Fimlab laboratorioon. Laboratoriossa ndytteestd etsitddn ihmisen
papillooma (HPV) virusta. Mikéli néyte on negatiivinen eli virusta ei 10ydeté, tulee seuraava seulontakutsu teille
joukkoseulontaohjelman mukaisesti vuonna 2031.

Mikdli seulontavastauksenne on positiivinen eli néytteestd 16ytyy HPV-virusta, niin saatte kirjeitse tiedon varata
aika jatkotutkimukseen Fimlab laboratorioon tarkempaa niytteenottoa varten kahden kuukauden sisélld
vastauksesta. Nididen vastausten perusteella jatkoseurantanne toteutetaan yleisen kohdunkaulasyévéin
seulontaprotokollan ~ mukaisesti  joko  kontrollindytteenottona  laboratoriossa tai  kohdunkaulan



mikroskooppitutkimuksena oman hyvinvointialueenne naistentautien poliklinikalla. Mikéli uusintandyte
laboratoriossa olisi normaali, niin seuraava seulontakutsu tulee teille joukkoseulontaohjelman mukaisesti.

Tutkimusaikana vastaatte liséksi kahteen lyhyeen digikyselyyn. Ensimmadiseen vastataan néytteenoton tilauksen
yhteydessi. Siind kartoitetaan esitietojanne ja sitd, miksi valitsitte omanéytteenoton. Toiseen vastataan, kun
HPV-néytteen vastaus valmistuu, jolloin kyselyssé kartoitetaan sitd, millaisena koitte néytteenoton.

Otetuista tutkimusniytteistainne, omandyte sekd mahdollisista jatkondytteistd seulonnasta tai naistentautien
poliklinikalta, voidaan kiayttdd myds uusien menetelmien ja testien kehittdmisessd. Tarkoitus on kehittdé
tulevaisuuden testejd, joita voisimme jatkossa hyoddyntdd kohdunkaulan sy&vian seulonnassa tai
omandytteenotossa. Osana tutkimusta ndytteistd voidaan tehdd geenimaidrityksid, joiden tarkoituksena on
selvittdd, 16ytyykoé kohdunkaulan syoville altistavaa riskigeenid tai mutaatiota, jota voisi jatkossa kayttda
seulonnassa, hoidossa tai seurannassa. Geenimédritys voidaan tehdd omaniytteestd, seulonnan jatkondytteistéd
tai naistentautien poliklinikalta otetuista néytteistd, joista saadaan eristettyd DNA. Témd on myds osa
tutkimusasetelmaa, jossa pyrimme l0ytdmidn parhaan mahdollisen kohdunkaulansy6vian seulontatestin
suomalaisille naisille.

Tutkimushenkilokuntaan voi ottaa yhteyttd tutkimuksen aikana, esimerkiksi jos tarvitaan ohjeistusta
(tutkimushenkilokunnan yhteystiedot 16ytyvit tiedotteen lopusta).

Tutkimukseen liittyvit hyodyt seki mahdolliset riskit ja haitat

Tdhén tutkimukseen osallistumisen avulla saadaan tietoa kotona otettavan omaniytteenottomenetelmén
toimivuudesta kohdunkaulan sydvin seulonnassa Pirkanmaalla, Kanta-Hameesséd, Paijat-Hameessd, Keski-
Suomessa ja Pohjanmaalla. Omaniytteenotolla pyrimme helpottamaan naisten osanottoa seulontaan ja
nostamaan kohdunkaulansydvin seulontakattavuutta, ja tarjoamaan tulevaisuudessa omandytteenottoa osana
seulontaprotokollaa my&s muille alueille Suomessa.

Tutkimuksessa otettavalla kohdunkaulan sydvin omanéytteenotolla ei ole erityisid haittavaikutuksia tai riskeja
tutkittavalle. Tutkimukseen osallistumisesta voi aiheutua my6s odottamattomia haittoja. Jos tutkimuksen aikana
saadaan turvallisuuden tai tutkimuksen jatkamisen kannalta oleellista uutta tietoa, tutkijalddkiri ottaa
valittomasti yhteyttd ja keskustelee tutkimuksen jatkosta.

Tutkittavien vakuutusturva

Jos, tieteellisestd tutkimuksesta tai tutkimuksen takia tehdystd toimenpiteestd aiheutuu teille henkildvahinko,
voitte hakea korvausta teitd hoitaneen yksikon potilasvahinkovakuutuksesta. Muusta syysté kuin tutkimuksesta
aiheutuneista henkilovahingoista haetaan korvausta tutkimuskeskuksen potilasvakuutuksesta. Se korvaa
potilasvahinkolain mukaisesti terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessd aiheutuneita henkilovahinkoja laissa
tarkemmin sdidellyin edellytyksin. Potilasvakuutuskeskus huolehtii potilasvahinkojen korvauskasittelysta.

Tutkimuksen kustannukset ja taloudelliset selvitykset

Tutkimukseen osallistumisesta ei makseta palkkiota. Kotindytteenotto ja mahdollinen seulontatutkimuskaynti
Fimlab laboratoriossa positiivisen seulontatestin jdlkeen ovat tutkittaville maksuttomia. Mahdolliset
jatkotutkimukset toteutetaan normaalien poliklinikkakdyntien yhteydessd ja ndistd tulee talloin tavanomaiset
poliklinikkamaksut. Yliméardisid maksuja ei tutkimuksen vuoksi tule. Tutkimuksen rahoituksesta vastaa
tutkimusryhma johtavan tutkijan johdolla. Tutkijoille ja muulle henkilokunnalle ei makseta erillistd korvausta
tutkimuksen tekemisesti. Tahén tutkimukseen osallistuvilla tutkijoilla ei ole sidonnaisuuksia.

Henkilotietojen kisittely ja tietojen luottamuksellisuus
Henkildtietojanne késitellddn tésséd tiedotteessa kuvattua tieteellistd tutkimusta varten. HenkilGtietojen
késittelyn perusteena on ldédketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 21 a §:mn ja tietosuoja-asetuksen
mukaisesti:
- yleinen etu ja kansanterveyden suojaamistarkoitukseen liittyvd yleinen etu (henkiltiedot
artikla 6.1.e, arkaluonteiset henkil6tiedot artikla 9.2.1)
- lakisddteinen velvoite liittyen turvallisuusraportointiin ja  viranomaisilmoituksiin
(henkil6tiedot artiklat 6.1.c, arkaluonteiset henkildtiedot artikla 9.2.1)



- vyleisen edun mukainen tieteellinen tutkimus (henkildtiedot artikla 6.1.e, arkaluonteiset
henkil6tiedot artikla 9.2.j)

Tutkimuksessa kerétdédn ja kasitellddn vain tutkimuksen toteuttamiseksi tarvittavia henkilGtietojanne. Teistéd
keréttyjd henkilGtietoja ja tutkimustuloksia késitelldén luottamuksellisesti henkildtietojen kisittelyd koskevan
lainsdddéannon edellyttdmailld tavalla. Teiddn henkildllisyytenne on ainoastaan tutkimusta suorittavien
tutkijoiden tiedossa, ja he kaikki ovat salassapitovelvollisia. Kaikkia tutkimuksessa teistd kerattivia tietoja ja
otettuja naytteitd késitellddn koodattuina. Kaikki henkil6tiedot, joista teiddt on mahdollista suoraan tunnistaa
(kuten henkil6tunnus ja nimi) poistetaan ja korvataan koodinumerolla ja niitd sdilytetdén erillddan koodatuista
tiedoista, eikd niitd anneta tutkimuksen ulkopuolisille henkildille. Tutkimuksen tulokset raportoidaan
padasiallisesti ryhmétasolla. Yksittdisen tutkittavan tunnistaminen ei ole mahdollista tutkimustulosten
julkaisuista tai selvityksista.

Tutkimuksessa teistd kerdtdéin seuraavia tietoja seuraavista ldhteistd: Fimlab laboratorion seulontanéytteiden ja
mahdollisten jatkotutkimuksien raportoidut tiedot, séhkoiset tutkimuksen kyselylomakkeet koskien
sairaushistoriaa ja seksuaaliterveytti ja lisdksi ylld mainitut ndytteet seurantakdynneilla.

Tietojanne voidaan siirtdd koodattuna alkuperiistd tarkoitusta varten seuraaville tutkimusryhmén ulkopuolisille
tahoille: Innsbruckin yliopisto, Itdvalta; Karolinska Institutet (Tukholma, Ruotsi) ja tarpeen mukaan myds muu
EU:ssa tai ETA-alueella sijaitsevaa epigenetiikkaan perehtyneeseen tutkimuskeskukseen liittyen
julkaisutoimintaan ja tutkimusyhteisty6hon toisten tutkijoiden kanssa. Talldinkin kaikkia osapuolia sitovat em.
salassapitovelvollisuudet.

Tietoja siirretddn koodattuna EU:n ja Euroopan talousalueen (ETA) ulkopuolisiin maihin, josta EU on antanut
tietosuojaa koskevan vastaavuuspadtoksen. Tadlloin tutkimuksen toimeksiantaja varmistaa, ettd henkilotiedot
siirretddn asianmukaisesti perustuen tietosuoja-asetuksen 45 artiklan mukaiseen komission paitokseen.
Tietojanne voidaan siirtdd seuraaviin yliopistoihin: Queen Mary University of London, Englanti.
Tutkimusndytteitd voidaan ldhettdd niille yhteistyotahoille koodattuna epigenetiikkaa koskevia
laboratorioanalyyseja varten.

Tietojenne sdilytysaikaa sdéntelee lainsdddéntd sekd hyva kliininen tutkimustapa. Tutkimuksen yhteydessé
kerédttyjd niytteitd sdilytetddn Tampereen yliopiston ja Pirhan kulkusuojatuissa tutkimusnéytteille tarkoitetuissa
tiloissa koodattuna ja henkildtietoja sekd tutkimuksen koodiavaimia sdilytetddn tietoturvallisissa Pirhan
REDCap, Webropol ja LOKERO- tietokannoissa. Naytteitd sdilytetdén 10 vuotta, jonka jilkeen ne hévitetdan.
Tutkimusaineistoa séilytetdéin LOKERO tietokannassa 10 vuotta tutkimuksen péattymisen jélkeen.

Tieteelliseen tutkimukseen liittyy olennaisesti tutkimustulosten julkaiseminen tieteellisissd julkaisuissa.
Tutkimustuloksia on tarkoitus julkaista kotimaisissa, eurooppalaisissa ja ETA-alueen ulkopuolisissa lehdissd ja
verkkojulkaisuissa seké vaitdskirjoissa tai muissa opinndytetoissa.

Tutkimustuloksista tiedottaminen

Omandytteestd saatte kirjevastauksen kotiinne. Mikédli omandytteen vastaus on positiivinen eli ndytteestd 10ytyy
korkean riskin HPV virusta, teidét ohjataan néytteenottoon Fimlab laboratorioon. Vastauksista teitd tiedotetaan
kirjeitse ja mikdli ne wvaativat jatkotutkimuksia, teitd ohjeistetaan jatkotutkimusten jérjestimisesta.
Jatkotutkimukset jérjestetién yleisen kohdunkaulasydvin seulontaprotokollan mukaisesti.

Henkilotietojen kisittelyyn liittyvit oikeudet

Teilld on oikeus ndhdd teistd tutkimuksen yhteydesséd kerdtyt henkilStiedot, sekd saada tietoa, mihin
henkilGtietojanne on kéytetty, kenelle niitd on luovutettu ja mité tarkoitusta varten. Teilld on my0s oikeus pyytad
tietojenne oikaisemista tai tdydentdmistd, jos havaitsette niissd virheitd tai puutteita. Lisdksi teilld on oikeus
pyytdéd tietojenne késittelyn rajoittamista ja myds henkilokohtaiseen erityiseen tilanteeseen liittyvallad
perusteella oikeus vastustaa henkil6tietojenne kasittelya.



Teilld on oikeus tehdd valitus valvontaviranomaiselle, jos katsotte, ettd henkilGtietojenne kasittelyssa rikotaan
EU:n yleistd tietosuoja-asetusta (EU) 2016/679 tai muuta sovellettavaa tietosuojalainsdddiant6d. Suomessa
valvontaviranomainen on tietosuojavaltuutettu.

Tietosuojavaltuutetun toimisto

Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki, PL 800, 00531 Helsinki
Puhelinvaihde: 029 566 6700

Sahkoposti: tietosuoja@om.fi

Lisétiedot ja tutkijoiden yhteystiedot
Mabhdollisia kysymyksid tutkimuksesta pyyddmme teité esittdméan:

Tutkimuksen Johtava Tutkija

Prof. Karolina Louvanto Viitoskirjatutkija EL Saara Kyllonen
Naistentaudit, Tays Naistentaudit, Tays
karolina.louvanto@tuni.fi Saara.kyllonen@tuni.fi

p- 050 4713838 p- 03311611

Lisétietojen saamiseksi henkil6tietojenne kisittelystd tutkimuksessa, voitte ottaa yhteyttd rekisterinpitédjén
tietosuojavastaavaan: tietosuojavastaava@pirha.fi, p. 03 311 611 / dpo@tuni.fi, 02 945211
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