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TIEDOTE TUTKIMUKSESTA

Tutkimuksen nimi

A pan-cancer approach connecting tumor molecular profiles and individual health information for
discoveries and new precision cancer medicine solutions (iCAN)

Syopidkasvaimen profilointitietoa ja muuta terveystietoja laaja-alaisesti yhdistava tutkimus uusien
tasmaladketieteen ratkaisujen tunnistamiseksi (iCAN)

iCAN toteutetaan biopankkitutkimuksena

Sinulta on pyydetty suostumusta naytteiden ja henkilGtietojen kerdamiseksi biopankkiin ja
kaytettavaksi biopankkitutkimukseen. Biopankkisuostumuksen antaminen on vapaaehtoista ja voit
peruuttaa sen. Peruuttamista koskevat ohjeet 16ytyvit biopankkitiedotteesta ja lisdksi biopankkien
verkkosivuilta.

Biopankkisuostumuksella annat luvan siihen, ettd antamiasi niytteitd voidaan hyodyntad myos
iCAN-tutkimuksessa. Tama tiedote kuvaa iCAN-tutkimusta ja mahdollista osuuttasi siind. HUSin
tutkimuseettinen toimikunta on antanut tutkimussuunnitelmalle puoltavan lausunnon. Tutkimus
on saanut myos tarvittavan HUSin tutkimusluvan.

Lue rauhassa tdmd tiedote. Jos sinulla on kysyttdvdd, ota yhteys tutkimuksesta vastaavaan
henkiloéon tai muuhun tutkimushenkilokuntaan (yhteystiedot loytyvdt tdmdn tiedotteen lopusta).

Lisdtietoa tutkimuksesta ja tietosuojailmoituksesta: https://ican.fi/info.

Tutkimuksen tausta, tarkoitus ja arvioitu kesto

iCAN-tutkimuksen tavoite on antaa edellytyksid syovan yksilollisen diagnostiikan ja hoidon
kehittamiselle yhdistamalla syopakudoksen molekyyliprofilointia (syopakasvaimen molekyylitason
ominaisuuksien tunnistamista) ja potilaan terveystietoja.

Tutkimuksen tarkoituksena on ymmartaa niita tekijoita, joilla elimistomme sditelee syovian syntya
ja puolustautuu syopakudosta vastaan. Laajalla ja tarkalla yksilollisten tietojen yhdistamisella
pyritddn tunnistamaan eri syopatyyppien (syopien) ominaispiirteiden ja potilaan aiempien seka
syovan kehityksen aikaisten terveystietojen vilisid yhteyksia.

Tatd varten tietoa kerdtadn syopakasvaimesta ja terveystiedoista, mukaan lukien immuniteetista.
Syovan kehitykseen vaikuttavia tekijoita tunnistetaan niin keratystad aineistosta. Aineistoa (niyte ja
terveystiedot) kasitellddn erilaisin menetelmin hyodyntden myo0s uutta teknologiaa, kuten
koneoppimista ja tekodlya.

Tavoitteena on tutkimusléytojen ja havaintojen avulla kehittaa yksilollisen syopahoidon edellytyksia
ja edesauttaa uusien hoitojen kiyttoonottoa. Tutkimukseen pyritdan sisallyttimaian vuoden 2026
loppuun mennessi yhteensi 15 000 naytettd. Tutkimuksen arvioitu paattymisajankohta on vuonna
2028.

Tutkimuksen toteuttaja ja suorituspaikka

Taman tutkimuksen toteuttavat yhteisrekisterinpitdjind Helsingin yliopisto ja HUS. Biologiset
niytteet analysoidaan Helsingin yliopiston toimesta. Se liahettda tiaméan analyysitiedon HUSin
hallinnoimaan analytiikkaymparistoon, jossa kasitellddn kaikki tutkimuksessa kaytettiva tieto.

Tutkimukseen voi liittyd myo6s yritysten kanssa tehtdavaa tutkimusyhteistyota. Tall6in ndma muut
tahot voivat olla yhteisrekisterinpitdjia Helsingin yliopiston ja HUSin lisdksi. Tutkimukseen
osallistuvien yritysten tutkijat késittelevit aineistoa samoin periaattein kuin muutkin tutkijat.

1



Miti tietoja iCAN-tutkimuksessa kiisitelléaian?

Suuri osa tutkimuksessa Kkisiteltdvistd tiedoista koostuu antamistasi naytteistd ja niista
analysoiduista tiedoista, kuten syovian geenimuutokset. Tutkimuksessa kisitelldan my6s hoidon
aikana kerattyja terveystietojasi, jotka saadaan HUSista. Niihin tietoihin kuuluvat muun muassa:

Diagnoositiedot ja diagnostiset laboratoriotulokset

Kudos- tai soluniytteen mikroskooppisen tarkastelun tulokset
Eri kuvantamismenetelmien tulokset ja materiaalit

Suoritetut toimenpiteet

Sairaalassa annetut ladke- ja/tai muut hoidot
Mobiilisovelluksen oirekyselyt hoitojen aikana

Tutkimuksessa hyodynnetdan lisdksi valtakunnallisista sosiaali- ja terveydenhuollon rekistereista
saatavaa tietoa seuraavasti:

o Kela: reseptikeskuksen tiedot lddkemaarayksistd, tiedot myonnetyista ladke — ja
sairaanhoitokorvauksista, tutkimus- ja hoitotietoja (toimenpiteet, hoito, ladkitykset
Kanta-palvelussa) yksityisten terveydenhuollon hoitotietoa (sisdltden toimenpiteet,
hoidon ja ladkityksen) ja nithin myonnetyt Kela-korvaukset;

o Terveyden ja Hyvinvoinnin laitos (THL): a) SyoOpirekisteristi seka
seulontarekistereista (kohdunkaulan syopa, rintasyopd) saatavat tautiluokitustyypit,
hoitotoimenpiteet, ja hoitostatustiedot, b) Hilmo/Avohilmo rekistereistd saatavat
terveydenhuollon tapahtumatiedot c) syntyneiden lasten rekisteristd saatavat tiedot
aidin ja lapsen terveydentilasta raskauden ja synnytyksen seki sen jialkeisend aikana
d) tartuntatautirekisteristi saatava, infektioihin liittyvaa tietoa;

o Tilastokeskus: Kuolinaika- ja kuolemansyytiedot

o Digi- ja viestotietoviranomainen (DVV): Lapsi-vanhempisuhdetiedot,
syntymaipaikka- , kansalaisuus,

o Elaketurvakeskus: tietoa eldkkeelle siirtymisen ajankohdasta ja syista.

o Tyoterveyslaitos: tyoperidiset sairaudet, tietoa biologisista altistumismittauksista
ja altistumisista

o Ladkealan turvallisuus - ja kehittaimiskeskus (Fimea): tietoa
ladkebarometrien kyselytuloksista

Tutkimusmenetelmiit ja tutkimuksen toimenpiteet

Tutkimuksessa analysoitaviin niytteisiin kuuluvat kiinteissa kasvaimissa syopakasvaimen poiston
tai koepalan ottamisen yhteydessi otetut tuorendytteet sekd verindytteet. Hematologisissa syovissa
naytteisiin  kuuluvat diagnoosi- tai hoitotilanteessa otetut verindytteet ja mahdollisesti
luuydinnaytteet sekéd ihokoepalat.

Mikali muita ndytteitd, kuten virtsa- ja ulostendytteiti, on saatavilla, my0s niitd voidaan hyodyntaa.

Naytteitda analysoidaan ja tutkitaan erilaisin lddketieteen menetelmin (esimerkiksi DNA- ja RNA-
tutkimukset, kehon ulkopuolella kasvatettavien solujen (soluviljelmit) muodostaminen ja niiden
tutkimus.

Tutkimuksen rahoittajat

Hankkeiden rahoittajina toimivat Helsingin yliopisto, HUS ja Suomen Akatemia
(lippulaivarahoitus), seka yrityskumppanit.

Tutkimuksen mahdolliset hyodyt ja haitat ja tutkimustuloksista tiedottaminen



Tdhan tutkimukseen osallistumisesta ei ole todenn#koisesti sinulle vilitontd suoraa hyotya.
Tutkimuksen tuottama tieto saattaa kuitenkin auttaa selvittimiidn todetun syovan
syntymekanismeja ja uusia hoitomahdollisuuksia. Koska niytteet otetaan syovan hoidon yhteydessa,
naytteidenotosta ei aiheudu ylimaaraista haittaa.

Tutkimustuloksia julkaistaan kansainvilisissd julkaisusarjoissa, ja niistd kerrotaan hankkeen
verkkosivuilla. Tutkimustuloksista ei voi tunnistaa tutkittavia.

Oikeusperusta ja tietojen luottamuksellisuus

Tutkimukseen sovelletaan tutkimus- ja henkilGtietojen suojaa koskevaa lainsaddantoa. Tutkijat ja
muu tutkimushenkilosté ovat sitoutuneet noudattamaan lisdksi hyvaa tieteellistd kaytantoad ja
tutkimuksen eettisia ohjeita.

Henkilotietojen kasittelyperuste on yleiseen etuun perustuva tieteellinen tutkimus (EU:n
yleinen tietosuoja-asetus 6 artikla 1 kohta e alakohta ja 9 artikla 2 kohta g alakohta). Tietoja
kisitelladn lainsaddannon edellyttdmalla tavalla.

Kaikkia tutkimuksessa kerittiavia tietoja kisitellddn tutkimuksessa koodattuina ja
nimettominai, eika tutkittavaa voi tunnistaa tutkimusaineistosta. Koodaus tarkoittaa siti,
ettd tutkittavan nimi, henkiltunnus ja muut suorat tunnisteelliset tiedot poistetaan ja korvataan
yksilolliselld koodilla. Koodauksesta kiaytetddn myos nimitystd pseudonymisointi. Tdmaén jalkeen
tietoja ei voida yhdistda tiettyyn tutkittavaan ilman koodiavainta. Koodiavain siilytetdan
tietoturvallisesti, eikd hankkeen tutkijoilla eiki ulkopuolisilla ole sithen paisya. Tutkijat kasittelevit
tutkimusaineistoa koodattuna. Tutkijat ovat allekirjoittaneet myos HUSin salassapito- ja
tietoturvapitositoumuksen.

Tutkimusaineiston luovutukset

iCAN-hanke on biopankkitutkimus. Se saa niytteet ja niihin liittyvdn tiedon kayttoonsa
biopankeista. Lisdksi tietoa saadaan HUSin potilasrekisteristdi sekd edelldi mainituista
valtakunnallisista sosiaali- ja terveydenhuollon rekistereistd. Hankkeen aikana tuotettu tieto
palautetaan takaisin biopankkeihin. Biopankki voi luovuttaa tuotetun tiedon edelleen muihin
biopankkitutkimuksiin. Lisida tietoa biopankin toiminnasta loydat erillisestd biopankkitiedotteesta
seki biopankkien verkkosivuilta.

Tieteelliseen julkaisutoimintaan liittyy se, ettd julkaisun perustana oleva materiaali on mahdollista
vertaisarvioida. Tama tarkoittaa, ettd tutkimusmateriaalin on oltava saatavilla julkaisun
luotettavuuden ja laadukkuuden arvioimiseksi. Tata tarkoitusta varten Euroopassa on genomidataa
koskien kiaytossi EGA (European Genome-Phenome Archive (EGA, https://ega-archive.org/).
Kyseista arkistoa on tarkoitus hyodyntdda myos iCAN-hankkeen tutkimustulosten
julkaisutoiminnassa. Julkaisutoiminta liittyy valittoméasti iCAN-hankkeen tutkimustoimintaan ja
siksi se on tarkoitukseltaan yhteensopivaa henkilotietojen kayttotarkoituksen eli tutkimustoiminnan
kanssa.

EGAan tallennettua genomidataa voi pyytdd kaytettaviaksi uusiin tutkimuksiin. Talloin lupa
pyydetdan iCAN -tutkimuksen yhteisrekisterinpitdjiltd (HUS ja Helsingin yliopisto). Luovutuksen
ehtona on, etti luovutus on voimassa olevien lakien mukaista ja se myds tehddin voimassa olevien
lakien menettelysddntojen mukaisesti. Jos datan luovutus tehdddn Euroopan talousalueen
ulkopuolelle tai kansainviliselle jarjestolle, yhteisrekisterinpitdjat suojaavat datan siirron
noudattaen EU:n sddnto6ja asiassa.

Tutkittavan oikeudet
Sinulla on tutkittavana oikeus:

o Saada tietoa henkilotietojen kasittelysta;
o Pyytaa henkilotietojen kasittelyn rajoittamista;



o Tarkastaa tutkimuksessa kasiteltavid henkilGtietoja ja pyytdd niiden oikaisemista tai
tdydentamistd, jos esimerkiksi havaitset niissd virheen tai ne ovat puutteellisia tai
epatarkkoja;

. Vastustaa henkilotietojen kasittelya.

Edelld mainitut tiedot on lahtokohtaisesti oikeus saada maksutta ja kohtuullisessa ajassa

(vhden kuukauden kuluessa pyynnon esittimisestd). Jos pyynté on hyvin laaja tai jostakin

muusta perustellusta syysta sen kisittely kestda kauan, voidaan maariaikaa pidentda enintdan
kahdella (2) kuukaudella. Madraajan pidentidmisesta ilmoitetaan erikseen.

Saat lisdd tietoa rekisterdidyn oikeuksista osoitteesta: https://tietosuoja.fi/rekisteroidyn-
oikeudet-eri-tilanteissa.

Biopankkisuostumuksen peruminen

iCAN-hankkeen tutkimusaineisto perustuu biopankeista saatuihin niytteisiin ja niihin
liitettdviin tietoihin. Biopankit ovat saaneet nimai tiedot erillisen biopankkisuostumuksen
perusteella. Biopankkisuostumus voidaan peruuttaa. Tarkempia tietoja peruuttamisesta saa
siltd biopankilta, johon biopankkisuostumus on annettu.

Valitusoikeus

Sinulla on oikeus tehda valitus valvontaviranomaiselle, mikili katsot, ettd henkilGtietojen kasittely
ei ole asianmukaista ja laillista. Suomessa valvontaviranomainen on tietosuojavaltuutettu.

Yhteystiedot:

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

Sahkoposti: (kirjaamo): tietosuoja@otm.fi

Lisatiedot ja yhteyshenkilot

Jos sinulla on kysyttavaa tutkimuksesta, voit olla yhteydessa tutkijaladkariin tai muuhun
henkilokuntaan. Voit keskustella heidan kanssaan kaikista tutkimuksen aikana mieltasi
askarruttavista asioista.

Tutkimuksesta vastaava henkilo
Titteli: Professori

Nimi: Tomi Mikela

Yksikko/klinikka: HUS tutkimus ja opetus
Suora puhelinnumero: +358505286128
Sahkopostiosoite: tomi.p.makela@hus.fi




