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Lomaketta kdytetaddn potilaskohtaisten tietojen hakemiseen rekisteritutkimukseen, ndytetutkimukseen tai laatuhankkeeseen
Muihin VSSHP:ssa tehtaviin tutkimuksiin haetaan lupa lomakkeella YHTS0a,

TurkuCRC tayttas

Lupapastésnumero Lupa mydnnetty ajalie Tutkimuksen projektinumero

ToR /005 /1% | AOI% - 202D

1. Potilaskertomustietojen kiiyttotarkoitus
(2 Tutkimus ([ Laatuhanke tai muu selvitystyd

2. Tutkimusnumero
= Uusi
T'b')_f ® lupahakemus
ZDH' [J Muutos vanhaan lupaan, jonka tutkimusnumero on /
Mita muutos koskee?

3. Tutkimuksen/ laatuhankkeen nimi ja mahdollinen lyhenne
Suolistomikrobiston proteomi ja sen vaikutus mikrobiston muovautumiseen imevaisikaisilla

Lyhenne: F-bakteeriproteomi ja mikrobiston muovautuminen

tutkijalahtoinen tutkimus
toimeksiantotutkimus

4. Vastuullinen tutkija (luvan hakija ja hakemuksen allekirjoittaja, opinndytetdissa ohjaaja)

Arno Hanninen, LT. Dosentti, erikoislaakari. TYKS MBG. arno hanninen@tyks fi, 02 313 9169

5. Muu yhteyshenkild, jos tarpeen

6. Opinniiytetydn tekijan nimi, oppiarvolvirka, toimipaikka, sihkopostiosoite (taytetadn vain opinnaytetoista)
(Opinnaytetydn ohjaaja on kohdan 4 “vastuullinen tutkija”)

Sami Pietita, FM, tohtorikoulutettava TY Biotekniikan keskus ja TY ladketieteellinen mikrobiologia sami pietia@utu f

7. Muut tutkimuksen/ hankkeen/ tydn tekemiseen osallistuvat henkildt, joilla on padsy kidytettavain
potilaskertomustietoon (kohtien 4-6 henkildiden lisdksi)
Nimi, oppiarvolvirka, toimipaikka, sahkdpostiosoite

YHT 52a VSSHP 52017
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Juhani Aakko, tekniikan tohtori, TY Bioteknikan keskus jaaakk@utu. fi
Kaisa Leppanen, bioanalyytikko, timinvetaja. TYKS Laboratoriotoimialue, os. 906 kaisa.leppanen@tyks.fi

8. Lyhyt selvitys toimialueen resurssien kdytdstd. Mita ja kenen kanssa asiasta on sovittu?

Tutkimushankkeeseen tarvittavien naytteiden esikasittely tehdaanTYKS MBG os 906:n ja Turun yliopiston Mikrobiologian
laitoksen tiloissa yliopiston laitteita kayttaen. Tarvittavat reagenssit ja kulutustarvarat rahoitetaan ylla mainitusta projektista ja
hakijan muista tutkimusprojekteista, jotka ovat yliopiston hallinnoimia. Naytteiden jatkokdsittely tapahtuu TY Biotekniikan
laitoksella eika se rasita toimialueen resursseja.

9. Tutkimuksen tyyppi ja tietoon perustuva suostumus (taytetaan vain tutkimuksista)

a. [0 prospektiivinen rekisteritutkimus, jossa rekisterdidyiltd pyydetasn suostumuksel. Kuvaile
suostumuksenpyyntoprosessi

b. retrospektiivinen rekisteritutkimus
[ jossa rekisterdidyilta pyydetaan suostumukset. Kuvaile suostumuksenpyyntdprosessi
jossa rekisterdidyn suostumusta ei voi saada: [ tietojen suuren maarin tai
[ tietojen idn tai
[ muun seltaisen syyn vuoksi
Lyhyt selvitys syysta, jos valitsit "'muun sellaisen syyn vuoksi”:

c. naytetutkimus
[ jossa rekisterdidyiltd pyydetaan suostumukset.
Kuvaile suostumuksenpyyntoprosessi Pikkulapsen vanhempi saa neuvolakaynnin yhteydessa
tutkimustiedotieen ja selvityksen tutkimuksesta. Niiden mukana on suostumiskaavake (ks. lite), jossa
kuvataan tutkimukseen osallistumisen tarkoitus ja pyydetaan allekirjoitusta merkiksi siita, etta lapsen naytteita
saa tutkia.
[ jolle hankitaan Valviran lupa ja eettisen toimikunnan puoltava lausunto
[ jossa naytteenantajat ovat kuolieet; ja tutkimukselle haetaan eettisen toimikunnan puoltava lausunto
[ jossa el missaan vaiheessa kasitella henkildtietoja

d. biopankkitutkimus
[ jossa tietoja tarvitaan biopankin nayte- ja tietorekisterin lisaksi VSSHP:n potilasrekisterista
[ jossa kaikki tutkimusmateriaali saadaan biopankin néyte- ja tietorekisteristd (mutta tutkija on VSSHP ssa
palvelussuhteessa oleva henkild jatai tutkimuksen toteutukseen kaytetdan VSSHP n tiloja/iaitteita)

e. [ muu, mika?
(esim. THL:n rekistereilla tai naytteilla tehtava tutkimus, jossa tutkija on VSSHP:ssa palvelussuhteessa oleva henkild
janai tutkimuksen toteutukseen tarvitaan VSSHP:sta tilojafaitteita)
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10. Mitd niytteitd tutkimusta varten tarvitaan ja misti niytteet saadaan? Montako niytettd ? (Kysymys koskes vain
niytetutkimuksia.)

Ulostensytteitd, jotka lapsen vanhempi kerda lapsen vaipasta normaalin vaipanvaihdon yhleydessd. Maytieild kerdtan
osallistuvista lapsista 3 keriaa, 3 kk, 5 kk ja 12 kk idasa.

11. Tutkimuksen/ laatuhankkeen kesto (lupa mydnnetddn kerralla enintaan kymmenehsi vuodeksi)

3 vuotta

12. Tarvittavien tietojen yksildinti

a. Poimitko tiedot itse potilaskertomuksesta vai tarvitsetko poimintapalvelua (ks. ohje)
O poirmin itse
[ tarvitsen paimintapakwelua

b. MIIA kriteareilld potilaat valitaan kohorttiin?
Toimenpiteista ja diagnooseista numerot, Uusi foimenpideluokitus 1997 alkaen,
diagnoosi: ICD-8: 1977-1988, ICD-0: 1987-1985, ICD-10:1896 alkaan

c. Potilasrekisteristd poimitiaval iedol seki vuodet tai ajanjakso

13. Tarvitaanko tutkimuksen suorittamiseen henkildtunnuksia

= ai O klid, miksi?

14, Lisitietoja

Lilttoat

Tutkimuksen htteat:
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& Tutkimussuunnitelma, pakollinen lite

[ Tieteelison tutkimuksan rekisteriseloste, pakollinen lite

[ Eettisen toimikunnan lausunto, jos sellainen on pyydelty lutkimuksesia

[ valviran lupa, jos sellainen on haettu hutkimukselle

(50 Mallin tutkimus- ja verrokkihenkildiden yhieydencliokirjeista ja lietoon perustuvasta seostumuksesta
[ Kopiot tutkimukselle aiemmin myonnetyista luvista

O Tutkimus- ja yhteistySsopimuiset

O Ulkopuclinen hakija, CV

Laatuhankkeen tai muun sedvityksen lite:
[ Suunnitelma
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Vastuullinen tutkijan allekirjoitus (kohdassa 4 limoitettu henkild)
Allekinoitukseliani sitoudun omasta ja tietoja kasittelevan ryhman puolesta tietojen salassapitoon ja nisden kayttddn vain
lupapaatoksen ehtojen mukaisesti.

Sitoudun sihen, etta tutkimuksessa noudatetaan hyvaa tutkimustapaa ja tieteellista kaytantod ja etta tutkimuksen tulokset
julkaistaan vilvyttelematta rippumatta siitd, ovatko ne hakijalle tai tutkimuksen rahoittajilie toivottuja tai ei.

Mahdolliset epéilyt hyvan tieteeliisen kaytannon loukkaamisesta kasitelladn noudattaen Tutkimuseettisen neuvottelukunnan
ohjetta "Hyva tieteellinen kaytantd ja sen loukkausepdilyjen kisitteleminen Suomessa” (www tenk fi).

Tieteellists tutkimusta koskevia ehtoja on soveltuvin osin noudatettava myds laatuhankkeissa

Nimi Amo Hanninen

Paivays 18.1. 2018

Allekirjoitus Ao Hanninen /ﬂm?) D“’hmw;

Lomake toimitetaan liitteineen TurkuCRC:hen (rakennus 9, 2 kerros)
TurkuCRC toimittaa lomakkeen puollettavaksi ja hyvaksyttavaksi. Saatte lupapaatdksen sahkdpostiinne.

Toimialueen, palvelualueen, tulosalueen tai liikelaitoksen
TUTKIMUKSEN JA OPETUKSEN VASTUUHENKILON PUOLTO (koskee vain tutkimuksia)

Paatosnumero
Panays 1alt , (5
Lmll mmlw. tulosalueen tai liikelaitoksen johtajan piitds

piitos
LUPA TEHDA REKISTERITUTKIMUSTA / LAATUHANKETTA

Paatosnumero
pavays LS | 1Y

Allekirjoitus [

Nimenselvennys  JC AR\ P ULWHA
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Luvan edellytykset

Lupa tietojen saamiseen salassa pidettivasta asiakirjasta voidaan mydntaa hakijalie tieteellista tutkimusta, tilastointia tai
viranomaisen suunnitiel- tai selvitystyotd varten. Lupa voidaan myOntad. jos on iimeistd, ettei tiedon antaminen loukkaa niita etuja,
joiden suojaksi salassapitovelvoliisuus on saadetty.

Lwanohdot
Luvan nojalla saadut tiedot ovat salassa pidettavia ja nilta saa kayttaa vain lupahakemuksen litteena olevassa
tutkimussuunnitelmassa madriteltyyn tutkimukseen.
Tutkimuksen muut tiedot tulee saada lailisest joko viranomaisiuvalla tai tutkittavan suostumuksella
Saatuja tietoja el saa luovuttaa, siirtaa taikka myyda koimannelie osapuolelie, eika niitd voida luttaa muihin kuin tata
tutkimusta varten suostumukselia tai viranomaisiuvalla saatuihin tietoihin tai rekistereihin.

- Tutkimuksen alkana tutkimusrekistenn pitdjan on huolehdittava siita, etta tutkimuksessa muodostuvat yksittaisen henkilon
WMMNWMMMMMMIM
asiakirjoista / muun asiakas-, palvelu- tai halintotoiminnan asiakirjoista enllisina aineistoinaan ja suojattuina asiatiomalta
paasylta tietoihin kaikissa kasittelyn vaiheissa sekad manuaalkisien etta atk-tiedostojen osalta siten, etta vain luvassa
mainituilla henkiidilla on oikeus kasitelld tietoja.

- Luvan nojalla saatuja salassa pidettavia tietoja el kiyleta yksittaisia tutkimushenkiltitd koskevassa padtoksenteossa

- Tutkimuksen tulokset tulee julkistaa.

- Tietosuojasyista tutkimuksen tulokset tulee julkaista siten, ettel niistd voi tunnistaa yksittaisia henkiloita. Tulosten
nponmnwmmmmmmmm

- Tmnwwummmmmmmmmmum
arkistoitavaksi tai sen tiedot tulee muuttaa sellaiseen muotoon, ettei tiedon kohde ole niista tunnistettavissa, kun
henkilobedot eivat ole enaa tarpeen tutkimuksen suonttamiseksi tai sen tulosten asianmukaisuuden varmistamiseks:,

- Yksityisen tutkimusrekisterin osalta henkildtietoja sisdltava tutkimusaineisto voidaan arkistoida vain, jos se on tieteellisen
tutkimuksen kannaita tai muusta syysta merkityksellinen ja kansallisarkisto on antanut siihen luvan. Aineisto tulee
arkistoida korkeakoulun tai tutkimustyota lakisdateisena tehtavand suorittavan laitoksen tai vicanomaisen arkistoon
kansallisarkiston maaraysten mukaisesti. Kansalisarkisto voi antaa yhteisolle, saaticlle ja laitokselle luvan siitaa
arkistoonsa omassa toiminnassaan syntyneitd henkilotietoja sisaitavia tutkimusaineistoja, jotka ovat tieteellisesti tai
muusta syysta merkittavia
u::nvoumm Jos lupapaattkseen sisaltyvia ehtoja rikotaan, jolloin luvan saajan on palautettava tutkimusta
Vi saamansa tiedot.

Tutkimuksen vastuulisen johtajan tulee antaa lupapdatos tiedoksi kaikille tutkimusryhmdn jisenille ja valvoa lupaehtojen
noudattamista

- mmmﬁmmummmhmwmmm.mm
Himoittaa luvan myontajalie, joka harkitsee edellyttaako muutos uutta lupaa.



Lue tayttoohjeet ennen rekisteriselosteen
tayttamista. Kayta tarvittaessa liitetta.

TIETEELLISEN TUTKIMUKSEN REKISTERISEL OSTE
Henkilotietolaki (523/1999) 10 § ja 14 §

Wzms |

1a
Tutkimus-
rekisterin-
pitdja

Hanninen, Amo Lauri Mikael

Mot YRR (S SuSER rIRIREA S AP AN ¢

02 3337526 amo.hanninen@tyks fi

1 =2
Yhteistyo-
hankkeena
tehtavan tut.
kimuksen
osapuolet ja
vastuunjako

1. Rexkisterinpitaja ja hanen tutkimusryhmansa Turun yliopistossa jaftai VSSHP:ssa
2. Turun biotekniikan keskuksen tutkijat (Bioinformatilkkayksikko)

Osapuoli 1 vastaa naytteiden keruusta ja niiden tallentamisesta rekisteriin henkilkohtaisin
tunnistetiedoin (nimi ja syntymapv.). Osapuoli 1 vastaa myos kyselykaavakkeessa
kerattyjen tietojen kaytdsta tutkimustulosten arviointiin seka tutkittavien ulostenaytteiden
Osapuoli 2 vastaa ulostendytteiden teknisista analyyseista ja tulosten prosessoinnista
iiman henkilGinin liittyvia tunnistetietoja.

1 =)
Tutkimuk-

sen vastuul-
linen johtaja
tai siita vas-
taava ryhma

Amo Hanninen, LT, dosentti. Erikoislaakari (Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri), kliininen
opettaja (Turun yliopisto, ladketieteellinen mikrobiologia)

1d
Tutkimuksen
suorittajat

\V,-rw----v BT me e bres v iisess She.t $8atats sevmesemmens

Kaisa Leppanen. Bioanalyytikko (Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri, TYKS Mikrobiologia)
Raine Toivonen, FT. Senioritutkija (Turun yliopisto, laaketieteellinen mikrobiologia)
Satu Silojarvi, FM. Nuorempi tutkija (Turun yliopisto, laaketieteellinen mikrobiologia)

_—

2 Z
Yhteyshenki-
To rekisteria
koskevissa
asioissa

“|Amo Hanninen

02333 7526. amo hanninen@tyks f

3
Tutkimus-

Eor st -

2 SAMI-tutkimus soseiden aloituksen mikrobistovaikutuksista

rekisteri

| v
L

3 vuotta (2018 - 2020), kunkin osallistujan kohdalla 10 kk.

m Lt m

4 =

Henkilotieto-
jen kasittelyn
tarkoitus

Tutkimukseen osallistuvasta lapsesta 3kkK, 6 kk ja 12 kk idssa otettujen nayiteiden
tunnistaminen saman lapsen naytteiksi, kun ne haetaan neuvolaan pakastimeen
kerattyjen ndytteiden joukosta ja kirjataan mukaan rekisteriin.

Lapsen vanhemman/vanhempien Kirjaamien ruokavaliotietojen yhdistaminen kyseisen
lapsen ulostenaytteisiin.

Mahdollisesti yksilokohtaisten tulosten raportointi tutkimukseen osallistuneen lapsen
vanhemmille




TIETEELLISEN TUTKIMUKSEN
REKISTERISELOSTE

5 %
Rekisterin
tietosisalto

Saannonmu

lahteet

[Nimi ja syntymaaika

Ulostendytteiden ottopaivamaara ja kyselykaavakkeen tayttopaivamasra

JUlostenaytleiden sailytyspaikka ja kasittelytiedot
[Luovuttajan henkildtietoja (nimi ja syntymaaika) vastaava koodi naytteen tutkimuksissa

Suostumus- ja ruokavaliokaavakkeessa kysyttyihin tietoihin annetut vastaukset

[(mukaaniukien vanhemman yhteystiedot (sahkoposti tai postiosoite))

6 § Rmmmtmmmmm.memhm

Kaiset tieto. [muovipussiin taitellun kyselykaavakkeen tietojen kirjaamisella.

i

Tietojen saén
nonmukaiset
luovutukset

Rexkisteritietoja ei luovuteta ulkopuolisille missadn olosuhteissa mitaan tarkoitusta varten.

8 2

Tietojen siir-
to EU :n tai
ETA:n ulko-
puolelle

Tietoja ei siirreta EUn ulkopuolelie

9
Rekisterin
suojauksen
periaatteet

Manuaalinen aineisto’

| ATK:lla kasiteitavat tiedot:

ﬂ kayttajatunnus
muu, mika:

v! salasana MFS yton rekisterdint !Z]mfun valvonta

/] Tunnistetiedot poistetaan analysointvaineessa [—————————

__| Aineisto analysoidaan tunnistetiedoin, koska
Rekisteria varten perustetaan VSSHP:n ATK-jarjestelmaan oma alue, paasy ks. kohta 1d.

10
Tutkimusai.
neiston ha-
vittaminen
tai arkistoin.
ti

U tunni stetiedoin

Zlmmmwems:en havitetaan
Tutkimusrekisten arkistoidaan

[Jiman tunnistetietoia

Mihin




