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TREAT-NMD

Neuromuscular Netwark
Potilasinformaatio ja suostumus
Suomen lihastautirekisteri, Duchennen lihasdystrofia

Tietoa verkostoon rekisterdityvélle

Ennen rekisterditymistd Suomen Lihastautirekisteriin, on hyvin tarkeaa ettd ymmarrat
kaikki rekisteriin liittyvat asiat seka sen, mihin rekisteriin ilmoitettuja tietoja
kaytetdan. Tama lomake vastaa tavallisimpiin kysymyksiin.

Lomakkeen lopussa olevassa osiossa voit allekirjoituksellasi vahvistaa halukkuutesi
luovuttaa tietosi rekisteriin: tulosta, tayta ja allekirjoita seka postita lomake
osoitteella:

Eveliina Nieminen
Suomen Lihastautirekisteri
Lihastautiliitto ry

Lantinen Pitkakatu 35
20100 Turku

Mikali haluat kysya jotain tai tarvitset lisatietoja, ota yhteytta rekisterin
yhteyshenkil6ihin ennen lomakkeen allekirjoittamista. Yhteystiedot l6ytyvat sivulta 4.

”Miké& on potilasrekisteri ja miksi se halutaan luoda?”

Tieteellinen edistys viime vuosina on johtanut useiden sairauksien hoidon
huomattavaan kehitykseen. Uusia hoitolinjoja kehitetdan ja osana kehittelytyéta
suunnitellaan laajoja ja useamman maan valisia tutkimuksia.

Monien uusien hoitolinjojen kehittely kohdistuu geenivirheisiin. Kun kliinisia kokeita
suunnitellaan, on tarkeda etta kokeeseen sopivat potilaat voidaan 16ytda nopeasti.
Helpoiten tama onnistuu, kun ennakkoon tietyt kriteerit tayttavien potilaiden tiedot
on koottu yhteen tietokantaan tai rekisteriin, jossa ne ovat kokonaisuutena
tutkijoiden saatavilla. Suomen Lihastautirekisteri on suomalainen osa TREAT-NMD -
hanketta. Kansallisten rekisterien pohjalta kootaan Euroopan eri maiden rekistereista
yksi yhteinen rekisteri, jonka avulla sopivia potilaita voidaan valita kliinisiin
tutkimuksiin. Rekistereissa oleva tieto auttaa tutkijoita myds muissa tarkeissa
kysymyksissa, esimerkiksi Duchennen lihasdystrofian esiintyvyydesta Euroopassa,
seka muussa hyvan hoidon kehittémis- ja arviointityossa.

”Kenen tietoja rekisteriin keratadn?”

Tahan rekisteriin kerataan tietoja potilaista, joilla on Duchennen lihasdystrofia
(DMD). Tekeilld on myds rekisteri potilaista, joilla on spinaalinen lihasatrofia (SMA).
Tulevaisuudessa myds muista lihastaudeista tullaan kokoamaan rekistereita.

Koska rekisterin tarkoituksena on koota tietoja kliinisiin kokeisiin tai hoitokokeiluihin
mahdollisesti soveltuvista potilaista seka auttaa tutkijoita |6ytémaan parhaita
hoitomuotoja Duchennen lihasdystrofiaa sairastaville, on tama rekisteri tarkoitettu
ainoastaan elossa oleville potilaille.

”Kenen tulisi tayttad tama lomake?”
Jos olet itse sairastava, voit tayttaa ja allekirjoittaa lomakkeen, mikali olet yli 16-
vuotias. Jos olet nuorempi kuin 16 vuotta ja ymmarrat rekisteriin liittyvat asiat, voit



allekirjoittaa lomakkeen itse, mutta lisdksi tarvitaan allekirjoitus huoltajaltasi. Iastasi
riippumatta sinun tulee keskustella asiasta perheesi kanssa. Mikali sinulla on jotain
kysyttavaa, ota yhteytta verkoston yhteyshenkildihin. Pienten lasten (jotka eivat itse
voi paattaa osallistumisestaan rekisteriin) puolesta voivat vanhemmat allekirjoittaa
lomakkeen, mikali haluavat lapsensa tiedot liitettdvaksi rekisteriin.

”Mitd minun taytyy tehda ja mita antamilleni tiedoille tapahtuu?”

Jos haluat liittya verkostoon, tulee sinun lukea potilasinformaatio ja allekirjoittaa
suostumuslomake. Sen jalkeen sinun tulee tayttaa rekisterditymiskaavake (tarpeen
vaatiessa ladkarisi kanssa) ja palauttaa se meille. Lomakkeessa kysytaan
henkil6tietojen lisdksi joitakin sairauteesi liittyvia asioita. Antamasi tiedot kootaan
suomalaiseen rekisteriin (Suomen Lihastautirekisteri), joka toimii TREAT-NMD —
verkoston valvonnassa. Tietosi tallennetaan ja sailytetdan henkilétietolain mukaisesti,
eika asiaankuulumattomilla henkilGilla ole mahdollisuutta paasta tarkastelemaan niita.
Kaikkien kansallisten rekisterien tiedot tallennetaan TREAT-NMD -verkoston
Euroopan rekisteriin, jossa ne ovat kansainvalisesti tutkijoiden saatavilla. Kun kliinisia
kokeita tai tutkimuksia suunnitellaan, on tutkijoilla mahdollisuus etsia rekisterista
sopivia potilaita kliinisten ja geneettisten tietojen perusteella. Ainoastaan
asianomaisessa maassa toimivien eettisten toimikuntien ja TREAT-NMD:n
johtokunnan ja eettisen neuvoston hyvaksymat tutkijat voivat hyddyntaa rekisteria.

Euroopan rekisterissa tietosi tunnisteena on vain anonyymi koodi (numerosarja), ei
nimi. Rekisteria kayttavat tutkijat eivat siis voi saada tietoonsa henkilétietojasi (nimi,
osoite jne), vaan ainoastaan sairauteesi liittyvat tiedot, joiden perusteella he voivat
arvioida soveltuvuuttasi tutkimukseen. Jos heidan arvionsa mukaan taytat kriteerit ja
hyotyisit tutkimuksesta, he ottavat yhteytta kansallisen rekisterin yllapitéjaan, joka
"purkaa” koodisi ja ottaa sinuun yhteytta tutkimukseen tai muihin sairauteesi liittyviin
asioihin liittyen. Nimeasi tai henkil6tietojasi ei luovuteta tutkijalle. Jos olet
yhteydenoton jalkeen kiinnostunut saamastasi tiedosta tai tutkimuksesta, saat ohjeet
miten ottaa yhteytta tutkimuksesta vastaavaan tutkijaan. Jos paatat ottaa osaa
tutkimukseen, taytyy sinun perehtya erikseen tahan asiaan ja allekirjoittaa erillinen
suostumuslomake. Voit vapaasti harkita ja tehda paatdksesi erikseen jokaisen
tutkimuksen suhteen, josta tiedotamme sinulle. Jos paatat olla osallistumatta
tutkimukseen, pysyvat tietosi edelleen rekisterissa ja informoimme sinua jatkossakin
uusista tutkimuksista, ellet kielld sitd. Huomaa myds, etta yhteydenotto ei tarkoita,
ettd suosittelisimme tutkimusta sinulle millaan tavalla.

”Kuinka voin paivittaa tietoni?”

Jotta tietosi olisivat oikein ja pysyisivat ajan tasalla, on tarkeaa etta niita paivitetaan
saanndllisesti. Taman takia lahetamme sinulle vuosittain seurantakaavakkeen, jossa
pyydamme kertomaan tilassasi tapahtuneista mahdollisista muutoksista. Tarkeista ja
olennaisista (esim. yhteystiedot tai kavelykyvyn menetys) muutoksista tilassasi
pyydamme sinua lahettdmaan ilmoituksen myds vuotuisten paivitysten valilla.

”Kuka paasee katsomaan potilastietojani?”

Suomen lihastautirekisterin vastuuhenkilot saattavat tarvita potilastietojasi verkoston
kannalta merkittavissa asioissa — voimme esimerkiksi joutua pyytamaan
perinndllisyyslaakariltd tai neurologilta kopiota geenitiedoistasi.

”Miten tietoni ovat tallessa rekisterissa?”
Henkil6tietosi (nimi, osoite jne) tallennetaan Suomen Lihastautirekisteriin, jotta
voimme ottaa sinuun yhteytta informoidaksenne sinua mahdollisesta kliinisesta



tutkimuksesta tai muusta sairautesi kannalta oleellisesta asiasta. Tietosi sdilytetdaan
henkilGtietolain mukaisesti ja tiedoillesi annetaan oma koodi. Kun tietosi siirretaan
Euroopan rekisteriin, emme siirrd henkilétietojasi, ja tietosi ovat tunnistettavissa vain
niille annetun koodin perusteella. Rekisteria kayttavat tutkijat eivat siis voi tunnistaa
sinua heilla kaytdssaan olevan tiedon perusteella. Ainoastaan Suomen
Lihastautirekisterin vastuuhenkil6t voivat purkaa oman koodisi ja saada kayttéonsa
myo6s henkilétietosi.

’Kasitellaanko tietojani luottamuksellisesti?”

Tietosi pidetaan rekisterissa maarittelemattéman ajan Suomessa Lihastautiliitossa
Turussa Eveliina Niemisen ja Jaana Lahdetien ja Englannissa Newcastlen
yliopistossa professori Hanns Lochmidillerin valvonnan alla.

Rekisterin luominen edellyttaa potilaiden henkild- ja potilastietojen kokoamista.
Naéma tiedot ovat henkil6tietolain ja tietosuojalain alaisia. Kaikki antamasi tieto
kasitellaan luottamuksellisena. Antamaasi koodattua tietoa sadilytetdan Newcastlen
yliopistossa Englannissa.

Mikali rekisterissa olevan tiedon pohjalta julkaistaan tutkimus- tai muuta aineistoa, ei
nimesi esiinny julkaisussa.

Tietoa rekisteristd haluavat kolmannet osapuolet (kuten tutkijat tai yritykset, jotka
suunnittelevat kliinisia tutkimuksia tai hoitokokeiluja), saavat kayttédnsa vain koodilla
tunnistettavan anonyymin informaation. Ainoastaan asianomaisen maan eettisten
toimikuntien ja TREAT-NMD:n johtokunnan ja eettisen neuvoston hyvaksymat
tutkijat voivat hyddyntaa rekisteria. Tietojasi ei luovuteta tyénantajille, valtion
organisaatioille, vakuutusyhtidille tai opiskelupaikalle, muille perheenjasenille tai
laakarillesi.

”Mita hyotya rekisterditymisesta on?”

Rekisterin tarkoituksena on toimia Duchennen lihasdystrofiaa sairastavan eldmaa
hyddyttavana julkisena palveluna. Tietojen antamisesta rekisteriin ei makseta
korvausta tai palkkiota, eika siitéd saa taloudellista hy6tya. Tutkimustulokset, jotka
rekisterin avulla tullaan mahdollisesti saamaan, saattavat olla patentoitavissa tai niilla
saattaa olla kaupallista arvoa. Rekisteriin tietonsa antaneet eivat kuitenkaan saa
patenttioikeuksia eivatka ole oikeutettuja taloudelliseen hyétyyn mahdollisissa
kaupallisesti hyddynnettavissa tutkimuksissa. Rekisterissa olemisesta saattaa koitua
seuraavanlaista hyotya:
- saat (antamiesi tietojen perusteella) tietoa mahdollisesta sopivuudestasi
tiettyyn kliiniseen tutkimukseen
- saat tietoa myds muista sairautesi kannalta olennaisesti tarkeista asioista —
esimerkiksi uusista hoitokdytanndista
- rekisteriin kootut tiedot saattavat hyédyttad myds muita saman diagnoosin
omaavia, esimerkiksi tilastotiedon tai hoitokaytanttjen kehittamisen
muodossa

”Haluan osallistua kliiniseen tutkimukseen. Jos ilmoittaudun, pdasenko
varmasti mukaan?”

Vaikka rekisterin yhtena paatarkoituksena on mahdollistaa potilaiden rekrytointi
Kliinisiin tutkimuksiin, ei rekisterdityminen takaa valintaa kliiniseen tutkimukseen.
Mikali olet kiinnostunut vastaanottamaan tietoja tutkimuksista, joihin saattaisit olla



sopiva, merkitse tdhan kohtaan rasti tdman kaavakkeen lopussa. On ensiarvoisen
tarkedd, etta ymmarrat ettd vaikka kliinisen tutkimuksen jarjestajat pitdisivat sinua
antamiesi tietojen perusteella sopivana tutkimukseen, eivat tutkimukseen padsyn
kriteerit ehka lopulta kuitenkaan tayty.

”En halua osallistua kliinisiin tutkimuksiin. Kannattaako minun silti
rekisteroitya?”

Toivomme, ettd luovuttaisit tietosi rekisteriin, vaikket olisikaan kiinnostunut kliinisista
tutkimuksista. Tietosi hyodyttavat tutkijoita, jotka etsivat koko ajan uutta tietoa
Duchennen lihasdystrofiasta ja rekisterin kautta saat myds omaa sairauttasi koskevaa
hyddyllista ja oleellista tietoa. Ellet halua vastaanottaa tietoja tutkimuksista, joihin
saattaisit olla sopiva, merkitse téhan kohtaan rasti tdman kaavakkeen lopussa.

"Taytyykdé minun antaa tietoni rekisteriin, ja kuinka minun tulee toimia jos
muutan mieleni?”

Osallistumisesi rekisteriin on tdysin vapaaehtoista. Henkil6tietolain perustella sinulla
on oikeus paasta tarkastelemaan omia tietojasi ja muuttamaan tai poistamaan niita
koska vain. Tietojen poistamiseen rekisterista ei tarvita syyta. Mikali haluat tietosi
poistettavan rekisteristd, ota yhteytta Suomen Lihastautirekisterin yhteyshenkil6ihin.
Yhteystiedot 16ydat lomakkeen lopusta.

”Mihin otan yhteyttd, jos haluan kysyéa jotain?”
Ota yhteyttd, jos sinulla on kysyttavaa, haluat lisata tietoja, kertoa tilassasi
tapahtuvista muutoksista tai tietosi poistettavan rekisterista:

Eveliina Nieminen, fysioterapeutti, p. (02) 273 9700 tai
sahkopostilla etunimi.sukunimi@lihastautiliitto.fi.

Jaana Lahdetie, erikoisladkari (02) 3130798 tai etunimi.sukunimi@tyks.fi



Suostumus

1. Onko meilld lupa sailyttaa tietojasi Suomen lihastautirekisterissa ja siirtaa
tietosi (vain koodin avulla tunnistettavassa muodossa) Euroopan rekisteriin,
jossa sita voivat kdyttaa tutkijat kliinisia tutkimuksia suunnitellessaan?

O kylla
O ei

2. Jos tietoomme tulee TREAT-NMD -hankkeita tai muuta sairautesi kannalta
olennaista tietoa, haluatko ettd otamme sinuun yhteytta?
O kylla
a ei

3. Jos tietoomme tulee kliininen tutkimus, johon saattaisit olla sopiva, haluatko
ettd otamme sinuun yhteytta?

O kylla
O ei

Huomaathan, etta vaikka kliinisen tutkimuksen jarjestdjat pitdisivat sinua
antamiesi tietojen perusteella sopivana tutkimukseen, eivat tutkimukseen
paasyn kriteerit ehka lopulta kuitenkaan tayty. Huomaa myds, etta
yhteydenottomme Kliiniseen tutkimukseen liittyen ei tarkoita, etta
suosittelisimme tutkimusta millaan tavalla. Kaikkiin tutkimuksiin
osallistuminen edellyttaa erillisten suostumuslomakkeiden lukemista ja
allekirjoittamista.

4. Jotta rekisteri pysyisi ajan tasalla, taytyy meidan ottaa sinuun vuosittain
yhteytta ja kysya tilassasi mahdollisesti tapahtuneista muutoksista. Voimmeko
lahettada sinulle vuosittain seurantalomakkeen, johon sinun tulee merkita
tilassasi mahdollisesti tapahtuneet muutokset?

O kylla
O ei
5. Jos tietoihisi tulee olennaisia muutoksia (yhteystiedot, muutokset

terveydentilassa tai liikuntakyvyssa) paivitysaikojen valilld, sitoudutko
ilmoittamaan niista meille?

O kylla
a ei
6. Onko meilla lupa ottaa yhteys geenitutkimuksesi tehneeseen laboratorioon

tuloksen varmistamiseksi?

O kylla

O ei
Minulle on tyhjentavasti selitetty tdman rekisterin luonne ja toimintatapa. Olen
ymmartanyt potilasinformaatio- ja suostumuslomakkeiden sisallén ja saanut niista
oman kopion. Minulle on annettu mahdollisuus esittaa kysymyksia ja kaikkiin

kysymyksiini on vastattu minua tyydyttavalla tavalla. Taman pohjalta annan
suostumukseni osallistua rekisteriin.



Osallistujan allekirjoitus

Paivays

Huoltajan allekirjoitus

(alle 16-vuotiaalta)

Paivays

Etunimi

Sukunimi

Osoite

Puhelin

Sahkopostiosoite




	Potilasinformaatio ja suostumus
	Suomen lihastautirekisteri, Duchennen lihasdystrofia 
	Tietoa verkostoon rekisteröityvälle
	Suostumus 


