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TUTKITTAVAN TIEDOTE
Kliininen tutkimus

High-grade seroosin munasarjasyévin biomarkkerit, hoitovasteen ennustaminen ja
lddkeresistenssin kumoaminen yhdistiamailld monikerroksista tietoa (Mupet faasi3/DECIDER)

Teilld on lddkarin tutkimusten perusteella epdily pahanlaatuisesta munasarjakasvaimesta. Pyydamme
teitd osallistumaan kliiniseen tutkimukseen, jossa tutkitaan munasarjakasvainten biologisia
ominaisuuksia sekd niiden kayttdytymista kuvaavia merkkiaineita leikkauksessa otettavien kudos- ja
solundytteiden seka verikokeiden avulla. Tutkimuksen avulla pyritidan saamaan uutta tietoa mm.
munasarjasyovan leviamistavoista ja hoitovasteen arvioinnista. Tutkimus suoritetaan TYKS:n
Naistenklinikalla ja siihen osallistuu noin 400 potilasta. Tutkimus on osa kansainvalistd DECIDER-
tutkimuskonsortiota. https://hynninenlab.utu.fi/

1. Tutkimukseen osallistuminen

Osallistumisenne tutkimukseen on tdysin vapaaehtoista ja teilld on oikeus keskeyttaa tutkimus koska
tahansa ilmoittamatta syyta. Teille ei makseta osallistumisestanne tutkimukseen. Lukekaa rauhassa
tama tiedote. Jos Teilld on kysyttdavaa, voitte olla yhteydessa tutkijalddkariin tai muuhun tutkimuksen
henkilokuntaan. Jos paititte osallistua tutkimukseen, pyydidmme teitd allekirjoittamaan liitteend
olevan suostumuslomakkeen.

2. Tutkimuksen toteuttaja

Tutkimuspotilaiden rekrytointi, ndytteiden keruu ja hoito tapahtuu TYKS:n Naistenklinikalla.
Naytteiden analysointi suoritetaan yhteistyossd Turun Yliopiston ja Helsingin Yliopiston
tutkimusryhmien kanssa. Tutkimusryhmidt ovat osa eurooppalaista monikeskustutkimusta.
Tutkimuksen rekisterinpitdjat ovat Varsinais-Suomen hyvinvointialue (VARHA) ja Helsingin Yliopisto,
jotka vastaavat yhdessd henkilotietojen kasittelyn lainmukaisuudesta. Tutkimuksen péadasiallisia
rahoittajia ovat Euroopan Unioni, Sy6pasaatio ja Suomen Akatemia.

Nykyaikainen tieteellinen tutkimus tehdddn yhteistydssa kansainvalisten tutkijaryhmien kanssa.
Solmimme yhteistydsuhteita kunkin alan parhaiden asiantuntijoiden kanssa EU-maissa ja EU-alueen
ulkopuolella, jotta saavutetaan mahdollisimman laadukas tieteellinen lopputulos.

Voitte seurata tutkimustamme ja yhteistyokumppaneitamme nettisivullamme
(https://sites.utu.fi/ovariancancer/fi/potilaalle/).

Tutkimuksen on hyviksynyt VARHA:n Eettinen toimikunta, joka ei ole sidoksissa tutkimuksesta
vastaavaan tutkijalaakariin.

3. Tutkimuksen tausta ja tarkoitus

Munasarjasyopa todetaan usein levinneessa vaiheessa, jolloin leikkauksen lisdksi solunsalpaajahoito on
hoidon kulmakivi. Tutkimuksessa selvitetdan erilaisten veri- ja kudosnaytteista tutkittavien kasvaimen
DNA-analyysien ja muiden biomarkkereiden avulla kasvaimen levidmismekanismeja ja kdyttaytymista.
Erityisesti pyritddn selvittimaan kasvainten yksilollisid eroja ja mahdollisuutta 16ytda yksilollisia
hoitoja tulevaisuudessa.
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4. Tutkimusmenetelmat

KUDOSNAYTTEET

Mikali teille suunnitellaan toimenpidettd, jossa poistetaan kasvainkudosta vatsaontelosta, kasvaimesta
otetaan kudosnaytteitd. Ndita tarvitaan taudin diagnostiikassa ja ylijadvaa ndytemateriaalia kiytetaan
tieteellisessa tutkimuksessa. Mikali teiltd poistetaan nyt tai myohemmin ylimaardistd nestettad
vatsaontelosta tai keuhkoista, nesteesta otetaan tutkimusnayte.

VERINAYTTEET

Tutkimuksen alkaessa Teiltd otetaan 30 ml verindyte. Ndyte otetaan muiden, hoitoon liittyvien
verindytteiden yhteydessa.

Mikéli teilld todetaan tavallisin munasarjasyovan muoto, high-grade serous karsinooma, tarvitaan
leikkauksen lisdksi jatkossa solunsalpaajahoitoja. Jos hoidot toteutetaan TYKS:n Naistenklinikalla,
Salossa tai Satasairaalassa Porissa, teiltd otetaan tutkimusverindytteitd myos hoitojen aikana.
Lahetdamme teille asiasta erillisen kirjeen, kun diagnoosinne on varmistunut.

Jos tauti uusii, tutkimusverinaytteitd keratdan jalleen 3 kertaa aina solunsalpaajahoidon aikana. Nayte

otetaan joko hoitoon liittyvien verindytteiden yhteydessa 1-2 pdivaa ennen solunsalpaajahoitoa tai
hoitopdivdan aamuna.

5. Tutkimukseen liittyvat hyodyt, haitat ja epamukavuudet

Tama tutkimus ei vaikuta nyt saamaanne hoitoon eika siita ole teille valitonta hyotya.

Osalla potilaista voi ndytteistd selvitid terveyden kannalta merkittdvid 10ydoksia. Niistd tiedotetaan
teille, mikali annatte luvan. Kasvaimesta saattaa my6s 16ytya ominaisuuksia, joihin voidaan kohdistaa
yksilollisida ladkehoitoja. Tutkimuksesta saatua tietoa saatetaan hyodyntdd tilanteissa, joissa
vakiintunutta hoitoa ei ole tarjolla (esim. munasarjasyopd on uusinut ja edennyt tavanomaisen
ladkehoidon aikana eika vastaa perinteisille ladkehoidoille). Tallaisessa tilanteessa tuloksista annetaan
tieto teille ja hoitavalle ldakarillenne.

Tutkimus ei aiheuta teille kustannuksia tai ylimaaraisia kdynteja poliklinikalla. Tutkimusverindytteet
ottavat Turussa, Salossa, Porissa ja Vaasassa naytteenottoon koulutetut laboratorionhoitajat.

6. Naytteiden kasittely, luottamuksellisuus ja potilastietojen tarkistaminen

Naytteitdnne tutkitaan eri menetelmilla niiden ominaispiirteiden tarkaksi selvittimiseksi (mm.
ladkeherkkyyden testaus, tautisolujen ja terveiden solujen periman kartoitus, geenien ja niistad
rakentuvien proteiinien ilmentyminen sekd aineenvaihduntatuotteita). Perimadi kartoittaessamme
tutkimme sairauden kehittymisen aikana tapahtuneita muutoksia (ei-periytyvit eli somaattiset
mutaatiot) ymmartadksemme miten tauti syntyy ja etenee. Mittaus voidaan suorittaa akateemisten
tutkimuslaboratorioiden lisdksi myos yrityksissd, jos parhaimman teknologian saavuttaminen sita
edellyttad. Naytteitd voidaan analysoida myo6s EU-alueen ulkopuolella maissa, joita ei koske EU:n
tietoturvasaadokset. Tietosuoja turvataan koodaamalla naytteet ja tiedot sekd tekemalld tarkat
sopimukset niiden Kasittelystd. Tutkimustuloksien julkaisemisesta vastaa MupetFaasi3-
tutkimusryhma, eika yritys tai yhteistyokumppani saa kayttaa naytteitanne muihin tarkoituksiin.
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Tutkimuksessa henkil6llisyytenne sekd muut tunnistettavat tiedot ovat ainoastaan tutkimuksen
henkilékunnan tiedossa, ja he kaikki ovat salassapitovelvollisia. Tiedon jakaminen DECIDER-
tutkimuskonsortion sisalla tapahtuu Suomen ja EU:n lainsddaddannon mukaisesti ja henkilotiedot ovat
pseudo- tai anonymisoitu. Kaikkia teistd kerattdvid tietoja ja teiltd otettuja naytteita Kkasitellddn
koodattuna siten, ettei yksittdisid tietojanne pystytd tunnistamaan tutkimukseen liittyvista
tutkimustuloksista, selvityksista tai julkaisuista.

Tieteellisten julkaisujen perustana oleva tutkimusaineisto tulee olla maailmanlaajuisen
tutkimusyhteison saatavilla tieteellisten periaatteiden mukaisesti. Tata tarkoitusta varten Euroopassa
on tietoturvallinen genomidatan sailytysjarjestelma EGA (European Genome-Phenome Archive (EGA,
https://ega-archive.org/), johon tallennetaan myos DECIDER-tutkimuksen genomitietoja. Aineisto on
pseudonymisoitua, eli teitd ei voi suoraan tunnistaa Kyseisistad tiedoista. EGA:ssa olevaa DECIDER-
aineistoa voidaan hyodyntda vain tutkimuksissa, joiden tavoitteet ovat linjassa potilassuostumuksen
kanssa.

Henkilotietojen kasittelyn oikeusperuste on yleinen etu, tieteellinen tutkimus (EU:n yleinen tietosuoja-
asetus ja tietosuojalaki § 4 ja §6). Tutkimusrekisteriin talletetaan vain tutkimuksen tarkoituksen
kannalta valttamattomia henkilotietoja. Sairauskertomuksestanne kerdtddn tarvittavat tiedot
laboratoriokokeista, kuvantamistutkimuksista, leikkauksesta, saamistanne hoidoista ja diagnooseista.
Leikkaus- ja kuvantamisloydoksid voidaan tallentaa myo6s kuvatiedostoina tietokoneelle. Teiddn
nimeédnne tai muita yksildintitietojanne (syntymdaaika, yhteystiedot jne.) ei anneta tutkimusryhméan
yhteistydkumppaneille.

Tutkimustuloksissa ja muissa asiakirjoissa teihin viitataan vain tunnistekoodilla. Rekisteria sailytetaan
TYKS:n naistenklinikalla niin kauan kunnes tutkimus on pdattynyt. Jos pdaadtitte peruuttaa
suostumuksenne, peruuttamiseen mennessa kerattyja tietoja kiytetaan osana tutkimusaineistoa. Se on
valttdmatonta tutkimustulosten ja tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi.

Auria Biopankki edistdad korkeatasoista ladketieteellista tutkimusta seka tutkimusta varten kerattyjen
aineistojen kayttod. Tutkimusndytteitd ja tietoja voidaan tallentaa AURIA-biopankkiin ja kayttda
tutkimustarkoituksiin  biopankkilain mukaisesti, mikali olette antaneet siirtoon erillisen
biopankkisuostumuksen.

Lisatietoja
Jos teilla on kysyttavaa tutkimuksesta, voitte olla yhteydessa TYKS:n Naistenklinikan tutkijalddkariin
tai muuhun tutkimushenkilokuntaan.

Tutkimushoitajat, Tutkimuksesta vastaava laakari,
TYKS Naistenklinikka Dos Johanna Hynninen
ke-to puh. 02-313 9340 Gynekologisen onkologian erikoislaakari,

johanna.hynninen@varha.fi
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SUOSTUMUS TUTKIMUKSEEN
Minua on pyydetty osallistumaan tutkimukseen Mupet faasi3/DECIDER.

Olen perehtynyt edelld olevaan selvitykseen ja saanut riittavasti tietoa tutkimuksesta ja tutkimuksen
yhteydessa suoritettavasta tietojen kerdamisestd, kasittelystd ja luovuttamisesta. Tutkimuksen
sisalto on kerrottu minulle myos suullisesti ja olen saanut riittdvan vastauksen kaikkiin tutkimusta
koskeviin kysymyKsiini.

Selvitykset antoi . Minulla on ollut
riittdvasti aikaa harkita tutkimukseen osallistumista.

Ymmarran, ettd tdhan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Minulla on oikeus milloin
tahansa tutkimuksen aikana ja syytd ilmoittamatta keskeyttdd tutkimukseen osallistuminen tai
peruuttaa suostumukseni tutkimukseen. Tutkimuksen keskeyttdmisestd tai suostumuksen
peruuttamisesta ei aiheudu minulle Kielteisia seuraamuksia, eikd se vaikuta asemaani
terveydenhuollon asiakkaana. Olen tietoinen siitd, ettd keskeyttdmiseen tai suostumuksen
peruuttamiseen mennessd Kkerdttyja tietoja kdytetddn osana tutkimusaineistoa ja ladkkeen
turvallisuusarviointia.

Minuun saa ottaa yhteytti jos tutkimuksessa loytyy terveyden Kkannalta
merKkittavia l10ydoksia

Minusta otetut niytteet, joita ei tarvita tissd tutkimuksessa saa siirtid Auria
BiopankkKiin jos olen antanut Auria Biopankki-suostumuksen

Allekirjoituksellani vahvistan, etta osallistun tidssa asiakirjassa kuvattuun tutkimukseen ja
suostun vapaaehtoisesti tutkittavaksi. Annan luvan henkil6tietojeni Kisittelyyn ulkomaisen
viranomaisen suorittaman tarkastuksen sekid toimeksiantajan edustajan suorittaman
laadunvarmistustoiminnan yhteydessa.

Allekirjoitus Pdivdys

Nimen selvennys Syntymdaika tai henkilotunnus

Suostumus vastaanotettu

Pvm ja Suostumuksen vastaanottajan allekirjoitus ~ Nimen selvennys

Alkuperainen allekirjoitettu asiakirja jaa tutkijaladkarin arkistoon ja kopio annetaan tutkittavalle.



