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Tiedote tutkittaville koskien projektia “ DeMaRe: Determinants of Male Reproductive Health - Miehen lisaantymisterveytta maarittavat
tekijat”

Olet ottamassa osaa Turun yliopistossa jarjestettavaan tieteelliseen tutkimukseen. T&ma tietosuojaseloste kuvaa sitd, miten henkilttietojasi
tullaan kasittelemaan tutkimuksessa.

1. Rekisterinpitdja
Turun yliopisto, FI-20014

Yhteyshenkilo projektia koskevissa asioissa:
Nimi: Helena Virtanen

Osoite: Kiinamyllynkatu 10 20520 Turku
Puh.: +358294504633

E-mail: helena.virtanen@utu.fi

2. Kuvaus tutkimuksesta ja henkildtietojen kasittelysta

Tassé tutkimuksessa selvitetddn taménhetkista nuorten miesten siemennesteen laatua ja siihen vaikuttavia tekijoitéa. Selvitamme tutkimukses-
samme paitsi aikuisi&n elamantapojen, niin myos varhaiskehityksen, varhaisten altistusten ja isén lisdantymisterveyden yhteytta nuorten miesten
lisdantymisterveyteen. Tutkimuksessa selvitetadan myds lisdantymisterveyden yhteyttd nuorten miesten yleiseen terveydentilaan. Tutkimuksesta
saatavia tuloksia verrataan Tanskassa toteutettavan vastaavanlaisen tutkimuksen tuloksiin.

Tutkimukseen osallistuvat miehet (nuoret miehet ja heiddn isé&nsd) tayttavat terveydentilaa, elintapoja ja -ymparistod kartoittavan
kyselylomakkeen. Nuorten miesten kyselyssa on kysymyksid myds lapsuusajasta seka aidin raskausajasta. Lisaksi miehille tehdaan lisdantymis-
terveyteen keskittyva laakarintarkastus, jossa mitataan verenpaine, pituus, paino, vyotaron ja lantion ymparys seka ihopoimun paksuus olkavar-
resta, seldstd ja alavatsasta. Liséksi tutkitaan sukupuolielinten koko ja tehdaan kivesten ultradanitutkimus. Ladkarintarkastuksessa mitataan myos
kaulavaltimoiden paksuus ultradanitutkimuksella (vain nuorilta miehiltd, mutta ei tehd& enda vuonna 2025 - 2026). Tutkimukseen osallistuvat
miehet antavat virtsandytteen ja siemennestenaytteen. Liséksi heiltd otetaan kyynartaipeesta verindyte ja paalaelta hiusnayte (tamé nayte vain
nuorilta miehiltd). Resurssien salliessa tutkimukseen osallistuville vapaaehtoisille nuorille miehille (ei isille) tehdaan liséksi luuston tiheysmittaus
Tyksissa (ei tehda endé vuonna 2025 - 2026).

Siemennestenaytteesta tutkitaan siemennesteen laatu. Siemennesteesta pakastetaan pieni maara ns. siemenplasmaa kemiallisia maarityksia
varten. Lisaksi pieni maara mukana olleiden nuorten miesten ja isien siemennestenaytetta pakastetaan siittididen perintdtekijoita saatelevien
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tekijoiden (epigenetiikka) tutkimista varten. Verinaytteestd maaritetddn sukupuolihormonipitoisuudet. Liséaksi nuorten miesten verinaytteista tutki-
taan aineenvaihduntaan liittyvien tekijoiden pitoisuuksia seké verisolujen ominaisuuksia (ei tehda enda vuonna 2025 - 2026). Resurssien salliessa
verindytteista tutkitaan myos joidenkin kivesten toimintaan vaikuttavien perintotekijéiden ominaisuuksia seka kemikaalipitoisuuksia. Hius- ja virt-
sanaytteesta on tarkoitus maarittaa ymparistotkemikaalien ja hormonien pitoisuuksia.

3. Tutkimusryhman vastuullinen yhteyshenkil®

Nimi: Prof. Jorma Toppari

Osoite: Biolaaketieteen laitos/Medisiina A5-kerros, Kiinamyllynkatu 10, 20520 Turku
Puh.: +358401802600

E-mail: jorma.toppari@utu.fi

4. Tietosuojavastaavan yhteystiedot
Turun yliopiston tietosuojavastaava on tavoitettavissa sahkopostitse osoitteesta: dpo@utu.fi.
5. Henkil6t, jotka osallistuvat henkildtietojen kasittelyyn

Jorma Toppari, LT, professori, TY, tutkimuksen johtaja
Helena Virtanen, LT, dos, TY, tutkija

Heidi Elamo, LL, erikoisladkari, TY, tutkija

Wiwat Rodprasert LT, erikoislaakari, TY, tutkija

Jaakko Koskenniemi, LT, TY, tutkija

Noora Kotaja, FT, prof. tutkija

Johanna Jarvi, erikoislaboratoriohoitaja, TY, tutkimushoitaja
Kreeta Viitala, biologian yo, TY, tutkija

6. Tutkimuksen nimi seka tutkimuksen kesto

Tutkimuksen nimi: DeMaRe: Determinants of Male Reproductive Health - Miehen lisdantymisterveytta maarittavat tekijat
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7. Henkil6tietojen lainmukainen kasittelyperuste
Henkilttietoja kasitella&n seuraavan, tietosuoja-asetuksen 6(1) artiklassa mainitun, kasittelyperusteen nojalla:
[] rekisteroidyn suostumus;
[ kéasittely on tarpeen sopimuksen taytantoon panemiseksi;
[ rekisterinpitdjan lakisaateisen velvoitteen noudattaminen;
[ kéasittely on tarpeen rekisterdidyn elintarkeiden etujen suojaamiseksi;
kasittely on tarpeen yleista etua koskevan tehtdvan suorittamiseksi tai rekisterinpitajalle kuuluvan julkisen vallan kayttamiseksi:
tieteellinen tai historiallinen tutkimus tai tilastollisia tarkoituksia varten;
[] tieteellisten aineistojen tai kulttuurisperinndéllisten materiaalien arkistointia varten;
[] rekisterinpitajan tai kolmannen osapuolen oikeutettu etu.
8. Tutkimusmateriaaliin sisaltyvat henkilétiedot sekéa suojatoimenpiteet

Tutkimuskoodirekisteri: tutkittavien tutkimuskoodi, nimi, yhteystiedot, syntyméaaika tai henkilétunnus. Henkildiden nimitietoja kasitellaan vain
Turussa ja tutkimuskoodin avain sailytetdan vain Turun yliopistossa.

Tutkimustietorekisteri: tutkittavien tutkimuskoodi, syntymapaiva, tutkimustietoja (laékarintarkastuksen tuloksia, siemenneste-, DNA-,
epigeneettisten ja seeruminaytteiden analyysituloksia, kuvantamistuloksia, terveys-, sairaus ja laékitystietoja, tietoja lapsuusajasta, elintavoista,
koulutuksesta ja tydolosuhteista).

Kyselytieto aidin raskausajan terveydestd, elamantavoista ja kemikaalialtistuksista.

Tutkimuskoodirekisteri ja tutkimustietorekisteri sailytetaéan erillaan

Analyysivaiheessa aineistoa kasitellaan kooditunnuksia kayttaen

9. Erityiset henkildtietoryhmaét (arkaluontoiset henkildtietoryhmat)

Tutkimuksessa kasitellaan seuraavia erityisiin henkilgtietoryhmiin kuuluvia henkilttietoja:
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Terveystiedot
Erityisi& henkilttietoryhmié kasitelld&n seuraavan, tietosuoja-asetuksen artiklaan 9(2) perustuvan, kasittelyperusteen nojalla:
[] rekisteroidyn suostumus;
[ kéasittely on tarpeen rekisterdidyn elintarkeiden etujen suojaamiseksi;
kasittely on tarpeen yleista etua koskevan tehtavan suorittamiseksi tai rekisterinpitajélle kuuluvan julkisen vallan kayttamiseksi:
tieteellinen tai historiallinen tutkimus tai tilastollisia tarkoituksia varten;
[] tieteellisten aineistojen tai kulttuurisperinndllisten materiaalien arkistointia varten;
10.Henkilttietojen kerddmisen lahteet
-Vaestorekisterikeskus/ Digi- ja vaestotietovirasto (osoitetiedot)
- Euroopan poikatutkimuksen yhteinen pseudonymisoitu tietokanta Rigshospitaletissa Kéopenhaminassa (Danish Data Protection Agencyn
hyvaksyma). Taalta saadaan aidin raskausaikaa ja pojan lapsuusaikaa koskevia tietoja niista pojista, jotka ovat olleet mukana myds Euroopan
poikatutkimuksessa.
- Tutkimuskayntiin liittyvat mittaukset ja tutkimuksessa keréttyjen naytteiden analytiikka
- Tutkittavien vastaukset kyselylomakkeeseen
-Tietojen saanti perustuu tutkittavien antamaan suostumukseen (muut kuin vaestorekisterin tiedot)
11. HenkilGtietojen siirtaminen ja jakaminen kolmansille osapuolille
HenkilGtietoja siirretdan seuraaville vastaanottajille Turun yliopiston/tutkimusryhméan ulkopuolelle:
Tanskalainen Ramboll tuottaa SurveyXact séhkoisen kyselypalvelun
Pseudonymisoitujen naytteiden hormonianalyysit tehdaan yhteistybkumppanin laboratoriossa Kodpenhaminassa Rigshospitaletissa
Pseudonymisoitujen naytteiden kemikaalianalyysit tehdaan Rigshospitaletissa tai THL:ssd Kuopiossa

Pseudonymisoitujen naytteiden epigeneettisia analyyseja tehdaan yhteistydkumppanien laboratoriossa Montrealissa, Kanadassa (the Centre de
Recherche du Centre Hospitalier de I'Université de Montréal, Université de Montréal ja McGill University).
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Yhteinen pseudonymisoitu tietokanta on Tanskassa Rigshospitaletissa. Rigshospitaletin yhteistydokumppaneilla Prof Katharina Mainilla, tohtori
Louise Scheutz Henriksenilla ja datamanageri Jgrgen Riis Christensenilla on p&aasy tietokantaan.

12. HenkilGtietojen siirtaminen EU:n tai ETA:n ulkopuolelle
Henkilbtietoja siirretdan seuraaviin maihin Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle:

Kanada [Pseudonymisoidut pakastetut siittibnaytteet ja niihin liittyva siemennesteanalyysin tulos ldhetetdan Kanadaan (yhteistydokumppani
Sarah Kimmins, Jacquetta Trasler, Université de Montréal ja McGill University, Montreal, Kanada ja Guillaume Bourque, McGill Genome
Center, Canada)]

Siirtaminen EU:n tai ETA:n ulkopuolelle toteutetaan seuraavalla tavalla:

[ Siirtaminen kohdistuu maahan, jonka tietoturvan tason EU:n komissio on maaritellyt riittavaksi.
Siirto toteutetaan kayttamalla EU:n komission hyvaksymié vakiolausekkeita (standard contractual clauses; SCC).
[] Muu peruste:

13. Automaattinen paatdoksenteko ja noudatettavat suojatoimet
Automaattista paatoksentekoa ei toteuteta kasiteltaviin henkildtietoihin.
Henkiltietoihin sovelletaan seuraavia suojatoimia:

[ Aineisto on salassa pidettavaa.
Kirjalliseen materiaaliin sovellettavat suojatoimet:
Manuaalinen aineisto on lukitussa tilassa.Vain tutkimushenkilostolla on paasy kyseisiin lukittuihin tiloihin.

IT-jarjestelmissa toteutettava henkildtietojen kasittely:

Tutkimushenkiloston kayttamat tietokoneet on suojattu salasanalla ja kayttdjatunnuksella. Sahkdiseen kyselyyn on paasy vain
nimetyilla tutkijoilla. Varmuustiedostot ulkoisella kovalevylld, joka on lukitussa tilassa.
Yhteinen pseudonymisoitu tietokanta Tanskassa Rigshospitaletissa [ei siséll& suoraa tunnistetietoa, Danish Data Protection Agency hyvaksynyt
(Regional Committee on Health Research Ethics ((KF) 01-030/97 and H-17011468) ja Danish Data Protection Agency (1997-1200-074 and VD-
2018-118/i-Suite 6358), yhteyshenkil6 Katharina Main].
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] Muu:
Suorien tunnistetietojen kasittely:
Suorat tunnistetiedot poistetaan analysointivaiheessa.
[] Analysoitava aineisto sisaltaa suorat tunnistetiedot.
Perustelut:
14. Henkil6tietojen kasittely tutkimuksen paattymisen jalkeen

Tutkimusaineisto arkistoidaan:

[lilman tunnistetietoja
Xtunnistetiedoin, pseudonymisoituna

Minne tutkimusaineisto tallennetaan ja kuinka pitkéksi aikaa:

Bioldéketieteen laitos, Turun yliopisto

Henkilttietoja sailytetaan arkistointisaaddsten mukaisesti vahintaan 15 vuotta tutkimuksen paattymisen jalkeen

15. Oikeutesi rekistergityna seka néihin tehtavat poikkeamat

Lisétietoja: dpo@utu.fi

Rekisteroidyn oikeuksiin tehtavét poikkeamat

Tietosuoja-asetuksen seka kansallisen tietosuojalain nojalla rekisteréidyn oikeuksiin voidaan tehda tiettyja poikkeamia, kun henkilttietojen kasit-
telyperusteena toimii tieteellinen tutkimus ja oikeuksien toteuttaminen tekisi kasittelyn tarkoituksen (tasséa tapauksessa tieteellisen tutkimuksen)

joko mahdottomaksi tai aiheuttaisi huomattavaa haittaa kasittelylle.

Tarve tehda poikkeamia rekisterdityjen oikeuksiin arvioidaan aina tapauskohtaisesti. Taméan tietosuojaselosteen tutkimuksessa on todennakai-
sesti tarpeen tehda poikkeamia seuraaviin rekisterdityjen oikeuksiin:
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[] Oikeus saada paasy tietoihin (Artikla 15)

[ Oikeus tietojen oikaisemiseen (Artikla 16)

[] Oikeus tietojen poistamiseen (Artikla 17)

[] Oikeus kasittelyn rajoittamiseen (Artikla 18)
[] Oikeus siirtaa tiedot jarjestelmasta (Artikla 20)
Vastustamisoikeus (Artikla 21)

Perusteet tehtéville poikkeamille seka tehtéavien poikkeamien ulottuvuus:
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Jos tutkittava vetaytyy tutkimuksesta ja peruuttaa suostumuksensa, vetaytymiseen saakka kertyneet tiedot sailyvat tutkimusaineistossa tutkimuk-

sen integriteetin sailyttamiseksi.

Oikeus valituksen tekemiseen

Sinulla on oikeus tehda valitus tietosuojavaltuutetulle, jos koet, ettd henkilGtietojasi on kasitelty soveltuvan tietosuojalainsaadannon vastaisesti.

Tietosuojavaltuutetun yhteystiedot:

Tietosuojavaltuutetun toimisto

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

Sahkdposti (kirjaamo): tietosuoja(at)om.fi

/
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