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Tutkimustiedote tutkittavalle:

ENCORE: Effects of aNesthesia in COloREctal cancer outcome trial: a
prospective, international multicentre cohort study

Tutkimus anestesian vaikutuksista paksu- ja perasuolisyévan ennusteeseen:
prospektiivinen, kansainvalinen monikeskuskohortti tutkimus

Hyvd Tutkittava,

Kutsumme teidat osallistumaan havainnoivaan tutkimukseen, jossa kerdtdaan joitain
ladketieteellisia tietojanne tutkimuskayttdéa varten. Pyydamme teita lukemaan seuraavan
tiedotteen, ennen kuin paatatte osallistutteko tutkimukseen. Olkaa hyva ja lukekaa tama
tiedote tarkkaan. Ladkarinne keskustelee kanssanne tutkimuksesta ja vastaa kysymyksiinne.

Tutkimukseen otetaan mukaan vahintaan 10 000 potilasta noin 200 sairaalasta.

Tutkimukseemme osallistuminen on vapaaehtoista. Teille ei koidu mitdaan haittaa, mikali ette
halua osallistua tutkimukseen tai haluatte myéhemmin vetdytya tutkimuksesta.

Miksi tédméd tutkimus tehdddn?

Leikkauksenaikaiset tekijat saattavat vaikuttaa paksu- ja perdsuolisyovdn Iyhyt- ja
pitkdaikaistuloksiin. N&ita tekijoitda ovat muun muassa anestesiamuoto ja kaytetty
leikkaustekniikka. Lisaksi tieddmme, ettd on olemassa muita leikkausta edeltavia riskitekijoita,
kuten ika ja liitdnndissairaudet.

Taman laajan havainnoivan kansainvalisen monikeskustutkimuksen tarkoituksena on
selventaa kolmekuukautis- ja kolmivuotistuloksia paksu- ja perasuolileikkauksen jalkeen.
Tama tehdaan arvioimalla leikkauksen aikaista toimintaa yhdessa leikkausta edeltavien
riskitekijoiden kanssa

Miten tutkimus toteutetaan?

Tutkimus jatkuu osaltanne kolmen vuoden ajan, minka aikana kerdamme terveystietojanne
kolmena ajankohtana: ennen leikkausta, kolmen kuukauden ja kolmen vuoden kohdalla
leikkauksen jalkeen.

Tutkimusryhmamme keraa tietoja seuraavista asioista:

e terveydentilanne (esim. aiemmat sairaudet, pitkaaikaislaakitys,
laboratoriokoevastaukset)
e paksu- tai perasuolisydpanne tyyppi ja luokitus
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e mita anestesiamuotoa kaytetiin

e mitd leikkaustekniikkaa kaytettiin

Nama tiedot haetaan teidan potilasasiakirjoistanne. Lisaksi me pyydamme lupaanne seurata
terveydentilaanne kolmen kuukauden ja kolmen vuoden kohdalla leikkauksen jalkeen. Joissain
maissa tama tieto voidaan hakea potilasasiakirjoista, mutta joissain maissa tieto on kerattava
suoraan potilaalta ja pyydammekin lupaa soittaa teille tarvittaessa.

Mitkd ovat osallistumisen mahdolliset hyodyt?

Tutkimukseen osallistuminen ei valttamattd hyodyta teitd sairaalassaolonne aikana.
Tutkimuksesta saatava tieto parantaa ymmartamystamme anestesiologisesta hoidosta paksu-
ja perasuolisyopaleikkauksen aikana ja tama saattaa johtaa parannuksiin hoidossa
tulevaisuudessa.

Mitd mahdollista haittaa ja riskejé osallistumisesta on?

Tutkimukseen osallistumisesta ei ole teille mitaan haittaa. Tietojenkasittelyyn liittyvat riskit on
minimoitu turvatoimin.

Tuleeko tutkimuksesta ylimddrdiisid kustannuksia?

Tutkimukseen osallistuminen ei aiheuta teille ylimaaraisia kustannuksia. Kaikki annettava
ladketieteellinen hoito kuuluu potilasvahinkovakuutuksen piiriin.

Mitd minulta odotetaan?

Tutkimuksen kannalta tieto voinnistanne leikkauksen jalkeen on olennaista. Siksi on tarkeaa,
ettd voimme saada teihin yhteyden puhelimitse tarvittaessa. Mikali yhteystietonne muuttuvat
tutkimuksen aikana, olkaa hyva ja tiedottakaa meita siita.

Onko tutkimuksesta mahdollista vetdiytyd sen aikana?

Tutkimukseen osallistuminen ei ole pakollista eikd siitd kieltdytyminen vaikuta saamaanne
hoitoon. Mikali paatatte osallistua, mutta muutatte mieltdnne, voitte halutessanne vetaytya
tutkimuksesta missa vaiheessa tahansa eikd se vaikuta saamaanne hoitoon. Jos paatatte
vetdytya tutkimuksesta, tiedon keraaminen lopetetaan, mutta jo kerdtty ja koodattu
(numerolla yksiloity) tieto sailytetdan salattuna. Tata kerattya tietoa kdytetdan mychemmissa
analyyseissa, jotta tulokset pysyvat tieteellisesti paikkaansa pitdvind. Jo kerdtyn tiedon
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poistaminen heikentéisi tutkimuksen tieteellistd ja eettistd luotettavuutta. Keskustelkaa

paikallisen tutkijanne kanssa, jos paatatte jattaytya pois tutkimuksesta.

Tietoa tietosuojasta

Yleisen tietosuoja-asetuksen (GDPR) mukaan teilld on oikeus saada tietoa siitd, miten
tietojanne suojellaan ja mitkd ovat teiddn oikeutenne henkilokohtaisten tietojenne
kasittelysta. Taman tutkimuksen rekisterinpitdja (henkil®, yritys tai muu taho, joka paattaa
henkilokohtaisten tietojen kasittelyn tarkoituksen ja tavan) on European Society of
Anaesthesiology and Intensive Care (ESAIC), Rue des Comédiens 24, 1000 Brussels, Belgium.
ESAIC on vastuussa tiedoistanne ja niiden asiallisesta kaytosta kunnioittaen oikeuksianne.
ESAICin tietosuojavastaavaan voi ottaa yhteytta privacy@esaic.org

ESAICIla on oikeudellinen peruste kasitella niitd henkilokohtaisia tietojanne, joita tarvitaan
taman Kkliinisen tutkimuksen toteuttamiseksi. Tutkimus auttaa kehittdmaan tieteellisesti
perusteltuja suosituksia anestesialaakareille ja kirurgeille, jotka hoitavat potilaita paksu- ja
perasuolisyovan leikkauksen aikana. Tietojen kasittely on tarpeellista myos tieteellista
tutkimusta varten. Varmistaakseen tietojenne turvallisuuden ja tutkimustuloksien
luotettavuuden ESAIC:lla on laillinen velvollisuus kasitelld henkilotietojanne. Tallainen
kasittely on tarpeen yleisen edun kannalta kansanterveyden alalla.

Henkilotietojen laillisena kasittelyperusteena toimii yleinen etu, tieteellinen tutkimus (EU:n
yleinen tietosuoja-asetus ja tietosuojalaki § 4 ja §6). Erityisten henkil6tietoryhmien osalta
kasittelyperuste on yleisen edun mukainen tieteellinen tutkimus (9.2.j). Mikali osana
tutkimusta rekisterinpitdjalle muodostuu lainsdadanndsta johtuva velvollisuus sailyttaa
henkilotietoja tutkimuksen toteuttamisen jalkeisena ajanjaksona, laillisena
kasittelyperusteena toimii 6.1.c artiklan mukainen lakisaateinen velvollisuus seka erityisten
henkilotietoluokkien osalta 9.2.i kohdan mukainen kansanterveyteen liittyva yleinen etu.

Tutkimuksessa keratty tieto kuvastaa nykytilaanne, taustaanne ja hoidon aikaisia
nykykdaytannén mukaisia sekd tutkimusprotokollan vaatimia tutkimustuloksia. Kaikki ne
henkilotiedot, jotka saattaisivat johtaa tunnistamiseenne (esimerkiksi teidan nimenne tai
syntymdaikanne) korvataan tunnistenumerolla (pseudonymisaatio) ja tiedot sailytetdan
lukitussa kaapissa/toimistossa sairaalassanne ja niitd padsevat kasittelemddn ainoastaan
valtuutetut tutkijat. Tutkimusldaakaria ja muuta henkil6kuntaa sitoo vaitiolovelvollisuus kaiken
kerdtyn tiedon suhteen. Tama tarkoittaa, etta teitd ei voida suoraan tunnistaa teista keratyista
henkilotiedoista, jotka l|dhetetddan eteenpdin sairaalastanne. Tutkimuslddkari ja muu
tutkimushenkil6kunta ovat ainoat henkil6t, jotka voivat yhdistda koko tutkimuksen aikana
keratyt tietonne potilaskertomukseenne.
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Sairaalassanne sailytetyt tutkimustiedot tuhotaan arkistoimisajan paattyessa, jollei

paikallinen lainsaadanto aseta tata pidempad sailytysaikaa. Kaikki tutkimukseen liittyva
koodattu tieto sdilytetdan sahkdisesti vahintdan 10 vuotta. Tdman ajan paattyessa nama
tiedot tuhotaan tai anonymisoidaan. Anonymisaatioprosessi tarkoittaa, etta tietoja ei voi enaa
kayttaa henkilon tunnistamiseen millaan tiedossa olevilla tavoilla. Tama prosessi on
peruuttamaton. Valitamme koodattua tietoa kolmansille osapuolille ainoastaan lain sen
salliessa.

Yllamainitut tiedot kerataan koodattuna tutkimussairaalassa ja valitetaan ESAIC:lle Belgiaan.
Eettiset komiteat sekd lupaviranomaiset ja kolmannet osapuolet, jotka toimivat heidan
puolestaan (esim. statistikko, sairaalan sisdinen valvonta) voivat paasta tilanteen vaatiessa
tarkastamaan koodattua tietoa.

Teidan tietojanne saatetaan siirtda maahan, jossa henkil6tietojen suojelutaso ei ole vastaava
kuin omassa maassanne. Mikali tietonne siirretdaan EU:n ulkopuolelle, ESAIC on vastuussa
henkildtietojenne suojelemisesta. ESAIC takaa, ettd joko tietonne vastaanottavassa maassa on
riittdva henkilotietoturva tai ESAIC varmistaa suoraan riittdvan henkil6tietojen turvaamisen
jarjestamalla asianmukaiset turvatoimet. Teilld on oikeus pyytdda naiden turvajarjestelyjen
kopiota ottamalla yhteytta ESAICin (privacy@esaic.org) tietosuojavaltuutettuun.

Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan teilla on oikeus tarkastaa henkilokohtaiset tietonne ja
tarvittaessa korjata niitd ja rajoittaa tai kieltda niiden kaytto tai varastointi. Huomatkaa
ystavallisesti, etta nama oikeudet eivat ole ehdottomia ja jokainen tapaus kasitellaan erikseen
ESAICin tietosuojavaltuutetun toimesta. Mikali teilla on kysyttdavaa tai haluatte kayttaa
tietosuojaoikeuttanne tutkittavana, ottakaa ystavallisesti yhteyttd tutkijaladkariin tai
tutkimusryhmaan. He voivat valittda kysymyksenne suoraan ESAICin tietosuojavaltuutetulle.
Olettehan tietoinen, ettd yhteydenotto ulkopuoliseen tahoon saattaa aiheuttaa
anonymiteetin menetyksen.

Jos uskotte ettd tietojenne kasittely loukkaa tietosuoja-asetusta, teillda on oikeus valittaa
maanne tietosuojavaltuutetulle. Voitte myos tarvittaessa ottaa yhteyttd Suomen kansalliseen
tutkimuskoordinaattoriin rekisteriasioista.

Tietosuojavaltuutetun toimisto
PL 800

00531 Helsinki

Puhelinvaihde: 029 56 66700
Sahkoposti: tietosuoja@om.fi
http://www.tietosuoja.fi/fi/
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ENCORE tutkimuksen kansallinen koordinaattori Hanna Vihervaara
TYKS

PL52, 20521 Turku

Puhelinvaihde 02 313 0000

Sahkoposti hanna.vihervaara@tyks.fi
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Suostumus tutkimukseen: ENCORE

Tama3 on ainoastaan paikalliseen kdyttoon — Ala |3heta tata takaisin ESAICin sihteerille
Keskuksen numero:

Tutkimuksen tunniste: ENCORE

Tutkittavan tunnistusnumero tutkimusta varten: - -

Tutkijan nimi/Paikallinen koordinoiva tutkija:

Minua on tiedotettu toimesta

tutkimuksesta. Olen vastaanottanut ja lukenut kirjallisen tiedotteen seka
suostumuslomakkeen. Minua on tiedotettu yksityiskohtaisesti kirjallisesti ja suullisesti
tutkimuksen tarkoituksesta ja kulusta, mahdollisuuksista ja osallistumisen riskeista seka
oikeuksistani ja velvollisuuksistani. Minulla on ollut mahdollisuus kysya kysymyksia. Naihin on
vastattu taysin ja minua tyydyttavasti.

Minut voidaan tavoittaa seuraavasta/seuraavista puhelinnumerosta/-numeroista:
(1)
(2)
(3)

Minulle on kerrottu, etta osallistuminen on vapaaehtoista ja minulla on oikeus perua
suostumukseni milloin tahansa kertomatta syyta ilman etta siitd koituu minulle haittaa.

Suostun osallistumaan ylldmainittuun tutkimukseen. kKylla[] Ei []
Paikka ja paivamaara Osallistujan nimi ja allekirjoitus
Paikka ja paivamaara Suostumuksen vastaanottavan ladkarin allekirjoitus
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