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INFORMATION OM FORSKNINGSSTUDIEN INTERVENE

Studiens namn
Brostcancerstudien Intervene
Inbjudan att delta i studien

Du drinbjuden aftt delta i bréstcancerstudien Intervene vars syfte ar att producera ny kunskap om den
arftliga benagenheten for bréstcancer. Studiens malsattning ér ocksé att utveckla nya metoder for aft
mojliggodra en sd tidig upptdckt av brostcancer som majligt. Intervene-studien utfors i samaberbete mel-
lan enheten fér klinisk genetik vid HUS, Helsingfors Biobank och Helsingfors universitet.

Detta informationsblad beskriver studien och ditt eventuella deltagande i den.

Las informationsbladet noggrant. Om du har frdgor kan du kontakta forskningsldkaren eller den évriga
forskningspersonalen (kontaktuppgifterna finns i slutet av dokumentet).

Om du vdljer att delta i studien ber vi att du undertecknar en elekironisk samtyckesblankett. Studien ge-
nomférs i samarbete med Helsingfors Biobank och forskningsblodproven tas i ndgot av HUSLABs labora-
torier. Darfér ber vi dig att ocksd underteckna ett separat biobanksamtycke fill Helsingfors Biobank ifall
du inte redan har gett ett biobanksamtycke tidigare. Ocksd biobanksamtycket ges elektroniskt. Eftersom
Intervene-studiens prover samlas in till Helsingfors Biobank férutsatter ett delfagande i studien att du kan
besdka ndgot av HUSLABS labooratorier for att ge ditt biobanksprov.

Ifall du vill delta i studien men inte kan ge ditt samtycke elektroniskt ber vi dig kontakta forskningsskdta-
ren. Kontaktuppgifterna finns i slutet av informationsbladet.

Den forskningsetiska kommittén vid HUS har godké&nt studiens forskningsplan.

Det dr frivilligt att medverka, du kan avbryta din medverkan och dterkalla ditt samtycke

Det &r frivilligt att delta i studien. Du kan vdlja att inte delta, du kan avbryta din medverkan eller &terkalla
ditt samtycke ndr som helst under studiens g&ng utan att ange orsak och utan att det paverkar din ratt

till nddvandig vard.

Om du vill avbryta ditt deltfagande ska du kontakta Intervene-studiens forskningsskdtare
Janita Niemel&, janita.niemela@hus.fi, +35840 1627 157.

Om du vdljer aft aterta ditt samtycke kommer den forskningsinformation och/eller de forskningsprov som
dittills samlats in fréin dig att anvénds som en del av forskningsmaterialet. Ifall du vill &terta ditt samtycke
bor du gdra en skriftlig begdran om detta.
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Vad studeras och varfor?

Intervene &r en medicinsk forskningsstudie. Dess mdlséttning dr att producera ny kunskap om den drft-
liga bendgenhet for brostcancer samt att testa och utvardera ett nytt fillvdgagdngssatt for att anvénda
information om genetiska riskfaktorer i den genetiska rddgivningen som riktas till brostcancerpatienters
friska slaktingar.

De sedvanliga kliniska undersékningarna av bréstcancer kan i vissa fall omfatta analys av enskilda gen-
mutationer som pé&verkar brostcancerrisken. Mutationsanalyserna brukar utféras om patienten har insjuk-
nat i ung Alder eller om hon har flera slaktingar som ocksd insjuknat i brést och/eller dggstockscancer.
Ca. 5-10% av brostcancerpatienterna har nédgon mutation som péverkar risken att insjukna. Den érftliga
bendgenhet fér brostcancer péverkas dock av hela arvsmassan. | Intervene-studien anvander vi en ny
experimentell metod fér att mata den arftliga bendgenheten f&r bréstcancer som omfattar hela arftliga
férandringar arvsmassan. Metoden kallas for genetiska riskpodng och den kan ocksd ha betydelse for
broéstcancerpatienternas friska sldktingars risk att insjukna. | Intervene-studien undersodker vi hur den ge-
netiska riskpodngen kunde anvéndas som ett stoddverktyg i den genetiska rddgivningen d& man analy-
serar den arftliga bendgenheten for brostcancer och ger genetisk rddgivning &t bréostcancerpatienters
friska slaktingar. Ifall en bréstcancerpatient som deltar i Intervene-studien konstateras ha en bréstcancer-
mutation eller en hdg genetisk riskpodng kan hon erbjuda sina ndrmaste slaktingar att ocksé delta i stu-
dien.

Intervene-studien genomfors i samarbete med Helsingfors Biobank vilket betyder att alla deltagare bor
ge separata samtycken till badde Intervene-studien och Helsingfors Biobank (ifall du inte tidigare redan
har gett ett biobanksamtycke). | praktiken samlas forskningsdata direkt in av Intervene-studien medan
forskningens blodprov &r biobankprov vilka férst samlas in fill Helsingfors Biobank och darefter dverférs Hill
Intervene-studien. Intervene-studiens deltagare mdste sdledes uppsdka ndgot av HUSLABs laboratorier
for att ge detta blodprov. Enligt Finlands Biobankslag kan biobanken ocksd Idmna ut biobanksprover fill
andra forskningsprojekt. Mer information finns i Helsingfors Biobanks informationsblad (helsinginbio-
pankki.fi).

Intervene-studien utférs i samaberbete mellan enheten for klinisk genetik vid HUS, Helsingfors Biobank
och Helsingfors universitet. Studien omfattar cirka 500 bréstcancerpatienter i Finland och deras néra slak-
tingar.

Hur gar studien fill?

| borjan av studien tas blodprov vid ndgot av HUSLABs laboratorier fér DNA- och &vriga forsningsanalyser.
Vi ber dessutom att du laboratoriet for ytterligare blodprovstagning efter 1, 3 och 5 ér. Blodproven &r
biobankprov. Varje deltagare fér ta del av sina egna DNA-analysresultat. De évriga blodproven kommer
att anvandas for vetenskapliga forskningsanalyser, t.ex. for att mé&ta aktiviteten hos olika gener eller
blodproteinkoncentrationer. Dessa resultat kommer inte aft delges deltagarna i studien. MGngden blod
som deltagarna ger ar liten. Totalt tas 30 ml blod vid varje enskilt laboratoriebesdk. Dessutom ber vi att
deltagarna svarar pé frdgeformuldr med frdgor som anknyter till deras hdlsofillstédnd och erfarenhet av
genetisk réddgivning.
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Du har sjalv inte nddvandigtvis ndgon omedelbar nytta av att delta i studien men din medverkan kan
bidra till utvecklingen mer exakta screeningmetoder och mer exakt behandling av bréstcancerpatienter
i framtiden.

Ifall du vill delta i studien ber vi att du kontaktar Intervene-studiens genetiska rédgivningsteam janita.ni-
emela@nhus.fi eller 0401627157. Ifall du tar kontakt via e-post ber vi aft bifogar ditt telefonnummer i e-
postmeddelandet. Personer som dr intresserade av att delta i studien far en telefontid antingen till en
forskningsl@kare eller forskningsskdtaren. | samband med telefonkonsultationen ges nGrmare information
om bréstcancerns drftlighet och Intevene-studiens malséttning. Ifall valjer att delta i studien ber vi att du
ger ditt samtycke studien elekironiskt. Ifall du inte tidigare har gett ett biobanksamtycke, ber vi att du nu
ge ditt biobanksamtycke elektroniskt fill Helsingfors biobank fér att kunna delta. Efter detta gors en
elektronisk remiss till blodprovsundersdkning. Nar de genetiska blodprovsanalyserna ér klara fér du en ny
telefontid till forskningsskétaren som informerar dig om dina provresultat och ger dig genetisk rddgivning.
Baserat pd resultaten kan du vid behov bli rekommenderad intensifierad uppfdlining i enlighet med de
nationella rekommendationerna for diagnostik och vérd av bréstcancer. Alla studiedeltagare ombeds
dessutom att svara pd ett frdgeformuldr efter att det gétt ett, tre och fem ar sedan studien inletts.

Resultaten frén alla blodprovsanalyser och évriga forskningsdata som samlats in av Intervene studien kan
sammanfoéras med information frén sddana befolknings- och hdlsoregister som anges i studiens data-
skyddsregister. Till dessa register hor fill exempel THLs virdanmdliningsregister (HILMO). Samkorning av re-
gisteruppgifterna gors en géng per ar upp till 10 ar efter att studien har inletts.

Vi férvantar oss att det kan ta upp till 5 &r innan studiens statistiska analysresultaten ér fardiga att publi-
ceras i vetenskaplig tidskrift. Rekryteringen av studiedeltagarna samt de féljande laboratoriebesdken
och enk&tundersdkningarna (1 ér, 3 &r och 5 &r efter att studien inletts) berdknas att dga rum mellan
2023 och 2029. Studien pdagdr fram till 2034 och vi férvéntar oss att den kommer att resultera i flera veten-
skapliga artiklar.

Studiens verkstdllare (sponsor) och finansidrer

Intervene-studien genomfdérs av enheten for klinisk genetik vid HUS, Helsingfors Biobank och FIMM, institu-
tet fér molekyldrmedicin vid Helsingfors universitet. Den ansvariga forskaren vid HUS &r docent Eveliina
Salminen som ansvarar fér deltagarnas sékerhet i studien. Den ansvariga forskaren vid Helsingfors univer-
sitet &r docent Elisabeth Widén. Studiens verkstéllare, dvs. sponsor, &r Helsingfors universitet. Studiens ut-
l&dndska samarbetspartners &r universiteten i Siena och Turin i Italien, vilka utfdr liknande studier om brost-
cancer ddr italienska patienter och deras ndra anhériga deltar.

Studien finansieras av den Europeiska unionens (forskningsmedel frén forskningsprogrammet Horisont
2020) och Finlands Akademi.

Forskningskotarnas 16n betalas delvis med ovan ndmnda forskningsmedel. En del av forskningsldkarna fér
en separat ersattning fér att utféra studien.
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Eventuella fordelar och risker med studien

Intervene-studien &r den hittills stérsta uppfoljningsstudien i Finland som klarldgger den arftliga risken fér
brostcancer, dvs. den genetiska riskpodngens betydelse for risken att insjukna och sjukdomens férlopp.
Tack vare studien fér vi nya och vardefulla insikter som kan bidra till utvecklingen av effektivare scree-
ningmetoder for att upptécka bréstcancer tidigt.

Genom att delta i studien far du information om din arftliga risk for bréstcancer.

Studiens statistiska analysresultat kommer att publiceras i internationella publikationsserier men om detta
meddelas inte studiedeltagarna separat.

Forsakring av deltagarna i studien och ersattning

HUS har forsékrat deltagarna enligt patientforsékringslagen. Ifall personskador uppstdr pd grund av at-
gdrder som hanfoér sig till studien kan du anséka om skadestdnd. Ersattning for personskador kan sékas
fr&n HUS patientférsdkring. Mer information om férsdkringen och férsékringsansdkan ges av HUS patient-
ombudsmannen (telefonnummer pd finska 09 471 71262 eller e-post hyks.potilasasiamies@hus.fi).

Behandlingen och uppféliningen av bréstcancersjukdomen utfors enligt normal vérdpraxis. Inget arvode
utbetalas fér deltagandet i studien.

Behandling av personuppgifter samt sekretess (i korthet)

Studien filldmpar finlédndsk lagstiftning om skydd av forsknings- och personuppgifter. Forskarna och an-
nan forskningspersonal har férbundit sig till att folja god vetenskaplig praxis och de etiska anvisningarna
for forskning. En mer detaljerad beskrivning av studiens rattsliga grund finns i slutet av detta dokument.

Vi behandlar dina personuppgifter i vetenskapligt forskningssyfte. De uppgifter som samlats in om dig
och dina forskningsresultat behandlas konfidentiellt p& det sétt som lagstiftningen féreskriver. Alla parter
och personer som behandlar dina uppgifter har tystnadsplikt. Mer information om behandlingen av dina
personuppgifter och dina rattigheter finns i slutet av informationsbladet.

Mer information och kontaktpersoner

Om du har frédgor om studien kan du kontakta forskningsldkaren eller den évriga forskningspersonalen.
Med dem kan du diskutera frdgor relaterade till studien som eventuellt bekymrar dig under studiens
lopp.

Eveliina Salminen, docent, t.f. avdelningsdverldkare

Ansvarig forskare, HUS

Enheten for klinisk genetik

evelina.e.salminen@hus.fi

tfn +358 40 8384 509

Janita Niemeld, Forskningssk&tare, HUS
janita.niemela@hus.fi
tfn_. +35840 1627 157

[Informationsbladets datering: 18.4.2023]
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BESKRIVNING AV HANTERINGEN AV PERSONUPPGIFTER UNDER STUDIEN
OCH DELTAGARENS/FORSOKSPERSONENS RATTIGHETER GALLANDE HAN-
TERINGEN

Personuppgifter

Personuppgifter avser sddana uppgifter med vilka det ar mojligt att identifiera en person. Identifieringen
kan antingen ske direkt pd& basen av enskilda uppgifter eller indirekt genom att kombinera flera olika
uppgifter. Behandlingen av personuppgifter maste uppfylla kraven som faststallts dataskyddsférord-
ningen. | Intervene-studien hanteras bland annat féljande personuppgifter: studiedeltagarnas namn,
personbeteckning, patientjournaluppgifter, hdlsodata som samlats in via frdgeformuldr, biobankblod-
prov och uppgifter som anknyter fill blodproven. Personuppgifterna pseudonymiseras innan de anvénds
for forskning. Pseudonymisering betyder att personuppgifterna kodats s& att de inte ldngre kan kopplas
fill en viss person utan kompletterande uppgifter. Pseudonymiserade uppgifter ar fortfarande personupp-
gifter och daérfér skall dataskyddsbestdmmelserna tilldmpas ocksd vid hanteringen av dem.

Registeransvarig

Intervene-studiens registeransvariga ar HUS och Helsingfors universitet och dessa ansvarar fér att den be-
handling av personuppgifter som sker i samband med studien &r lagenlig.

HUS ansvarar for rekryteringen av deltagarna, provtagningen och hanteringen av kliniska data for forsk-
ningséndamdal. Helsingfors biobank/HUS ansvarar fér uppbevaringen och hanteringen forskningspro-
verna. Helsingfors universitet ansvarar fér analyserna av biobanksproverna som overforts fill Intervene-
studien, provanalysresultaten samt f6r data som samlats in direkt frén deltagarna och frén nationella re-
gister.

| forskningsregistret lagras endast nddvandiga personuppgifter som behdvs fér studiens syfte. In-
samlingen av forskningsuppgifter grundar sig p& studiens forskningsplan.

Grunderna fér behandling av personuppgifter

Intervene-studien &r en medicinsk forskningsstudie. Enligt 21 a § i lagen om medicinsk forskning (984/2021)
och med stéd av artiklarna 6.1 e och 9.2 i dataskyddsférordningen ligger allmdnt infresse som grund for
behandlingen av personuppgifter i medicinska forskningsstudier. Harvid hdnfodr sig det allménna infresset
till centrala &tgdrder som ar nédvandiga for aft utféra studien eller ett till viktigt allmdant intresse inom folk-
hdlsoomrédet.

Behandlingen av personuppgifter

Vid hanteringen av dina personuppgifter tilldmpas 6 § 2 mom. i dataskyddslagen.
Dina personuppgifter hanteras endast av sddana namngivna personer i forskningsgruppen fill vikas ar-
betsuppgifter hanteringen hor.

| forskningsregistret lagras endast sddana personuppgifter som dar nédvandiga for studiens syfte. Endast
forskningspersonalen som har tystnadsplikt k&nner till studiedeltagarnas identitet.
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Alla uppgifter som vi samlar in om dig behandlas i kodad form efter att insamlingen skett och dérfér kan
dina uppgifter inte identifieras utifrdin studiens forskningsresultat, forskningsrapporter eller forskningspubli-
kationer. Kodning av uppgifter betyder att ditt namn och din personbeteckning avildgsnas och ersétts
med en individuell kod. Ddrefter kan uppgifterna om dig inte I&ngre identifieras utan kodnyckel. Ansva-
ret for fdrvaringen av kodnyckeln vilar hos personerna som ar ansvariga fér studien. Obehdriga personer
har inte tillgéng till kodnyckeln. Vi analyserar forskningsresultaten i kodad form.

Intervene-studien samlar in personuppgifter frén deltagarnas sjukjournaler. Uppgifterna inkluderar bl.a.
information om tidigare cancer, information om arftlig ben&genhet for brostcancer eller dggstockscan-
cer, information om reproduktiv hdlsa och information om hormonersattningsterapi.

Dessutom har Intervene-studien fér avsikt att samla in for forskningen nédvandiga halsorelaterade per-
sonuppgifter frén foliande hdlso- och personregister: Befolkningsregistercentralen, Pensionsskyddscen-
tralen, FPA, Institutet for hdlsa och valférd (THL) och Statistikcentralen. Forskarna kan dé f& de uppgifter
de behover med hjdlp av ditt personnummer. Tillstdnd av myndighet kommer att sékas for att kunna
kombinera och sammanstdalla dessa uppgifter.

Utlamnande av personuppgifter

Intervene-studien ér en 15 &r I&ng uppfoljningsstudie. Till studien hor blodprovstagning som utfors i borjan
av studien samt 1, 3 och 5 &r efter det att studien inletts. Dessutom samlar studien personuppgifter frén
hdlsoregister upp till 10 &r efter att studien inletts (studien beskrivs mer detaljerat pé sidan 2 under rubri-
ken "Hur gér studien fill2"). De genetiska blodprovsanalyserna kommer i huvudsak att utféras vid Institu-
tets for molekyldrmedicin Finland laboratorium, dvs. kartldggningen av samtliga geners DNA-struktur.
Eventuella mutationsfynd kommer ytterligare verifieras med en oberoende analys i HUS kliniska laborato-
rium.

En del av forskningsanalyserna som ufreder risken fér cancer och som kartldgger cancersjukdomens for-
lopp kommer att géras vid en senare tidpunkt efter att den 5 ar Idnga uppfoliningen av sjukdomshistori-
ken &r klar. Vid denna fidpunkt kommer valet av analyslaboratorium att géras p& basen av analystjéns-
ternas pris och kvalitet i enlighet med lagen om offentlig upphandling och koncession. Dessa analyser
kan bl.a. omfatta genetiska variationer som paverkar bréstcancerisken och blodproteinanalyser som an-
knyter till bréstcancersjukdomen och dess forlopp.

Eftersom vi just nu inte kan veta vilka aktérer som erbjuder dessa analyser frén ér 2029 och framledes, dr
det méjligt att de blodprov som tagits inom ramen for Intervene-studien och de data som anknyter till
dessa blodprov I&mnas ut i kodat format till enheter utanfér Intervene-studiens forskningsgrupp vid
Helsingfors universitet. Data eller blodprov Idmnas endast ut ifall forskningsgruppen sjalv inte kan utféra
dessa analyser och ifall dessa analyser pd ett betydande satt frémijar Intervene-studiens mail. Féljande
kategorier av mottagare kan komma i frdga: forskare, akademiska forskningsorganisationer eller kom-
mersiella aktérer i Finland eller i utlandet vilka utfér forskningsanalyser som i samarbete med Intervene-
studiens forskningsgrupp eller forskare, akademiska forskningsorganisationer eller kommersiella aktérer i
Finland eller i utlandet vilka utfor forskningsanalyser som underleverantérer. De senare ndmnda motta-
garna &r personuppgiftsbitrdden och inte registeransvariga. Vi informerar om nya samarbetspartners
och underleverantorer p& natsidan www.intervene. fi.
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P& grund av ovanndmnda orsaker kan dina kodade uppgifter och blodprov ocksd ldmnas ut till motta-
gare i ladnder utanfoér EU och det europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES). | detta fall kommer
den registeransvariga (dvs. Helsingfors universitet) att kontrollera att relevanta skydds&tgdrder vidtas i
samband med utlédmnandet av uppgifterna. | detta fall &r mottagaren personuppgiftsbitrdde och inte
registeransvarig. Nar data éverfors eller dverldts mellan Idnder inom EES avtalar man alltid separat om
Overfoéringen och dataskyddet.

Intervene-studien returnerar de genetiska analysresultat som producerats frédn biobanksproverna till
Helsingfors Biobank. Dessutom kan Intervene-studien ocksd dverféra dvriga forskningsdata, t.ex. enkat-
data och data som hérleds frén patientjournaler, till Helsingfors Biobank, ddr de kan anvandas i nya
forskningsprojekt i enlighet med Biobankslagen.

Forvaringen av personuppgifter

Forvaringstiden fér dina personuppgifter regleras av Finlands lagstiftning och god klinisk forskningspraxis.
Ansvaret for uppbevaringen av dina personuppgifter vilar hos studiens registeransvariga vid HUS och
Helsingfors universitet. Dina uppagifter férvaras i en datasdker miljé till och med 2049 (15 &r efter att stu-
dien har avslutats) och efter detta forstérs data pd ett behorigt séit.

Studiedeltagarens rattigheter

Du har ratt att f& information om hanteringen av dina personuppgifter och begdéra att hanteringen av
personuppgifterna begrénsas. Du har ocksd rétt att f& granska dina uppgifter och begdra rattelse eller
komplettering om du upptacker att uppgifterna ar felaktiga eller ofullst&ndiga. Du har dven rétt att mot-
satta dig behandlingen av dina personuppgifter.

| samband med en vetenskaplig studie kan dessa rattigheter dock begrénsas. Lagen kan dlédgga de re-
gisteransvariga att férvara dina uppgifter under en viss tid oberoende av den registrerades réttigheter.
Lagen tilldter avvikelser frén den registrerades rattigheter nér det ar nédvandigt for att sékerstdlla de ve-
tenskapliga forskningsresultaten och deltagarnas sGkerhet.

Du kan nér som helst kan fr@ga oss om hur vi hanterar dina personuppgifter och begdra en motivering
for hanteringen. Du kan ocksd frdga om var vi fatt dina uppgifter ifrédn och till vem/vilka dina prover och
uppgifter har IGmnats ut. Du har rétt att f& denna information avgiftsfritt och inom en skdlig tid (inom en
mdanad efter begdran). Om din informationsbegdran dr mycket omfattande eller ndgon annan valgrun-
dad orsak medfér att det &r mycket komplicerat att samla in informationen kan den utsatta tiden for-
l&dngas med hogst tvd (2) manader. Du blirinformerad ifall och varfér den utsatta tiden forléngs.

Gdallande frdgor om dataskydd rekommenderar vi att du kontaktar studiens ansvarsperson eller studiens
dataskyddsansvariga.

HUS:

Petri Hidmaldinen, utvecklingschef, dataskyddsombud
HUS Helsingfors universitetssjukhus, forvaltning och juridik
eutietosuoja@hus.fi

Postadress: PB 440, 00029 HUS

Telefon (betjaning pd svenska): 09 471 71263
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Helsingfors universitet:

Lofta Yl&-Sulkava, jurist, dataskyddsombud
Helsingfors universitet

tietosuoja@helsinki.fi

Postadress: PB 4, 00014 Helsingfors universitet

Om du anser att behandlingen av personuppgifter bryter mot EU:s allm&nna dataskyddsférordning (EU)
2016/679 eller dataskyddslagen (1050/2018) har du har r&tt aft IGmna in besvar primart fill tillsynsmyndig-
heten p& den ort ddr du dr stadigvarande bosatt eller dér du arbetar. Tillsynsmyndigheten i Finland &r
dataombudsmannen.

Dataombudsmannens byrd
Fagelviksgranden 4, 00530 Helsingfors

PB 800, 00531 Helsingfors

Telefonvaxel: 029 566 6700

E-post (registratorskontoret): tietosuoja@om.fi
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