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Datum for unnrattande

24.5.2018;
uppdaterad 20.12.2023

1. Forsknings-

Namn

Abo universitet

register- T
ansvarig FI1-20014 Abo universitet
2. Parterna FinnBrain-undersokningen har helhetsansvaret, samarbetsparterna har ansvar i tillampliga

i undersdkningen
som gors som
samarbetsprojekt

delar (t.ex. analys av materialet). Materialen inte kombineras.:

Prof. Octavio Ramilo, Nationwide Children’s Hospital, Columbus, Ohio, USA

Prof. Nuno Sousa, Minho University, Portugal

Ass. prof. Ana Jodo Rodrigues, Minho University, Portugal

Prof. Claudia Buss, Charite University, Berlin, Germany

Prof. Sonja Entringer, Charite University, Berlin, Germany

Ass. prof. Alkistis Skalkidou, Uppsala University, Sweden

Ass. prof. David Bridgett, Northern lllinois University, USA

Post. doc. Researcher Christine Parsons, University of Oxford, UK and Arhus University,
Denmark

Prof. Morten Kringelbach, University of Oxford, UK

Prof. Ted Dinan, Cork University, Ireland

Prof. Alan Evans & PhD John Lewis, McGill Centre for Integrative Neuroscience, Montreal
University Canada

Prof. Anja Huizink, Amsterdam University, the Netherlands

Prof. Linda Mayes, Yale Child Study Center, Yale University, USA

Research Fellow Michelle Fernandes, University of Oxford, UK

Prof. Hadkan Olausson & PhD Malin Bjornsdotter, Linkoping University, Sweden

Prof. Elysia Davis, University of Colorado, USA

Prof. Hans Grabe, University of Greifswald, Germany

Prof. Zeynep Biringen, Colorado State University, Denver, USA

Prof. Henning Tiemeier, University of Rotterdam, the Netherlands

Prof. Siobhain O’Mahony, APC Microbiome Institute, University of Cork, Ireland

Prof. John Cryan, APC Microbiome Institute, University of Cork, Ireland

Prof. Tallie Z. Baram, University of California, Irvine, USA

Prof. Kirby Deater-Deckard, University of Massachusetts Amherst, USA

Prof. Sheng-Kwei Song, Washington University School of Medicine, USA

Prof. Ruth Freeman, University of Dundee, UK

Prof. Gerald Humphris, University of St. Andrews, UK

Dr. Richard Bethlehem, Autism Research Centre, University of Cambridge, UK

PhD Jakob Seidlitz, University of Pennsylvania and Children’s Hospital of Philadelphia,
USA

Prof. Tuulia Hyotyldinen, School of Science and Technology, Orebro University, Sweden &
Prof. Matej Oresi¢, Turku Bioscience, University of Turku, Finland

Prof. Romain Barres, Novo Nordisk Foundation Center for Basic Metabolic Research,
University of Copenhagen, Denmark

PhD Christine Fawcett & Prof. Gustaf Gredebéck, Uppsala University, Sweden

Prof. Sam Putnam, Bowdoin College, USA

Prof. Damien Fair, University of Minnesota, USA & Prof. Pathik Wadhwa, University of
California, Irvine, USA

Prof. Manish Arora, Icahn School of Medicine at Mount Sinai, USA

PhD Norman Haughey, Johns Hopkins University, USA

PhD Ulrik Kraemer Sundekilde & Prof. Hanne Christine S. Bertram, Aarhus University,
Denmark

Prof. Stephan Lewandowsky, University of Bristol, UK

FINMIC-konsortiets (Microbial Interactions and Health) projekt:
LUKAS: Prof. Juha Pekkanen (PI), MD, P.K., Anne Karvonen PhD, Pirkka Kirjavainen PhD,
Adj. Prof. & Martin TAubel PhD, Adj. Prof. THL, University of Helsinki




KuBiCo: Katri Backman, MD, PhD, Kuopio Univ. Hospital

HELMi: Prof. Willem M de Vos (PI) PhD, Anne Salonen PhD & Katri Korpela PhD,
University of Helsinki

FLORA: Mikael Kuitunen MD, Adj. Prof. University of Helsinki

FinnBrain: Prof. Hasse Karlsson (PI) MD, Linnea Karlsson MD, Adj. Prof, Minna
Lukkarinen MD, PhD & Heikki Lukkarinen MD, Adj. Prof., University of Turku

Dartill i FINMIC-samarbetet:

STEPS Study: Hanna Lagstréom, (Pl) PhD & Prof. Ville Peltola MD, University of Turku
UTU Department of Public Health: Prof. Jussi Vahtera & Jaana Pentti, University of Turku
UTU Department of Geography and Geology: Carlos Gonzales-Inca PhD & Prof. Niina
Kayhko, University of Turku

FinnBrain-undersékningens samarbetsprojekt:
sInterLearn-spetsforskningsenheten, JyU och UTU
Pl Paavo Leppanen

*Right to Belong -projektet, UTU

PI Niina Junttila

*INITIALISE-projektet, UTU

PI Matej Oresic

3. Ansvarig
forskningsledare eller
ansvarig grupp

Professor Hasse Karlsson

Professor Linnea Karlsson

Ledningsgruppen for FinnBrain-undersdkningen, vars medlemmar ar ansvariga forskare for
delundersdkningar

4. Kontaktuppgifter till
dataskyddsombud

Abo universitet, dpo@utu.fi

5. Utforare av
undersoékningen

Forskningens karngrupp och statistiker (namn i separat dokument)

6. Kontaktperson i
arenden

som beroér
registret

Professor Hasse Karlsson
Professor Linnea Karlsson
Projektkoordinator Eija Jossandt

Adress

Kinakvarngata 8-10, Medisiina A, 3. van, 20014 Abo universitet

Ovriga kontaktuppgifter (t.ex. telefon under tjanstetid, e-postadress)

tfn 050 3217827, hasse.karlsson@utu.fi
tfn 050 7445052, linnea.karlsson@utu.fi
tfn 050 5166148, info@finnbrain.fi

7. Forsknings-
register

Registrets namn

FinnBrain Birth Cohort Study

8. Andamalet med
behandling av
personuppgifter

Fodelsekohortunderstkning, man bdrjar med uppfdljning under graviditeten och foljer upp
bade barnen som féds och deras foraldrar under flera artionden.

I FinnBrain-undersdkningen har man under 2019 gjort en konsekvensbedémning av
skyddet av personuppgifter i vetenskaplig forskning (DPIA).

9. Rattslig grund for
behandling av
personuppgifter

Grunden for behandlingen av personuppgifter &r artikel 6 och/eller artikel 9 i EU:s allménna
dataskyddsfoérordning.

EU:s allmanna dataskyddsforordning, artikel 6, punkt 1:

[ den registrerades samtycke

[ iakttagande av den personuppgiftsansvariges lagstadgade skyldighet

uppdrag av allméant intresse/utévning av offentlig makt som tillh6r den
personuppgiftsansvarige

[ vetenskaplig eller historisk forskning eller statistikforing
[0 arkivering av forskningsmaterial och kulturarvsmaterial
1 tillgodoseende av den personuppgiftsansvariges eller tredje parts berattigade intressen

EU:s allmanna dataskyddsforordning, artikel 9 (sarskilda kategorier av personuppgifter):
[0 den registrerades samtycke
arkiveringssyfte av allmant intresse



mailto:hasse.karlsson@utu.fi
mailto:info@finnbrain.fi

10.
Forskningsmaterialets
datainnehall

En del av informationsinnehallet galler delgrupper som kallas separat till undersékningar.
Delgrupperna deltar i det ursprungliga forskningsregistret. | delundersékningarna finns i
genomsnitt hundratals deltagare, i enkéter och registerundersokningarna tusentals eller alla
som undersoks.

Namn, personbeteckning, kontaktuppgifter (foraldrar, barn).

Enkétblanketter (bl.a. sinnesstdamning, familjens interaktion, livshéandelser, sémn,
tandvardsradsla, barnets utveckling och temperament, naring, halsouppgifter).

Uppgifter om mddra- (kost, infektioner, rusmedel, motion, fostrets tillvéxt och utveckling,
familjesituation) och barnradgivningen samt forlossningen (barnets tillvéxt och utveckling):
enkater och elektroniska patientjournaler inom héalso- och sjukvarden.

Under graviditeten:

* blodprov fér molekylgenetisk undersékning (féraldrarna venblodprov)

* blodprov (serum) (féraldrarna venblodprov); modern (oxytocin och vasopressin)
* harprov for kortisolbestamningar (foraldrarna)

« avféringsprov (modern graviditetsvecka 24 och 36)

| samband med férlossningen:

* navelblod

* prov fran moderkakan

* harprov for kortisolbestamningar (modern)

« resultat fran barnets ERP-undersékning (eeg-inspelningar)

Efter fodseln:

* neuropsykologiska undersokningar, temperament (féraldrar, barn 8 man, 2,5 ar, 5 ar, 9 ar)
- 6gonrorelseundersokning (féraldrar, barn 8 man, 2,5 ar, 5 ar, 9 ar, 5. klass)

« kortisol (barn: saliv 2,5 man, 6 man, 14 man, 24 man, 3,5 ar, 5 ar, 10-17 ar)

- resultat av hjarnavbildning fér barn (struktur-MRI 1 man, 3 man, 18 man, 24 man, 4 ar, 5
ar, 10-17 &r), DTI (1 man, 3 man, 18 man, 24 man, 4 ar, 5 ar, 10-17 ar), fMRI (1 méan, 3
man, 4 ar, 5 ar, 10-17 ar), NIRS (2,5 man, 12 man, 24 man), EEG (3 ar, 9 ar), inter-NDA (18
man, 24 man, 2,5 ar)

« sbmnundersokning av barnet (aktigrafi 2,5 ar, 5 ar)

- ultraljudsundersokning av blodkarl hos barnet (2,5 man, 9 ar)

* ultraljudsundersokning av blodkérl hos foraldern

* blodprover (serum) (mddrar 2,5 man, féraldrar 9 &r, barn 2,5 man, 6 man och 14 man, 5
ar, 9 ar)

« blodprov for molekylgenetisk undersokning (barn navelstrangsblodprov, 2,5 man, 6 man,
14 mén, 5 ar, 9 ar; foraldrar da barnet ar 9 ar)

* blodprov for allergiundersékningar (barn 5 ar, 9 ar)

* modersmjolksprover (2,5 man, 6 man, 14 man, 18 man, 24 man)

+ avforingsprover for undersokning av tarmflorans sammansattning (barn 2,5 man, 6 man,
14 méan, 18 man, 24 man, 2,5 ar, 5 ar, 9 ar) samt translationell undersokning (avforingsprov
frén 40 barn vid 2,5 ars alder)

« harprov for kortisolbestamningar (foraldrar 12 man, 2,5 ar, 5 ar och barnet 2,5 ar, 5 ar, 9
ar, 10-17 ar)

* nassvalgprov av barnet for virusundersokningar (2,5 man, 6 man, 14 man, 9 ar)

« urinprov (barn 2,5 ar, 9 ar)

« prov frén slemhinnan i nasan for mikrobiologiska undersékningar (barn 9 ar)

« prov frén slemhinnan i kinden for genetiska och epigenetiska undersékningar (barn 9 ar)
« insamling av rumsdamm (barn 5 &r)

» epigenomets struktur hos faderns sadesvatskeprov

» mjolktand (barn)

- fysiologiska matningar, inkl. vikt, langd, midjematt, kroppssammansattning, blodtryck,
greppstyrka i handen, for barn Tanners klassificering (foraldrar och barn da barnet &r 9 ar)
« uppgifter om naring antingen genom matdagbok eller enkat om matintag (barn 5 ar, 9 ar)
- sprakutveckling, inlarning av sprak, bedémning av hérsel (barn 5 ar, 9 ar)

* intervju (barn 9 ar)

socioemotionell utveckling, inlarning och sprak (barn 5. klass)

Statistikcentralens register (bl.a. tidsserieuppgifter om utbildning, yrke och socioekonomisk
stéllning) Statistikcentralen administrerar en separat anvandargrupp som antecknats i
avtalet




THL:s register (bl.a. registret éver fodda barn, socialvardens anmalningsregister,
barnskyddsregistret, vardanmalningsregistret) FinnBrain-fédelsekohortundersokningen
administrerar en anvandargrupp

FPA:s register (bl.a. uppgifter om foralderns och barnets lakemedelsinkdp och
lakemedelsersattningar, handikapp- och vardbidrag for barn)
Befolkningsregistercentralens register (demografiska uppgifter)

Uppgifter om barnets halsotillstand och uppgifter som &r nédvandiga for undersékningen
kan ocksa samlas in fran andra verksamhetsenheter inom halso- och sjukvarden och fran
personregister som innehaller halsouppgifter (register inom den privata och offentliga hélso-
och sjukvarden, radgivningsbyrauppgifter eller sjukhusets patientjournal).
Forskningslékaren kan da skaffa de uppgifter som behovs med hjalp av barnets
personbeteckning. For att komplettera forskningsdata och sékerstélla riktigheten jamfors
forskningsdata bland annat med de ursprungliga patientjournalerna.

11.
Informationskallor

Modern

Fadern

For forlossningens del sjukhusets patientjournaler
Radgivningens registeruppgifter

Barnet enligt utvecklingsstadium

THL:s register

FPA:s register

Statistikcentralens register

Befolkningsregistercentralens register

Register inom den privata och offentliga hélso- och sjukvarden

12. Regelmassigt
utlamnande
av uppgifter

Uppgifterna lamnas inte ut till en annan registeransvarig och/eller ett annat register.

13. Overféring av
uppgifter

utanfor EU

eller EES

For att genomféra forskningen kan den information och de biologiska prover som samlas in
skickas for analys till forskningssamarbetsgrupper inom eller utanfor Europeiska unionen,
aven till lander for vilka det inte finns ndgot EU-beslut om tillrackligheten i dataskyddet (t.ex.
USA). Av uppgifterna dverférs endast den mangd som behdvs och som motiverats i
forskningsplanen, och éverblivet material returneras. Med varje samarbetspartner uppréttas
ett avtal om materialéverforing med en standardavtalsklausul, och anvandningen av
materialet féljs upp av FinnBrains ansvariga forskare och forskare som ar delaktiga i
samarbetet. Alla parter & bundna av tystnadsplikt. Den som undersoks har ratt att forbjuda
att hans eller hennes prover och uppgifter skickas till utlandet. Aktuell information om alla
utlandska forskningssamarbetspartner inom FinnBrain-undersokningen finns pa FinnBrain-
understkningens webbplats.

14. Automatiserat
beslutsfattande

Utfors inte.

15. Principer for
skydd av
personuppgifter

X Uppgifterna &r sekretessbelagda.

Materialet frAn enkatblanketterna och undersékningsbesoken forvaras i Abo universitets
lokaler bakom dndamalsenliga l&s och passertillstand, med iakttagande av god
forskningssed. Det molekylgenetiska materialet forvaras i THL:s laboratorium for
molekylgenetik s att proverna endast innehaller den undersoktas kod. Ovriga biologiska
prover forvaras i -80C frysar i Biotekniska forskningscentralens utrymmen vid Abo
universitet eller i AUCS lokaler.

Materialet behandlas och sparas pa Abo universitets server med en forskningskod utan
identifikationsuppgifter. Kodnyckeln férvaras vid Abo universitet. For att komma in i IT-
systemet kravs vederbérliga anvéandarlicenser.

Resultaten fran allergitestet syns i Varha databas.

MRI-avbildningsmaterial férvaras pé datorer och natverksenhet i Abo universitets lokaler i
en form dar den individualiserande informationen har raderats.

I FinnBrain-undersdkningen har man under 2019 gjort en konsekvensbedémning av
skyddet av personuppgifter i vetenskaplig forskning (DPIA).

Uppgifter som behandlas med IT:
X registrering av
X lésenord anvandning

X anvandarnamn X passerkontroll

[ ] annat, vad:

X Direkta identifieringsuppgifter raderas i analysskedet.

[Grund for forvaring av

[ ] Materialet analyseras med identifikationsuppgifter eftersom




16. Behandling av
personuppgifter efter
avslutad
undersokning

[] Forskningsregistret forstors.

X Forskningsregistret arkiveras [X] utan identifikationsuppgifter [_] med
identifikationsuppgifter

Vart: Informationen har sparats och lagras pa en datasaker natverksenhet som
administreras av Abo universitet. Personliga uppgifter och kontaktuppgifter sparas separat.

Det ar fraga om en longitudinell undersckning som fortsatter och material samlas in under
artionden. Efter att understkningen avslutats ser man till att forskningsregistret forstors pa
behorigt satt enligt den lagstiftning som galler d& undersékningen avslutas.

17. Den registrerades
rattigheter i
vetenskaplig
forskning av allmant
intresse

Vissa undantag fran rattigheterna for den som &r registrerad enligt dataskyddsférordningen
och den nationella dataskyddslagen kan géras, om behandlingen av personuppgifter
grundar sig pa vetenskaplig forskning och genomforandet av rattigheterna skulle gora
behandlingens syfte (i detta fall vetenskaplig forskning) antingen ogenomforbart eller
avsevart skadligt fér behandlingen.

Nodvandigheten att gora undantag ska provas fran fall till fall. 1 undersékningen gér man
undantag fran de nedan valda rattigheterna for registrerade:

O Ratt att f& tillgang till uppgifterna (Artikel 15)

O Ratt att f& uppgifterna rattade (Artikel 16)

O Ratt att f& uppgifterna raderade (Artikel 17)

[0 Ratt till begréansning av behandling (Artikel 18)

[0 Ratt till dataportabilitet (Artikel 20)

O Ratt att invanda mot behandlingen av sina personuppgifter (Artikel 21)




