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Tutkittavan numero:

TIEDOTE KLIINISESTA ROKOTETUTKIMUKSESTA

Tutkimuksen nimi: Tutkimus, jossa selvitetdan 65 vuotta tayttaneille aikuisille annettavan influenssaro-
kotteen tehokkuutta

Pyynto6 osallistua tutkimukseen

Teitd pyydetdan mukaan kliiniseen rokotetutkimukseen, jossa arvioidaan tutkimusvaiheessa olevaa kausi-
influenssarokotetta, joka on valmistettu mRNA-tekniikalla. Olemme arvioineet, etta saattaisitte soveltua
mukaan tutkimukseen, koska olette vahintdan 65-vuotias ja tilanteenne vastaa tutkimuksen edellytyksia.
Tama tiedote kuvaa tutkimusta ja Teidan mahdollista osuuttanne siina. Teitd pyydetaan kertomaan tutki-
jaladakarille, jos osallistutte parhaillaan johonkin toiseen tutkimukseen. Ette voi osallistua tadhan tutkimuk-
seen, jos olette jo mukana jossakin toisessa kliinisessa tutkimuksessa.

Osallistumisen vapaaehtoisuus

Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Jos paatatte osallistua tutkimukseen, Teita pyyde-
taan vahvistamaan suostumuksenne allekirjoituksella joko sahkoisesti tutkimussovelluksen kautta tai alle-
kirjoittamalla paperisen suostumuslomakkeen.

Mikali paatatte osallistua tahan tutkimukseen, Teita pyydetaan vahvistamaan suostumuksenne allekirjoit-
tamalla taman lomakkeen lopussa oleva allekirjoitussivu sahkoisesti vahvaa sahkadista tunnistautumista
kayttden. Kun kaikki osapuolet ovat allekirjoittaneet tdman lomakkeen, saatte siitd sahkdisen kopion ja se
tallennetaan kayttgjatilillenne tutkimussovelluksessa. Tietoturvasyistd tdman sovelluksen kirjautumistie-
toja (kayttajatunnusta tai salasanaa) ei tule luovuttaa kenellekaan. Jos tiedatte tai epailette, etta kirjautu-
mistietonne ovat joutuneet ulkopuolisen tietoon, on tarkeaa vaihtaa salasana viipymatta ja ilmoittaa asiasta
tutkimushenkildkunnalle. Vaihtoehtoisesti voitte vahvistaa suostumuksenne allekirjoittamalla paperisen
suostumuslomakkeen.

Voitte keskeyttaa tutkimukseen osallistumisen ja peruuttaa suostumuksenne syyta ilmoittamatta milloin
tahansa tutkimuksen aikana ilman, ettd se vaikuttaa oikeuteenne saada tarvitsemaanne hoitoa. Teidan ei
tarvitse osallistua tahan tutkimukseen saadaksenne influenssarokotteen. Laakarinne kertoo Teille saata-
villa olevista influenssarokotteista.

Lukekaa rauhassa tama tiedote. Jos Teilla on kysyttavaa, voitte olla yhteydessa tutkijalaakariin tai muuhun
tutkimushenkilokuntaan (yhteystiedot ovat tiedoteosan lopussa).

Tutkimuksen toteuttaja

Taman tutkimuksen toteuttavat FVR - Suomen rokotetutkimus Oy:n klinikat: FVR Tampere (johtava tutkija
Ulla Otava), FVR Turku (johtava tutkija Ulpu Elonsalo), FVR Etela-Helsinki (johtava tutkija Ulpu Elonsalo),
FVR Espoo (johtava tutkija Benita Ukkonen), FVR Jarvenpaa (johtava tutkija Anne Kotaniemi-Syrjanen),
FVR Kokkola (johtava tutkija Pauliina Paavola), FVR Oulu (johtava tutkija Satu Kokko). Tutkimuksen toi-
meksiantaja on GlaxoSmithKline Biologicals SA (GSK), joka on myds tutkimuksen rekisterinpitaja ja on
vastuussa tutkimuksen yhteydessa tapahtuvan henkilétietojen kasittelyn lainmukaisuudesta seka vastaa
kysymyksiin tietosuojasta ja tietosuojalainsdadantéon liittyvasta tiedonannosta. GSK on yritys, joka kehit-
taa ja valmistaa rokotteita, laakkeita ja muita terveydenhuollon tuotteita. Tutkittavien sairauskertomustie-
tojen osalta rekisterinpitaja on tutkimuskeskus.

Tutkimuksen tausta ja tarkoitus
Tassa tutkimuksessa arvioidaan uutta kausi-influenssan ehkaisyyn tarkoitettua mRNA-rokotetta. Tama ro-
kote on viela tutkimusvaiheessa, ja jaliempana sita kutsutaan tutkimusrokotteeksi.

Koska rokote on edelleen tutkimusvaiheessa, silla ei vield ole I1ddkevalvontaviranomaisten myontamaa

myyntilupaa ja sita voidaan antaa ainoastaan kliinisiin rokotetutkimuksiin osallistuville tutkittaville.
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Influenssa on tarttuva hengitystiesairaus, joka vaikuttaa paaasiassa hengitysteihin ja keuhkoihin. Useim-
miten influenssaan sairastuneet toipuvat muutamien paivien kuluessa. Influenssaan liittyvien jalkitautien,
kuten keuhkoinfektioiden, riski on kuitenkin suurempi ikdantyneilla, pikkulapsilla ja henkildilla, joiden vas-
tustuskyky on heikentynyt. Influenssan jalkitaudit voivat olla hengenvaarallisia ja pahimmillaan jopa johtaa
kuolemaan.

Influenssavirus tarttuu yleensa pisaratartuntana yskiessa, aivastaessa tai puhuessa. Influenssa leviaa
kausittain, useimmiten vuoden kylmimpina kuukausina lokakuusta maaliskuuhun. Paras tapa suojautua
siltd on ottaa influenssarokote. Influenssavirukset kuitenkin muuntuvat jatkuvasti, ja ne voivat olla erilaisia
eri vuosina, ja siksi elimiston puolustus- eli immuunijarjestelma ei pysty torjumaan niitd. Sen vuoksi in-
fluenssarokotteita paivitetdan jatkuvasti, ja uusi rokotus on tarpeen joka vuosi.

GSK kehittaa uutta influenssarokotetta, jossa hydodynnetaan lahetti-RNA (mRNA) -teknologiaa. Lahetti-
RNA siséltaa soluille tarkoitetut ohjeet siita, miten muodostetaan tiettyja elimiston toiminnan kannalta valt-
tamattomia valkuaisaineita eli proteiineja. Kun solut ovat vastaanottaneet ohjeet ja muodostaneet proteii-
nit, MRNA hajoaa ja haviaa elimistosta. Tutkimusrokotteen sisaltama mRNA sisaltaa ohjeet, joiden avulla
solut voivat muodostaa influenssaviruksen osan. Tama osa on harmiton, silla se ei ole varsinainen virus
vaan ainoastaan viruksen osa, joka ei voi aiheuttaa influenssaa. Immuunijarjestelma tunnistaa viruksen
osan ja oppii talla tavoin puolustautumaan influenssavirukselta tulevan tartunnan yhteydessa.

Tutkittavaa rokotetta verrataan myyntiluvalliseen kausi-influenssarokotteeseen, josta kerrotaan tarkemmin
jaljempana.

Tutkimukseen osallistuu noin 54 000 tutkittavaa kuudessa eri maassa. Suomessa tutkimukseen osallistuu
noin 4000 tutkittavaa. Tutkimukseen pyydetaan mukaan henkildita, jotka ovat tutkimusrokotteen saades-
saan vahintaan 65-vuotiaita.

Tutkimusmenetelmat ja tutkimuksen toimenpiteet
Tutkimus kestaa yhden tutkittavan osalta noin 6—8 kuukautta. Kokonaisuudessaan tutkimus kestaa noin
kaksi vuotta. Tutkittavat jaetaan kahteen rokotusryhmaan:
o tutkittava mRNA-tekniikalla valmistettu influenssarokote (tutkimusrokote)
e vertailuvalmisteena kaytettdva myyntiluvallinen Efluelda-niminen influenssarokote, jonka valmis-
taja on Sanofi.

Tutkittavat jaetaan ryhmiin sattumanvaraisesti tietokoneohjelman avulla. Tatad kutsutaan satunnaista-
miseksi. Teilld on yhta suuri mahdollisuus (yksi kahdesta) paatya kumpaan tahansa ryhmaan. Te ja tutki-
jalaakari ette voi valita kumpaan ryhmaan Teidat sijoitetaan.

Jotta tutkimusrokotteeseen mahdollisesti liittyvia hyotyja ja haittoja voidaan arvioida luotettavasti, Teille ja
tutkijalaakarille ei kerrota tutkimuksen aikana, kumman rokotteen saatte. Kukaan ei myoskaan tieda en-
nalta kumpaan rokotusryhmaan Teidat sijoitetaan. Tutkittavia seurataan ja hoidetaan samalla tavoin ryh-
masta riippumatta. Vain rokotteen antava tutkimushoitaja tietdd minka rokotteen saatte. Tieto rokotusryh-
mastad on mahdollista saada vasta tutkimuksen paattymisen jalkeen tai hatatilanteessa. On mahdollista,
ettad saatte tutkimusvaiheessa olevan rokotteen, jonka suojatehosta ei ole vielda varmuutta. Jos paatatte
ottaa myyntiluvallisen influenssarokotteen tutkimuksen aikana, keskustelkaa siita tutkijaldaakarin kanssa.
Taman jalkeen tuloksianne ei voida kayttaa tutkimusrokotteen tehon arviointiin.

Tutkimukseen sisaltyy 2-3 kayntia vastaanotolla ja 1-2 ennalta sovittua puhelinkontaktia. My6s ennalta
suunnittelemattomat kaynnit ovat mahdollisia, jos ilmenee tietyntyyppisia oireita tai muita turvallisuuteen
liittyvia seikkoja. Tutkimushenkilokunta voi olla tutkittavaan yhteydessa puhelimitse. Tutkimuksen aikana
tutkittavat voivat my@s itse ottaa yhteytta tutkimushenkilokuntaan, jos esimerkiksi terveydentilassa tapah-
tuu muutoksia tai tarvitaan ohjeistusta tutkimuksen aikana kaytettavista muista laakityksista.

Tutkimuksen aikana tutkittavilta kysytdan sdanndllisesti yleisvoinnista, ladkkeiden kaytosta ja muista mah-
dollisesti otetuista rokotteista. Yleistutkimus tai Iaakarintarkastus tehdaan ensimmaisella tutkimuskaynnilla
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ja tarvittaessa myo6s muiden kayntien yhteydessa. Verinaytteitd otetaan korkeintaan kolmella tutkimus-
kaynnilla. Jos tutkimuksen aikana ilmenee tiettyja hengitystieinfektioon viittavia oireita, tutkittavaa ohjeis-
tetaan ottamaan itseltdan nenanayte kotona. Lisaksi tutkittavat tayttavat alylaitteeseen asennettua tutki-
muspaivakirjaa, johon kirjataan tietoa mahdollisista haittavaikutuksista ja tietyntyyppisista oireista.

Jos paatatte osallistua tadhan tutkimukseen, Teitd pyydetdan huomioimaan seuraavat seikat:

e Tutkimukseen osallistumisen aikana Teita pyydetdan noudattamaan tutkijalddkarin ja muun tutkimus-
henkilokunnan antamia ohjeita ja kertomaan heille, jos havaitsette muutoksia voinnissanne tutkimuk-
sen aikana.

e Tutkimuksen aikana tehdaan tiettyja toimenpiteita, joiden avulla varmistetaan, etta sovellutte osallistu-
maan tutkimukseen koko sen keston ajan.

e Joissakin tapauksissa tutkijaldakari tai joku muu tutkimushenkildkunnan jasen voi keskustella kans-
sanne voinnistanne myds suojattujen etayhteyksien valityksella, joitavoivat olla esim. puhelu, videopu-
helu, internetportaali tai alypuhelinsovellus.

o Teitd voidaan pyytada vastaanottamaan ja/tai l1dhettamaan tutkimukseen liittyvid asiakirjoja tutkijalaa-
karille tai jollekin muulle tutkimushenkilokunnan jasenelle sahkopostitse tai kirjepostina.

o Teita pyydetaan kertomaan tutkijalaakarille, jos olette askettdin sairastanut influenssan.

Alaryhmat
Osa tutkittavista voidaan sijoittaa oman rokotusryhmansa lisaksi myds yhteen tai useampaan ns. alaryh-

maan, joissa tutkimukseen kuuluu ylimaaraisia naytteita tai tutkimuspaivakirja. Tutkimushenkilokunta ker-
too Teille, jos Teidat sijoitetaan johonkin naista alaryhmista.
o Alaryhmass3, jossa seurataan haittavaikutuksia, tutkittavia pyydetaan tayttdmaan sahkdiseen tut-
kimuspaivakirjaan tietoja rokotuksen jalkeen mahdollisesti iimenevista tietyista haittavaikutuksista.
o Turvallisuutta seuraavassa alaryhmassa tutkittavia pyydetaan antamaan yksi ylimaarainen veri-
nayte kaynneilld 1 ja 2 maksan toiminnan seuraamiseksi.
e Immuunivasteen eli suojatehon pysyvyytta seuraavassa alaryhmassa tutkittavia pyydetaan anta-
maan yksi ylimaarainen verinayte kaynnilla 3, jotta voidaan selvittda, miten elimistd reagoi rokot-
teeseen ajan myota.

Tutkimustoimenpiteista kerrotaan tarkemmin Tutkittavan ohjeessa, joka on taman tiedotteen liit-
teena.

Tukihenkild

Jos tarvitsette apua osallistumiseen liittyvissa jarjestelyissa, voitte tarvittaessa nimeta itsellenne tukihen-
kilébn. Tukihenkil® voi olla henkild, joka muutoinkin auttaa paivittaisissa toimissa ja on hoitoapuna, esimer-
kiksi ystava, perheenjasen tai joku muu l&heinen. Saatte tutkimuskeskuksesta tukihenkildlle tarkoitetun
tiedotteen, jonka voitte antaa luettavaksi valitsemallenne henkildlle. Siina on tietoa tutkimuksesta ja siita,
mita tukihenkildltd odotetaan. Han voi auttaa Teitd tarpeen mukaan esimerkiksi tutkimuspaivakirjan tayt-
tamisessa tai vastata tutkimuskeskuksesta tuleviin puheluihin, avustaa kaynteihin liittyvissa jarjestelyissa
ja nenanaytteen ottamisessa jne. Tukihenkild ei kuitenkaan voi tehda mitaan paatoksia puolestanne. Han
voi esimerkiksi lukea Teille tutkimuspaivakirjan kysymykset ja/tai kirjata Teidan antamanne vastaukset,
mutta han ei voi paattaa vastauksia puolestanne.

Tutkimuksen mahdolliset hyodyt

Tassa vaiheessa ei pystytda varmuudella arvioimaan, onko tahan tutkimukseen osallistumisesta hydtya
tutkittaville. Toistaiseksi ei taysin tiedetd, suojaako tutkimusrokote influenssatartunnalta. Vertailurokote
saattaa suojata influenssavirukselta. Suojateho voi kuitenkin vaihdella yksildllisesti ja influenssakausien
valilla. Tutkimuksen avulla saadaan kuitenkin lisatietoa tutkimusrokotteen vaikutuksista.

Tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuvat haitat ja epamukavuudet

Tutkimusrokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikkia haittavaikutuksia ei mydskaan tunneta ennalta. On
mahdollista, ettd uudet ja toistaiseksi tuntemattomat haitat ovat vakavia tai jopa hengenvaarallisia. Kaikkia
tutkittavia seurataan tarkoin haittavaikutusten varalta. Jos tutkimuksen aikana ilmenee jokin huolestuttava
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haittavaikutus, soittakaa heti tutkimuskeskukseen.

Seuraavassa kuvaillaan tutkimuksessa kaytettaviin rokotteisiin liittyvia haittavaikutuksia.

Rokotusten (tutkimusrokote ja vertailurokote) yhteydessa mahdollisesti ilmenevét riskit

Paansarky, kuume, vasyneisyys, hikoilu, vilunvaristykset, puistatus, huimaus tai turvotus tai aristus
kainalossa, solisluun ylapuolella tai kaulan imusolmukkeissa; flunssainen olo, epamiellyttavat tunte-
mukset kehossa tai vatsavaivat, mm. pahoinvointi tai oksentelu, ripuli ja mahakipu; myds nivel- tai
lihaskipua voi esiintya.

Pistoskohdan reaktiot: kipu, turvotus, punoitus

Rokotukseen liittyy allergisen reaktion riski, ja sen oireita voivat olla kutina ja ihottuma. Nama reaktiot
eivat yleensa ole vakavia ja ne kestavat tavallisesti alle kolme vuorokautta.

Harvinaisissa tapauksissa allergisia reaktioita voi ilmeta pian rokotuksen jalkeen ja ne voivat olla vai-
keita. Oireita voivat olla mm. tihentynyt sydamen syke, kasvojen punoitus ja turpoaminen, hengitys- tai
nielemisvaikeudet tai verenpaineen akillinen lasku. Allergiset reaktiot voivat olla hengenvaarallisia.
Tutkimushenkildkunta tarkkailee Teidan vointianne 30 minuutin ajan rokotuksen jalkeen. Tutkimuskes-
kuksessa on tarvittavat valmiudet allergisen reaktion hoitoon. Jos Teilla ilmenee vakava allerginen
reaktio rokotuksen jalkeen, soittakaa heti tutkijaldakarille tai tarvittaessa hatdanumeroon. Jos olette
aiemmin saanut rokotuksesta allergisen reaktion tai jos Teilla on jokin allergia (esim. kumi- tai kanan-
muna-allergia tai jos olette allerginen jollekin tietylle antibiootille), kertokaa siita tutkijalaakarille tai
muulle tutkimushenkildkunnalle ennen kuin mahdollisesti allekirjoitatte suostumuslomakkeen. Tutkija-
laakari kertoo, voiko allergia estaa tutkimukseen osallistumisen.

Rokotteissa on aineosia, jotka voivat tehostaa immuunijarjestelman toimintaa. Harvinaisissa tapauk-
sissa tasta voi kuitenkin olla seurauksena ns. immuunivalitteinen sairaus. Tallaisia sairauksia voi ilmeta
myo6s henkil6illa, joita ei ole rokotettu. Esimerkkeja tallaisista sairauksista ovat Guillain-Barrén oireyh-
tyma (raajojen heikkous ja pistely), hermotulehdus (neuriitti). Joissakin tapauksissa nama sairaudet
voivat olla vakavia ja elinikaisia. Kaikkia tutkittavia seurataan tarkoin tallaisten oireiden varalta, koska
viela ei tiedeta, voiko tutkimusrokote aiheuttaa immuunivalitteisia sairauksia.

Tutkimusvaiheessa olevien mRNA-rokotteiden kaytdn yhteydessa on havaittu maksa-arvojen ohime-
nevaa suurenemista, johon ei ole liittynyt oireilua. Tata on havaittu myos myyntiluvallisia mRNA-rokot-
teita kaytettdessa. Useimmissa tapauksissa maksa-arvojen suureneminen on ollut lievaa ja arvot ovat
palautuneet normaaleiksi ilman ladketieteellista hoitoa.

Myyntiluvallisten mRNA-tekniikalla valmistettujen koronavirusrokotteiden kayton yhteydessa on ilmennyt
sydanlihastulehdusta ja sydanpussitulehdusta.

e Niihin liittyva riski on ollut suurin teini-ikaisilla ja nuorilla aikuisilla miehilld (12—24-vuotiailla). Riski
on yleensa suurimmillaan 0—7 paivan kuluttua toisen rokoteannoksen saamisesta, mutta tapauksia
on ilmennyt mydhempienkin annosten jalkeen ja myds nuoremmilla pojilla ja vanhemmilla miehilla
seka naisilla.

e Sydanlihas- ja sydanpussitulehdustapausten vaikeusaste voi vaihdella. Useimmissa tapauksissa,
joita on ilmennyt mRNA-tekniikalla valmistettujen koronavirusrokotteiden antamisen jalkeen, hoi-
toon hakeutuneiden potilaiden oireet ovat lievittyneet nopeasti laakityksen ja levon aloittamisen
jalkeen.

e Harvinaisissa tapauksissa nama sairaudet voivat edellyttda tehohoitoa. Oireiden on yleensa ilmoi-
tettu alkaneen muutaman paivan kuluessa rokotuksesta.

e Toistaiseksi ei ole riittavasti tietoa siita, millaisia pitkan aikavalin vaikutuksia naihin sydanlihas- ja
sydanpussitulehdustapauksiin voi liittya. Viela ei tiedeta, liittyykd niihin pitkékestoisia haittavaiku-
tuksia tai miten todennakdisesti sydanlihas- ja sydanpussitulehduksia voi iimeta useiden mRNA-
rokoteannosten jalkeen.
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Koska tutkimusrokote on valmistettu mRNA-tekniikalla, tutkittavia seurataan tarkoin naiden sydan-
sairauksien varalta, vaikka viela ei tiedeta, suurentaako tutkimusrokotteen antaminen niiden riskia.

Saatte tutkimushenkildkunnalta kirjallisen ohjeen, jossa kuvataan tarkemmin sydanlihastulehduk-
sen ja sydanpussitulehduksen oireita. Niitd ovat esim.

o kipu, painontunne tai muut epamiellyttavat tuntemukset rinnassa

o hengitysvaikeudet

o hengastyneisyys tai hengittdessa tuntuva kipu

o sydamentykytys (tunne, etta sydan ly6 tihedmmin, lepattaa tai tykyttaa)

o pyo6rtyminen.

Jos Teilla iimenee yksi tai useampi edelld kuvatuista oireista tutkimusrokotuksen jalkeen, hakeu-
tukaa heti laakarin arvioon tai ottakaa yhteys tutkimushenkildkuntaan. Tutkimushenkilokunta voi
talléin pyytaa Teitd tulemaan tutkimuskeskukseen ennalta suunnittelemattomalle kaynnille tilan-
teen arvioimiseksi.

Kohtaukset (kuten kuumekouristukset ja/tai yleistyneet kohtaukset/kouristukset): kohtaus on ti-
lanne, jossa aivojen viestit menevat hetkellisesti sekaisin. Kohtaus voi littya kuumeeseen tai olla
sellainen, joka saa koko kehon nykimaan tai kouristelemaan. Jos olet saanut kohtauksen, sinun
tulee valittdbmasti hakeutua 1aakarin hoitoon ja ottaa yhteytta tutkimushenkilékuntaan.

Tutkimustoimenpiteisiin liittyvat riskit

Verinaytteenottoon/pistokseen mahdollisesti liittyvat haitat: pyorrytys tai pyértyminen; lieva kipu, mus-
telma, arsytys tai punoitus kohdassa, josta verindyte otettiin tai johon pistos annettiin; pienen veriker-
tyman (mustelman) muodostuminen ihon alle pistoksen jalkeen, jos Teilld on jokin verenvuotohairid.

Nenanaytteen ottamiseen mahdollisesti liittyvat haitat: nendnaytteen ottamisen yhteydessa voi aivas-
tuttaa, silmat voivat vetistaa tai voitte yokata. Nenanaytteen ottamisen jalkeen voi myos tulla nenave-
renvuotoa, jos siihen on taipumusta ennestaan.

Tutkimukseen osallistumisesta voi aiheutua myos odottamattomia haittoja. Ne voivat liittya joko tutkitta-
vaan rokotteeseen tai tutkimuksen aikana tehtavaan toimenpiteeseen tai tutkittavan yksildllisiin ominai-
suuksiin. Jos tutkimuksen aikana saadaan turvallisuuden tai tutkimuksen jatkamisen kannalta oleellista
uutta tietoa tutkimusrokotteesta, tutkijalaakari ottaa Teihin valittomasti yhteytta ja keskustelee kanssanne
tutkimuksen jatkosta.

Tietojen luottamuksellisuus ja tietosuoja

Tutkimuksen rekisteriin tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta valttamattomia henkildtietoja.
Tutkijaldakari ja muut tutkimushenkilékunnan jasenet kerdavat Teistd mm. seuraavia henkil6tietoja, joista
Teidat voi tunnistaa:

nimi, osoite, puhelinnumero, sahkdpostiosoite, henkilétunnus
ika, syntymavuosi ja sukupuoli

etnista taustaa koskevat tiedot

elintavat, aiempi ja nykyinen terveydentila

tutkimushoidot ja niihin liittyva vaste

biologisista naytteista saadut tiedot.

Kaikkia tutkimusta varten kerattyja henkil6tietoja sailytetdan ja kaytetaan tutkimuskeskuksessa asianmu-
kaisesti. Tata koodaamattomia tietoja sisaltavaa rekisteria sailytetaan tutkimuskeskuksen arkistossa va-
hintaan 25 vuoden ajan tutkimuksen paattymisesta.

GSK keraa tutkittavien etnista taustaa, sukupuolta, ja ikda koskevia tietoja kaikista tutkimuksiinsa osallis-
tuvista tutkittavista, jotta olisi mahdollista arvioida, miten tutkimusrokote vaikuttaa eri ihmisiin ja miten ih-
misten valiset erot voivat vaikuttaa tutkimusrokotteeseen.

FINLAND Main ICF FIN Version 02, 26AUG2026
Based on “Master Study ICF Version 01, 11JUN2026 5710



Tiedote- ja suostumusasiakirja —=
Tutkimussuunnitelma: 218130 (FLU SV MRNA-006) 3 | { N
EU CT numero: 2026-526682-14 N 4
LUOTTAMUKSELLINEN

Tietojen kerdaaminen perustuu viranomaisten arvioimaan tutkimussuunnitelmaan. Ihmisilla tehtava tutki-
mus on erilaisten tietojen kerdamista tutkittavasta, jotta voidaan muodostaa kasitys rokotteen vaikutuksista
ja ominaisuuksista. Henkildllisyytenne on ainoastaan tutkimuskeskuksen henkildkunnan tiedossa, ja he
kaikki ovat salassapitovelvollisia. Kaikkia tutkimuksessa kerattavia tietoja ja naytteita kasitelladn koodat-
tuina eli yksiloivat tunnisteet (kuten henkildtunnus, nimi, yhteystiedot) on korvattu koodinumeroilla, eika
tietoja tai naytteitad voida tunnistaa tutkimukseen liittyvista tutkimustuloksista, selvityksista tai julkaisuista.
Suorat henkilétunnisteet sailytetdan tutkimuskeskuksessa erilldadn koodatuista tiedoista. Nimeanne, hen-
kildtunnustanne tai yhteystietojanne ei anneta tutkimuksen toimeksiantajalle (GSK). Tutkimuksessa kerat-
tavia tietoja kirjataan myds terveydenhuollon yksikdn potilastietojarjestelmaan.

Tietoja ja naytteita kerataan, jotta GSK voi kayttaa niitd koodatussa muodossa seuraaviin tarkoituksiin:
taman tutkimuksen tekeminen ja tutkimuksen tarkoituksen toteuttaminen, tutkimustulosten ymmartaminen,
tutkimusrokotteen tuominen markkinoille ja sen korvattavuuden tukeminen, valvontaviranomaisten vaati-
musten tayttaminen, diagnostisten testien kehittaminen tutkimusrokotteen kayton tueksi, tutkittavaa roko-
tetta tai sairautta koskevien testausmenetelmien laadunvarmistus, tutkittavaan rokotteeseen tai sairauteen
littyvien uusien testien kehittdminen ja olemassa olevien testien parantaminen, tutkimusrokotetta, tutkit-
tavaa sairautta tai siihen liittyvia tiloja koskevien lisatutkimusten suunnittelu, muista tutkimuksista saatujen
tietojen kayttd yhdessa tassa tutkimuksessa saatujen tietojen kanssa, GSK:n kliinisten tutkimusprosessien
tueksi tarkoitettujen tietokonejarjestelmien testaus ja kehittdminen, tutkimustulosten julkaiseminen (ni-
menne ei kay ilmi mistaan julkaisusta) ja etnisten ryhmien huomioiminen kliinisissa tutkimuksissa.

Tutkimuskeskuksen lisaksi tutkimuksen aikana kerattyja tietoja sailyttavat GSK ja/tai sen edustajat ja/tai
yhteistydkumppanit. Talldin tiedot ovat koodatussa muodossa. GSK suojaa kerattyja tietoja ja luovuttaa
niita vain tassa tiedotteessa kuvatulla tavalla.

Henkil6tietojen kasittelyperusteena on kliinisesta 1adketutkimuksesta annetun lain 33 §:n mukaisesti kes-
keisten tutkimuksen suorittamiseen liittyvien kasittelytoimien osalta yleinen etu ja kansanterveyteen liittyva
yleinen etu (EU:n tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.e ja 9.2.i) seka turvallisuusraportoinnin ja muiden viran-
omaisille tehtavien ilmoitusten osalta lakisdateisen velvoitteen noudattaminen ja kansanterveyteen liittyva
yleinen etu (EU:n tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.c ja 9.2.i). Henkildtietoja kdytetdan vain niin kauan kuin
se on tutkimuksessa tarpeellista. Tietoja voidaan sailyttda pidempaan, mikali laki niin edellyttda. GSK sai-
Iyttaa kliinisten tutkimusten tietoja vahintaan 30 vuotta.

Tutkimustuloksissa ja muissa asiakirjoissa tutkittavaan viitataan vain tunnistekoodilla. Terveydentilaa kos-
kevia ja tutkimuksen kannalta tarpeellisia tietoja voidaan kerata myos muista terveydenhuollon toimintayk-
sikoista ja terveystietoja siséaltavistd henkildrekistereistd. Suomessa ladkevalvontaviranomaisella (Laake-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea) on oikeus varmistaa, etta tutkimus on toteutettu asianmukai-
sella tavalla. Myos ulkomaiset ladkevalvontaviranomaiset ja tutkimuksen toimeksiantajan edustajat voivat
tarkastaa, vastaavatko tutkimustiedot alkuperaisten sairauskertomusten tietoja. Tiedot voidaan myds luo-
vuttaa lIaékevalvontaviranomaiselle myyntiluvan hakemista varten.

Tietojen oikeellisuuden varmistamista varten GSK:n edustajat voivat tarkastella tutkittavien tietoja tutki-
muskeskuksessa siten, etta tietoja ei siirreta eikd kopioida mihinkdan. Tama tehdaan laadunvalvonnan
takia. Henkildtiedot suojataan tassa yhteydessa asianmukaisesti. GSK:n henkildkunnan tai muiden GSK:n
puolesta toimivien tahojen haltuun ei tassa yhteydessa jaa mitaan henkilotietoja, joista tutkittavan voisi
suoraan tunnistaa.

Sairauskertomuksistanne voidaan lahettaa kopioita GSK:n valtuuttamille tahoille tietojen puolueetonta ar-
viointia varten. Arvioinnin perusteella tutkimustiedoista saadaan parempi ymmarrys. Ennen kuin asiakirjoja
lahetetdan tutkimuskeskuksesta, niistd poistetaan kaikki tiedot, joiden perusteella Teidat voisi tunnistaa.
Naissa asiakirjoissa kaytetaan tunnisteena ainoastaan tutkittavan numeroa. Lisaksi asiakirjoista poiste-
taan sellaiset tiedot, jotka eivat ole oleellisia tutkimustietojen analysoinnin kannalta.
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Jos Teille toimitetaan kotiin laboratoriopakkauksia nenanaytteen ottamista varten tai jos naytteitéd noude-
taan kotoanne, tutkimushenkilékunta antaa kuriiripalvelulle nimenne, osoitteenne, sahkdpostiosoitteenne
ja puhelinnumeronne. Kuriiriyhtid kasittelee naita tietoja luottamuksellisesti eika niitd luovuteta GSK:lle.
Kuriiriyhtid kayttda naita tietoja ainoastaan kuljetuspalvelujen jarjestdmiseen ja tuhoaa tiedot, kun niita ei
enaa tarvita naihin tarkoituksiin, tai vimeistaan tietojen lakisaateisen sailytysajan paattyessa.

Tietoja siirretddn koodattuna EU:n ja Euroopan talousalueen (ETA) ulkopuolisiin maihin (Yhdysvallat),
joissa tietosuoja ei valttamattd ole samalla tasolla kuin EU:ssa. Kun koodattuja tietoja siirretdan, GSK
varmistaa, etta siirrossa kaytetdan asianmukaisia ja sopivia suojatoimia. Tietyissa tilanteissa tunnistami-
nen voi silti olla mahdollista esimerkiksi hyvin harvinaisen sairauden yhteydessa. Henkilétietoja voidaan
my0s luovuttaa toiselle tutkijalle tai yrityskauppojen my6ta toiselle toimeksiantajalle tutkimuksen alkupe-
raista tarkoitusta varten. Siinakin tapauksessa kaikkia osapuolia sitovat em. salassapitovelvollisuudet.

Jos paatatte keskeyttda osallistumisen tutkimukseen tai keskeyttdminen johtuu tutkijasta, siihen men-
nessa kerattyja tietoja kaytetaan osana tutkimusaineistoa. Se on valttamatonta tutkimustulosten luotetta-
vuuden ja tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi.

GSK myo6s anonymisoi kopion koodatuista henkilétiedoista yksityisyyden suojaamiseksi. Talldin tietoja ei
voida yhdistaa tutkittavaan enaa koodinumeronkaan avulla. Kun koodin ja henkilGtietojen valinen linkki
tuhotaan, tiedoista tulee anonyymeja. Tama tehdaan siten, ettd koodatut tiedot koodataan uudelleen uu-
den koodiavaimen avulla ja sen jalkeen tdma koodiavain tuhotaan. Anonymisoituja tietoja ei siis enda
voida yhdistaa tutkittaviin, silla kaikki henkilokohtaiset tunnisteet on poistettu kokonaan. GSK, muut tutkijat
ja organisaatiot kayttavat anonymisoituja tietoja saadakseen tietoa sairauksista ja laakkeista. Anonymisoi-
tuja tietoja voidaan kayttaa tahan tutkimukseen tai muihin tarkoituksiin, mukaan lukien lisatutkimukset, kun
tutkimus on paattynyt.

Kuvaus tastd tutkimuksesta on GSK:n kliinisten tutkimusten rekisterissa (http://www.gsk-
clinicalstudyregister.com), ja se voi olla nahtavilla niiden maiden kliinisten tutkimusten rekistereissa, joissa
tutkimusta suoritetaan. Tutkimuksen tiedot 16ytyvat myos sivustolta https://euclinicaltrials.eu/ (CTIS-
portaali). Lisdksi kuvaus tutkimuksesta tulee nahtaville Yhdysvaltojen kliinisten tutkimusten sivustolle
(http://www.clinicaltrials.gov).

Henkilbtietoihin liittyvat oikeudet

Teilla on oikeus nahda keratyt henkildtiedot ja pyytaa tarvittaessa korjauksia. Teille tulee myds pyynndsta
kertoa, mista tietoja on keratty seka mihin tietoja ja/tai naytteita on luovutettu. Voitte koska tahansa pyytaa
tutkijalaakarilta paasya henkilotietoihinne. Henkilotietojen ndkeminen on kuitenkin usein mahdollista vasta
tutkimuksen paatyttya. Tietyissa olosuhteissa voitte:

o pyytaa tietoa siita, mitd henkilétiedoillenne tehdaan

e pyytaa kopion henkilétiedoistanne

e pyytaa henkildtietojenne siirtdmista kolmannelle osapuolelle (kuten omalaakarille) sopivassa muo-
dossa uudelleenkaytt6a varten

¢ tehda valituksen paikalliselle tietosuojaviranomaiselle tai oikeusistuimelle, jos yksityisyydensuo-
jaanne rikotaan

e vaatia korvausta henkilotietojenne laittoman kasittelyn aiheuttamista vahingoista tai harmista.

Tutkimuksen aikana kaytettdva sovellus

Tassa tutkimuksessa kaytetaan alylaitteelle ladattua sovellusta seka suostumuksen sahkoiseen allekirjoit-
tamiseen ettd sahkdisen tutkimuspaivakirjan tayttamiseen. Sovelluksen kayttdminen on tutkimukseen
osallistumisen edellytys, koska tutkimuspaivakirja on sahkdisessa muodossa. Jotta tietonne pysyvat luot-
tamuksellisina, Teidan ei pida paljastaa sovelluksen kirjautumistunnuksia (kayttajatunnusta ja salasanaa)
kenellekaan. Jos arvelette, etta sovelluksen kayttajatunnus tai salasana on paljastunut, vaihtakaa sala-
sana heti ja ilmoittakaa asiasta tutkimushenkildkunnalle. Teitd pyydetaan lukemaan sovelluksen tietosuo-
jaseloste. Tietosuojaselosteessa kerrotaan, mitd henkildtietoja sovellus keraa, miten tietoja kaytetdan ja
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kenelle niitd luovutetaan. On tarkeaa, ettd luette ja ymmarratte tietosuojaselosteen. Jos ette hyvaksy ta-
paa, jolla sovellus kasittelee tietojanne, ette valttamatta enaa pysty kayttamaan sovellusta, mika voi vai-
kuttaa siihen, voitteko osallistua tutkimukseen. Tietosuojaselosteeseen voi tulla muutoksia tutkimukseen
osallistumisen aikana. Tall6in Teitd pyydetaan kdymaan lapi uudet tiedot.

Tutkimuksen aikana otettavien naytteiden kayttd

Taman tutkimuksen aikana Teiltd otetaan verinaytteita ja nenanaytteita. Naytteet koodataan tunnistenu-
merolla, josta henkilbllisyytenne ei suoraan kay ilmi. Naytteet voidaan toimittaa GSK:lle tai GSK:n yhteis-
tydkumppaneiden laboratorioihin, myés Suomen ulkopuolelle (Yhdysvallat, Kanada, Belgia, Italia, Saksa
ja Alankomaat). Naytteiden avulla selvitetdan, miten elimistd reagoi tutkimusrokotteeseen, tarkistetaan
tutkittavan terveydentila ja selvitetdan, onko tutkittavalla influenssa vai ei. Naytteet analysoidaan tutkimus-
keskuksen laboratoriossa tai lahetetaan toimeksiantajan valitsemaan laboratorioon tiettyja tutkimussuun-
nitelmaan kuuluvia maarityksia varten.

Naytteitdnne voidaan sailyttaa enintaan 20 vuoden ajan tutkimuksen paattymisesta, minka jalkeen ne tu-
hotaan. Voitte myds koska tahansa pyytaa tutkijalaakarilta, etta jaljella olevat naytteenne tuhotaan.

Tutkimukseen liittyy myds vapaaehtoisia lisatutkimuksia, joista kerrotaan erillisessa tiedote- ja suostumus-
asiakirjassa.

Tutkimuksen kustannukset ja taloudelliset selvitykset

Tutkimuksessa annettava rokote ja tutkimukseen liittyvat toimenpiteet ovat maksuttomia. Tutkimuskayn-
neista aiheutuvat mahdolliset matkakustannukset, majoittuminen ja ateriat korvataan todellisten kustan-
nusten mukaan tositteiden perusteella. Tutkittavan mahdolliselle tukihenkildlle korvataan matkakulut ja
mahdolliset ansionmenetykset. Lisaksi tutkittavalle korvataan tutkimukseen osallistumisesta mahdolli-
sesti aiheutuva muu vaiva, enintaan 45 EUR, jonka voi halutessaan jattaa vastaanottamatta. Tama kor-
vaus maaraytyy tutkimukseen osallistumisen keston perusteella. Tutkimushenkilékunta antaa sinulle tar-
kemmat tiedot.

Tutkimuksen rahoituksesta vastaa GSK. Se maksaa tutkimuskeskukselle korvauksen tutkimuksen toteut-
tamisesta.

Tutkittavien vakuutusturva

Jos tutkimusrokotteesta tai tutkimuksen takia tehdysta toimenpiteestad aiheutuu henkilévahinko, siitéa voi
hakea korvausta. Tutkimusrokotteesta aiheutuneesta vahingosta haetaan korvausta Ladkevahinkovakuu-
tuksesta. Laakevahinkovakuutus korvaa tutkimusrokotteesta aiheutuneita odottamattomia haittoja vakuu-
tusehdoissa tarkemmin saadellyin edellytyksin. Muusta syysta kuin tutkimusrokotteesta aiheutuneista va-
hingoista voi hakea korvausta tutkimuskeskuksen potilasvakuutuksesta. Se korvaa potilasvakuutuslain
mukaisesti terveyden ja sairaanhoidon yhteydessa aiheutuneita henkildvahinkoja laissa tarkemmin saa-
dellyin edellytyksin. Potilasvakuutuskeskus huolehtii potilasvahinkojen korvauskasittelysta. Tarvittaessa
lisatietoja voi kysya esim. tutkimuskeskuksen hyvinvointialueen potilasasiavastaavalta, jonka yhteystiedot
saa tarvittaessa tutkimuskeskuksesta.

Tutkimuksen paattyminen

Tutkijalaakari keskustelee hoidosta kanssanne tutkimuksen paattymisen jalkeen. Kun tutkimus on paatty-
nyt kaikkien tutkimuskeskusten osalta, tutkijalaakarille kerrotaan tutkimuksen tuloksista. Voitte pyytaa tut-
kijalaakarilta tietoa tutkimuksen tuloksista ja my0ds itsednne koskevista tuloksista. Tutkimustulokset ovat
GSK:n omaisuutta. GSK aikoo hyédyntaa tutkimustuloksia, minka seurauksena saattaa syntya patentteja,
rokote voi tulla myyntiin tai voi muodostua muuta taloudellista hyotya. Teille ei makseta tasta mitaan
osuutta. Tutkimuksen tulosten tiivistelma ja maallikolle ymmarrettavassa muodossa esitetty yleistajuinen
tiivistelma asetetaan saataville EU-tietokannassa (https://euclinicaltrials.eu/), kun ne valmistuvat.

Tutkijaldakari ei ota Teihin yhteyttd saadakseen uutta tietoa terveydestdnne sen jalkeen, kun olette lopet-
tanut tutkimukseen osallistumisen. Jos han kuitenkin saa uutta tietoa terveydestanne, ja nama tiedot liit-
tyvat tutkimusrokotteen turvallisuuteen, han lahettda ne GSK:lle.
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Tutkijalaakari tai tutkimuksen toimeksiantaja voi myos joutua keskeyttamaan osallistumisenne ennenai-
kaisesti seuraavista syista: jos koetulosten perusteella selviaa, ettei osallistuminen ole etunne mukaista;
jos ette noudata tutkimukseen liittyvia ohjeita; jos tutkijaladkarin mielesta Teidan on parasta keskeyttaa
osallistuminen, esimerkiksi tiettyjen terveysongelmien takia, tai jos koko tutkimus on keskeytettava. Jos
nain tapahtuu, kanssanne keskustellaan lopettamiseen liittyvista toimenpiteista.

Lisatietoja
Lisatietoja tutkimuksesta voitte kysya tutkijalaakarilta tai muulta tutkimushenkilékunnalta. Heidan kans-

saan voitte keskustella kaikista tutkimuksen aikana mahdollisesti iimenneista haittavaikutuksista, oireista,
henkilotietojen kasittelysta ym. asioista.

Johtava tutkija:

Osoite:

Puh.:

Sahkoposti:

Henkildtietoihin ja tietosuojaan liittyvat kysymykset:

Kysymykset tai pyynnot, jotka koskevat sita, mita henkilotiedoillenne tehdaan, osoitetaan ensisijaisesti
tutkijalaakarille tai tutkimuskeskuksen tietosuojavastaavalle sdhkodpostitse osoitteeseen tietosuoja@fvr.fi
anonymiteettinne sailyttdmiseksi. Jos kuitenkin haluatte ottaa yhteyttd GSK:n tietosuojavastaavaan, sah-
kopostiosoite on: FI.CPA@gsk.com

Jos katsotte, ettd henkilttietoja on kasitelty tietosuoja-asetuksen tai tietosuojalain (1050/2018) vastaisesti,
asiasta voi tehda valituksen valvontaviranomaiselle (Suomessa tietosuojavaltuutettu, Lintulahdenkuja 4
[PL 800], 00531 Helsinki, puh. 029 566 6700, sahkdposti: tietosuoja@om.fi).
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Tutkittavan numero:

SUOSTUMUS KLIINISEEN ROKOTETUTKIMUKSEEN

Minua on pyydetty osallistumaan GSK:n kliiniseen rokotetutkimukseen 218130 (Tutkimus, jossa selvite-
tdén 65 vuotta taytténeille aikuisille annettavan influenssarokotteen tehokkuutta).

Olen perehtynyt edella olevaan selvitykseen ja saanut riittavasti tietoa tutkimuksesta ja sen yhteydessa
suoritettavasta tietojen kerddmisesta, kasittelysta ja luovuttamisesta. Tutkimuksen sisaltd on kerrottu mi-
nulle myos suullisesti ja olen saanut riittdvan vastauksen kaikkiin tutkimusta koskeviin kysymyksiini.

Selvitykset antoi (henkilon nimi).
Minulla on ollut riittavasti aikaa harkita tutkimukseen osallistumista.

Ymmarran, etta tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista.

Minulla on oikeus milloin tahansa tutkimuksen aikana ja syyta ilmoittamatta keskeyttaa tutkimukseen osal-
listuminen. Osallistumisen keskeyttamisesta ei aiheudu minulle kielteisia seuraamuksia, eika se vaikuta
asemaani terveydenhuollon asiakkaana. Olen tietoinen siita, etta keskeyttdmiseeni mennessa kerattyja
tietoja kdytetdan osana tutkimusaineistoa ja rokotteen turvallisuusarviointia.

Allekirjoituksellani vahvistan, etta osallistun tassa asiakirjassa kuvattuun tutkimukseen ja suostun
vapaaehtoisesti tutkittavaksi. Olen tietoinen siita, etta henkilotietojani voidaan kasitella myos ul-
komaisen viranomaisen suorittaman tarkastuksen sekad toimeksiantajan edustajan suorittaman
laadunvarmistustoiminnan yhteydessa.

Tutkittavan allekirjoitus Paivays

Nimen selvennys

Suostumus vastaanotettu

Suostumuksen vastaanottajan allekirjoitus Paivays

Nimen selvennys

Alkuperidinen allekirjoitettu asiakirja jaa tutkijaladkarin arkistoon ja kopio annetaan tutkittavalle.
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TUTKITTAVAN OHJE (tiedote- ja suostumusasiakirjan liite)

Tassa ohjeessa kerrotaan tarkemmin eri kdynneilla tehtavista toimenpiteista. Teitd pyydetdan noudatta-

maan tutkijalddkarin ja muun tutkimushenkildékunnan antamia ohjeita ja kertomaan heille, jos havaitsette
muutoksia voinnissanne tutkimuksen aikana.

Tutkimustoimenpiteiden aikataulu

I I Kéynti 3 / Yhteydenotto 2
Kaynti 1 Kaynti 2 Yhteyden-otto 1 S s : e .
Paiva 1 Piivi 29 Piivi 91 Paiva 181 tai mflue::rslakauden paattymi
Ajankohdat
Rokotuspéld noin 4 viikkoa noin 3 kk noin 6-8 kk rokotuksesta
rokotuksesta rokotuksesta Kiynti tai Yhteydenotto
Tutkimuskeskus tai A A A
yhteydenotto (esim. ﬁ ﬁ @ ﬁ @
puhelu) i i :
Yleisvoinnin, laaki- oy = =y =y =)
tysten/rokotusten tar- v= = = Y= Y=
kastus = = = = =
Laakarintarkastus ngj) ngj) ngj)
1 1
Verindytteenotto ‘ ‘ ‘
2
Rokotus /&
Paivékirjan taytto | >
Influenssaoireiden
seuranta ja nena- | >
néyte
Sydansairauksien I >
seuranta [

'Wain jos tarkastus on tutkijald@kérin mielesta tarpeen.
2Koskee vain osaa tutkittavista

Tutkimussovelluksen kdyttaminen

Ensimmaisella tutkimuskaynnilla Teita pyydetaan lataamaan tutkimussovellus alypuhelimeenne tai johon-
kin muuhun mobiililaitteeseen, jossa on internetyhteys (esim. tablettitietokone). Jos Teilla ei ole sopivaa
laitetta tai jos ette halua kayttda omaa laitettanne tdhan tarkoitukseen, voitte lainata tutkimuskeskuksesta
laitteen, johon sovellus on asennettu. Tutkimushenkildkunta kertoo, milloin laite pitda palauttaa. Jos olette
ladannut sovelluksen laitteellenne sahkoisen suostumuksen antamista varten, sita ei tarvitse ladata uu-

delleen tutkimuspaivakirjan kayttéa varten. Tutkimuspaivakirja on kaytettavissa sovelluksessa sen jalkeen,
kun tutkimusrokotus on annettu.

Sovelluksen lataamiseen tai sen kayttdon ei liity kuluja.

Tutkimussovellusta kaytetdan seuraavien asioiden tekemiseen:
e sadhkoisen suostumuksen antaminen
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o tiettyjen haittavaikutusten ilmoittaminen
¢ influenssa- ja sydanoireiden ilmoittaminen tai muiden tietojen kirjaaminen (kuten nenanaytteenoton
vahvistaminen)

Tutkimushenkilokunta opastaa sovelluksen kaytdssa ja kertoo, mita tietoja tutkimuksen aikana ilmoitetaan
ja kirjataan sovellukseen. Jos olette nimennyt itsellenne tukihenkilén tutkimusta varten, myds han saa
opastuksen tarvittaessa.

Tutkimushenkilokunta ottaa yhteytta Teihin ja/tai tukihenkiléénne, jos ette ole kirjannut pyydettyja tietoja
paivakirjaan tai jos kirjaamistanne asioista tarvitaan lisatietoa.

Teidan ja/tai tukihenkildnne pitaa poistaa paivakirjasovellus tutkimuksen paatyttya. Jos kaytatte sovellusta
tutkimuskeskuksesta lainatulla laitteella, laite pitaa palauttaa tutkimuksen paatyttya. Tutkimushenkildkunta
kertoo, milloin sovellus pitda poistaa tai laite palauttaa.

Tutkimuskaynnit ja -toimenpiteet

Suunniteltuja tutkimuskaynteja on kolme, mutta viimeinen kaynti voi olla mahdollista korvata yhteyden-
otolla (esim. puhelinsoitto). Saatte tutkimushenkilokunnalta tiedon siita, mille kaynneille Teidan tarvitsee
tulla ja milloin.

Kaynti 1

Tutkimusrokotus annetaan talla ensimmaisella tutkimuskaynnilla. Ennen rokotusta tutkijalaakari kysyy
Teiltad aiemmista ja nykyisista sairauksistanne ja muista laaketieteellisista seikoista, joilla voi olla vaiku-
tusta voitteko osallistua tutkimukseen. Teitd pyydetdan kertomaan tutkijalddkarille, oletteko ottaneet in-
fluenssarokotuksen edeltavien 6 kuukauden aikana tai aiotteko ottaa influenssarokotuksen tutkimuksen
aikana. Jos nain on, ette voi osallistua tahan tutkimukseen. Teiltd mitataan pituus, paino, kehonlampa,
verenpaine ja sydamen syketiheys. Lisaksi tehdaan laakarintarkastus. Teiltd otetaan myds verinayte.

Talla kaynnilla saatte mukaanne seuraavat:
e ohjeet sydantulehduksen oireiden varalta
o ohjeet nenanaytteet ottamista varten.
¢ valineet nenanaytteen ottamista varten

Vanhuuteen liittyvan haurauden arviointi tehdaan, jotta voidaan ennakoida, miten elimisténne selviaa sai-
raudesta tai rasituksesta. Arviointia varten tehdaan yksinkertainen kavelytesti, jossa selvitetdan kavelyno-
peutenne. Arviointi kestaa noin 10 minuuttia.

Saatte yhden annoksen tutkimusrokotetta tai vertailurokotetta. Rokote pistetaan olkavarren lihakseen mie-
luiten siihen kateen, jota kaytatte vahemman (esim. vasempaan olkavarteen, jos olette oikeakatinen).

Rokotuksen jalkeen Teidan on jaatava tutkimuskeskukseen vahintdan puoleksi tunniksi, jotta tutkimus-
henkilokunta voi seurata vointianne mahdollisten valittdmien haittavaikutusten varalta. Tana aikana Teille
voidaan esittaa kysymyksia ja tehda tutkimuksia. Tutkimushenkilokunta antaa ohjeet, miten tutkimuskes-
kuksesta lahtemisen jalkeen tulee toimia ja milloin Teilld on seuraava kaynti tutkimuskeskuksessa.

Saatte myds mukaanne tutkittavan kortin, joka on suositeltavaa pitdd mukana tutkimukseen osallistumisen
ajan. Kortissa on tietoa tutkimuksesta ja ohjeet hatatilanteita varten.

Muut suunnitellut kaynnit

Seuraava tutkimuskaynti (kaynti 2) on suunnilleen tutkimuksen paivana 29. Lisaksi osa tutkittavista kay
viela kolmannella kaynnilla paivana 181 tai influenssakauden lopussa (kaynti 3). Tama viimeinen kaynti
voidaan korvata puhelinsoitolla tai muulla yhteydenotolla, jos tutkimuskeskukseen ei tarvitse tulla esim.
verindytteenottoa varten. Saatte tutkimushenkil6kunnalta tiedon siita, mille kdynneille Teidan tarvitsee tulla
ja milloin. Suunniteltujen tutkimuskayntien ajankohdat on kuvattu edella olevassa taulukossa.
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Kullakin kaynnilla Teita pyydetdan kertomaan, onko yleisvoinnissanne tapahtunut muutoksia edellisen
kaynnin jalkeen, oletteko ottanut jonkin rokotteen ja onko kayttamiinne Iaakityksiin tullut muutoksia). Jos
olette tutkimuksen aikana ollut sairaalahoidossa, kaynyt paivystyksessa tai yleisladkarin vastaanotolla
hengitystiesairauden tai sydanvaivojen takia, tutkijalaakari voi tarkastella hoitoa tai kayntia koskevia poti-
lastietojanne .

Naiden kayntien yhteydessa voidaan tehda yleistutkimus ja ladkarintarkastus tarvittaessa, jos vointinne tai
turvallisuutenne sita tutkijalaakarin mielesta edellyttaa.

Suunnitelluilla tutkimuskaynneilld otettavien verindytteiden ajankohdat on kuvattu edelld olevassa taulu-
kossa.

Jos ette jostakin syysta pysty tulemaan kaynnille tutkimuskeskukseen, jotkin kaynnit ja tutkimustoimenpi-
teet voidaan tehda myos muualla kuin tutkimuskeskuksessa, esimerkiksi kotonanne tai muussa valitse-
massanne paikassa. Tarkoituksena on tehda tutkimukseen osallistumisesta Teille helpompaa. Kotikaynnit
tekee tutkijaldakari tai joku muu tutkimushenkildkunnan jasen.

Kotikaynnit eivat ole valttamattomia, vaan niita tehdaan ainoastaan tarvittaessa ja jos niin itse haluatte.
Tutkimushenkilokunta sopii kanssanne siitd, miten ja missa mahdollinen kotikaynti toteutetaan.

Suunnitellut yhteydenotot

Teita pyydetaan olemaan tavoitettavissa yhta tai kahta yhteydenottoa varten. Kyseessa voi olla puhelu,
videopuhelu tai muun tyyppinen yhteydenotto. Suunniteltujen yhteydenottojen ajankohdat on kuvattu
edella olevassa taulukossa, ja tutkimushenkilokunta kertoo Teille etukateen, miten ja milloin Teihin ollaan
yhteydessa.

Ennalta suunnittelemattomat yhteydenotot ja kdynnit

Teille voi tulla ennalta suunnittelemattomia kaynteja tai Teihin voidaan ottaa yhteytta myds muina ajan-

kohtina seuraavissa tilanteissa:

e Jos Teillad iimenee useampia flunssaoireita tutkimusrokotuksen jalkeen

o Jos Teilld ilmenee sydanlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen oireita tutkimusrokotuksen jal-
keen

¢ Jos tutkimushenkildkunta arvioi, etta yhteydenotto on muutoin tarpeen terveydentilanne tai turvallisuu-
tenne vuoksi.

Naiden ennalta suunnittelemattomien kayntien yhteydessa voidaan tehda lisatesteja tai -tutkimuksia, jos
tutkimuslaakari katsoo niiden olevan tarkeita terveydellesi tai turvallisuudellesi. Sydanlihastulehdukseen
liittyvan ennalta suunnittelemattoman kdynnin yhteydessa voidaan myds ottaa verinayte. Jokaisen kaynnin
tai yhteydenoton aikana Teilta kysytaan yleisvoinnistanne ja siita, oletteko ottanut jonkin rokotteen ja onko
kayttamiinne 1aakityksiin tullut muutoksia. Jos olette tutkimuksen aikana ollut sairaalahoidossa, kaynyt
paivystyksessa tai yleisladkarin vastaanotolla hengitystiesairauden tai sydanvaivojen takia, tutkijalaakari
voi tarkastella hoitoa tai kayntia koskevia potilastietojanne.

Verinaytteet

Tutkimuksen aikana Teilta otetaan verinaytteita, joiden avulla selvitetaan terveydentilaanne ja sita, miten
immuunijarjestelma reagoi rokotteeseen.

Kaikilta tutkittavilta otetaan vahintaan noin 43,5 ml verta.

Jos olette alaryhmassa, jossa seurataan immuunivasteen pysyvyytta, Teiltd otetaan liséksi verindyte (noin
20 ml) kaynnilla 3.

Jos olette alaryhmassa, jossa seurataan turvallisuutta, Teiltd otetaan lisdksi verinayte (noin 10 ml) kdyn-
neilld 1 ja 2.
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Naihin maariin eivat sisally naytteet, joita voi olla tarpeen ottaa ennalta suunnittelemattomalla kaynnilla.
Ennalta suunnittelemattomalla kaynnilla sydanlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen oireiden
vuoksi, Teiltd voidaan ottaa verinayte (noin 3,5 ml).

Naytteita tutkitaan, jotta saataisiin tietoa siitd, miten elimistd reagoi tutkimusrokotteeseen, ja samalla seu-
rataan turvallisuutta. Lisdksi voidaan ottaa ylimaaraisia (veri- tai nena-)naytteita tarvittaessa turvallisuus-
syista tai naytteisiin liittyvien teknisten ongelmien vuoksi.

Nenadnaytteet
Tutkimuksen aikana voidaan ottaa naytteitd molemmista sieraimista.

Jos Teille ilmaantuu flunssan kaltaisia oireita, Teidan tulee ottaa nenanayte. Sahkdinen tutkimuspaivakirja
iimoittaa Teille, milloin ndyte tulee ottaa. Tutkimushenkildkunta kertoo, miten nenanayte otetaan ja saatte
my0ds mukaanne naytteenottovalineet ja kirjalliset naytteenotto-ohjeet. Ensimmaisella tutkimuskaynnilla
Teita pyydetaan harjoittelemaan naytteenottoa tutkimushenkildkunnan opastuksella. Jos Teille on nimetty
tukihenkild tutkimuksen ajaksi, han voi tarvittaessa auttaa Teitd ottamaan naytteen kotona.

Teiltd otetaan uusi nenanielunayte tutkimuskeskuksessa, jos Teidat pyydetdan kaynnille mahdollisen in-
fluenssatartunnan takia..

Tarvittaessa kuriiripalvelu voi noutaa nendnaytteet kotoanne tai toimittaa Teille naytteenottotarvikkeita.
Jos Teille tehdaan kotikaynti, jonka yhteydessa otetaan veri- tai nenanielunayte, kuriiripalvelua voidaan
hyddyntaa myds naiden naytteiden kuljettamiseen.

Sahkoisen paivakirjan kaytto
Teita pyydetaan tayttamaan sahkoista tutkimuspaivakirjaa koko tutkimuksen ajan.

Tiettyjen haittavaikutusten raportointi

Jos Teidat on sijoitettu alaryhmaan, jossa seurataan haittavaikutuksia, Teitd pyydetaan lisdksi merkitse-
maan paivakirjaan tietoja tutkimusrokotuksen jalkeen mahdollisesti iimenevista haittavaikutuksista paivit-
tain rokotusta seuraavan viikon ajan. Teitd pyydetdan vastaamaan vointia koskeviin kysymyksiin ja/tai
kirjaamaan tietoja tietyista haitoista, joita voi ilmeta tutkimusrokotuksen jalkeen. Jos oireet jatkuvat yli 7
paivan ajan rokotuksen jalkeen, Teita pyydetaan vastaamaan paivakirjan kysymyksiin, kunnes oireet lie-
vittyvat. Paivakirjasovelluksessa on ilmoitustoiminto, joka muistuttaa tutkimuspaivakirjan tayttdmisesta.
Saatte muistutuksen paivittain viikon ajan tutkimusrokotuksen jalkeen tai pitempaan, jos Teilla on pitka-
kestoisempia oireita.

Tutkimustoimenpiteet flunssaoireiden yhteydessa

Teita pyydetaan kirjaamaan Teilld mahdollisesti iimenevat flunssaoireet tutkimuspaivakirjaan tutkimusro-
kotuspaivasta (kaynnista 1) alkaen influenssakauden paattymiseen asti. Tata kutsutaan influenssaseuran-
naksi. Alla olevassa oiretaulukossa on kuvattu oireet, joita tulee seurata. Jos Teilla iimenee samanaikai-
sesti vahintaan 1 hengitystieoire ja 1 yleisoire, saatte paivakirjasovelluksesta kehotuksen ottaa nenanayte
kummastakin sieraimesta. Nayte pitaa sailyttaa jaakaapissa. Lisaksi tutkimuskeskuksesta otetaan Teihin
yhteytta ja varataan Teille kdyntiaika oireiden tutkimista varten. Talla kaynnilla Teiltd otetaan my6s nena-
nielunayte. Tutkimuspaivakirjan tayttdminen ja muiden tutkimukseen liittyvien toimenpiteiden tekeminen
ajallaan on erittain tarkeaa tutkimuksen onnistumisen kannalta. Teitd pyydetdan tayttdmaan influenssa-
seurantaan liittyvia tietoja tutkimuspaivakirjaan heti, jos Teilla ilmenee seuraavassa kuvattuja oireita, tai
vahintaan kerran viikossa, jos oireita ei ilmene.
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Hengitystieoireet Yleisoireet

nenan tukkoisuus e kuuma olo tai palelu (vilunvaristykset tai

e kurkkukipu puistatus)/kuume vahintaan 37,2 °C

e yskd ¢ heikotus tai vasymys (uupumus)

e limaiset yskokset o kehon/lihasten saryt tai kivut

e hengastyneisyys tai hengitysvaikeudet *  paansarky

e hengityksen vinkuminen

Tutkimushenkilokunta kertoo tarkemmin edelld lueteltujen oireiden seuraamisesta ja niiden ilmoittami-
sesta. Saatte myds ohjekirjasen, jossa kuvataan nenanaytteen ottamiseen liittyvat toimet.

Jos olette kaynyt 1aakarin vastaanotolla tai ollut sairaalahoidossa influenssan takia tutkimuksen aikana,
tutkimushenkildkunta voi tarkastella siihen liittyvia potilastietojanne. Jos Teillad on oireita siind vaiheessa,
kun tulette tutkimuskaynnille flunssaoireiden takia, tutkimushenkildkunta ottaa Teihin yhteytta viikoittain,
kunnes oireenne ovat havinneet tai selvasti lievittyneet.

Jos arvelette, etta Teilld voi olla sydanlihastulehdus tai sydanpussitulehdus, toimikaa seuraavasti.
Jos Teilla ilmenee sydanlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen oireita tutkimuksen aikana, hakeu-
tukaa heti Iadkarinhoitoon tai ottakaa yhteys tutkimushenkilOkuntaan.

Teita pyydetaan kirjaamaan mahdolliset sydantulehduksen oireet tutkimuspaivakirjaan tutkimuksen paat-
tymiseen saakka (kaynti 3 tai yhteydenotto 2)tutkimusrokotuspaivasta (kdynnista 1) alkaen. Jos kirjaatte
naitad oireita, paivakirjasovellus kehottaa Teitd ottamaan yhteytta tutkimushenkildkuntaan. Lisaksi tutki-
muskeskuksesta otetaan Teihin yhteytta ja varataan Teille kayntiaika oireiden tutkimista varten.

Tutkimushenkilokunta voi pyytaa Teitd tulemaan tutkimuskeskukseen ennalta suunnittelemattomalle
kaynnille vointinne selvittamiseksi. Jos tutkimushenkilokunta arvelee, ettd kyseessa on hatatilanne, Teita
kehotetaan hakeutumaan laakarinhoitoon valittdbmasti. Jos ette saa yhteytta tutkimushenkildkuntaan ja
oireenne ovat vaikeita ja/tai ne eivat mene ohi, hakeutukaa kiireesti hoitoon.

Sydanoireiden takia tehtavalla kaynnilla voidaan tehda laakarintarkastus ja EKG-tutkimus (sydansahko-
kayra) ja ottaa verinayte troponiiniarvon mittaamiseksi (arvo kohoaa sydanvaurion yhteydessa). Tarvitta-
essa Teidat voidaan ohjata tutkimuskeskuksesta toiseen hoitoyksikkdon tutkimuksia varten.

Tutkijalaakari voi tarvittaessa myds ohjata Teidat sydanlaakarin vastaanotolle. Jos Teille tehdaan sydan-
tutkimuksia tdman rokotetutkimuksen ulkopuolella, Teitd pyydetdan kertomaan niiden tuloksista tutkijalaa-
karille.

Jos Teilld todetaan sydanlihastulehdus tai sydanpussitulehdus tutkimusrokotuksen jalkeen, vointianne
seurataan, kunnes oireet ovat havinneet ja/tai kunnes sydantutkimukset ovat paattyneet (sen mukaan,
kumpi tapahtuu ensin).

Osallistumista koskeva palautekysely

Kaynneilla 1 ja 3 tai yhteydenotolla 3 Teita pyydetaan myos vastaamaan tutkimusta koskevaan palaute-
kyselyyn (SPFQ-kyselyyn), jonka avulla kerataan tietoa siita, millaisena tutkittavat ovat kokeneet tutkimuk-
seen osallistumisen. Tahan kyselyyn vastaaminen on vapaaehtoista, eika se vaikuta hoitoonne tai tutki-
mukseen osallistumiseen milldan tavoin. SPFQ-kyselyn vastaukset kasitelladn nimettdmina (niita ei voi
yhdistéda Teihin). Jos haluatte vastata kyselyyn, voitte avata sen tutkimussovelluksesta 16ytyvan linkin
kautta.
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Jos loukkaannutte tai saatte vamman tutkimuksen aikana

Jos tarvitsette kiireellistd Iaakarinhoitoa, soittakaa tarvittaessa hatdanumeroon tai hakeutukaa paivystyk-
selliseen hoitoon. Jos kyseessa ei ole hatatilanne vaan jokin muu ongelma, joka liittyy tutkimusrokottee-
seen tai tdman kliinisen rokotetutkimuksen yhteydessa tehtyyn toimenpiteeseen, on heti otettava yhteys
tutkijaladkariin. Saatte hanelta tarvitsemanne hoidon tai han voi ottaa yhteytta toiseen laakariin.
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