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Biopankin omistaja

Varsinais-Suomen hyvinvointialue, Tyks-sairaalapalvelut, Tyks
Laboratoriot

Biopankista vastaava
henkilo

Lila Kallio, FT

Vastaavan henkilon
yhteystiedot

lila.kallio@varha.fi
p. 040 482 8453

Biopankin
tutkimusalue(et)

Auria Biopankin ovat perustaneet Turun Yliopisto seka
Varsinais-Suomen, Satakunnan ja Vaasan sairaanhoitopiirit. Sen
tutkimusalueena on vaeston terveyden edistaminen,
tautimekanismeihin vaikuttavien tekijdéiden tunnistaminen,
sairauksien ehkaisy seka vaeston hyvinvointia tai terveytta
edistavien tai sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai
hoitokaytantojen kehittaminen Biopankin kokoelmiin voi kuulua
my0s rajoitetumpaan kayttoon tarkoitettuja aineistoja.

Biopankissa
sailytettavien
naytteiden maara

Auria Biopankin naytekokoelmat muodostuvat aiemmin ERVA:n
terveydenhuollossa otetuista diagnostisista naytteista seka
biopankkilain voimaantulon jalkeen rutiinidiagnostiikan
yhteydessa otettavista veri-, kudos-, erite- ja sytologisista
naytteista seka tutkijoiden keraamista naytekokoelmista. Kaikki
retrospektiiviset naytekokoelmat luovutetaan biopankin
hallintaan kirjallisella sopimuksella. Kussakin sopimuksessa
maaritellaan erikseen naytteiden kayttoon liittyvat mahdolliset
rajoitukset. Pelkastaan retrospektiivisista, biopankkiin siirretyista
aineistoista muodostuu noin 1 500 000 naytetta sisaltava
kokoelma. Vanhoihin tutkimuskokoelmiin kuuluneita naytteita on
siirretty biopankkiin noin 6000 henkilosta.
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Diagnostiikkaan tai hoitoon liittyvan naytteenoton yhteydessa
potilaasta voidaan ottaa ylimaaraisia naytteita biopankkiin
potilaan suostumuksella. Verinaytteet otetaan potilaista
rutiinidiagnostiikan yhteydessa Tykslabin, SataDiagin ja Vaasan
keskussairaalan toimesta. Naytteita voidaan kerata joskus myos
varta vasten biopankkia varten. Omistajaorganisaatioiden
sairaaloissa vierailee vuosittain noin 300 000 eri potilasta, joista
noin 15 000 henkil6 antaa vuosittain biopankkiverinaytteen (arvio
vuodelle 2019). Tutkijalahtdiset kokoelmat voidaan myds
prospektiivisesti kerata biopankkiin, jos luovuttaja suostumusta
antaessaan antaa samalla myds biopankkisuostumuksen ja
eettiselle toimikunnalle Iahetetyssa lausuntopyynnossa
mainitaan kokoelman siirrosta biopankkiin.

Naytteiden saannin
edellytykset

Auria luovuttaa naytteita, niista saatua tutkimustietoa ja
naytteenantajaan liittyvaa terveystietoa korkeatasoiseen
terveystieteelliseen biopankkitutkimukseen ja tuotekehitykseen.
Luovutus tehdaan kirjallisella sopimuksella oikeushenkildlle eli
tutkijan taustaorganisaatiolle kuten tutkijaa edustavalle
tutkimuslaitokselle, jolla on vastuu mahdollisista
sopimusrikkomuksista. Taustaorganisaatio voi olla alan
kotimainen tai kansainvalinen tutkimuslaitos tai yritys. Luovutus
tehdaan paasaantoisesti naytteet ja henkildtunnisteet
koodattuna siten, etta yksittaiset henkilGtiedot eivat ole
tunnistettavissa. Tunnisteellisia naytteita tai tietoja voidaan
luovuttaa vain, jos siihen on asianmukaiset luvat seka perusteltu
tarve.

Luovutus edellyttaa biopankin tutkimustoimintaa seuraavan
tieteellisen ohjausryhman puoltoa ja/tai myonteista lausuntoa
toimivaltaiselta alueelliselta eettiselta toimikunnalta.
Ohjausryhma koostuu bioladketieteen alan ja patologian yksikén
asiantuntijoista seka naytteet keranneiden tahojen edustajista.
Ohjausryhmalle on nimitetty puheenjohtaja, ja ryhman
kokoonpano on nahtavilla biopankin verkkosivuilla. Ohjausryhma
arvioi tutkimuksen tieteellisen tason, merkityksen seka
naytteiden riittavyyden kuhunkin tutkimukseen.
Luovutushakemukset vastaanotetaan sahkoisen jarjestelman
kautta.

Biopankki voi rajoittaa naytteiden ja tietojen luovuttamista, jos se
on perusteltua ottaen huomioon biopankkilain 27 §:ssa mainitut
seikat. Lisaksi huomioidaan tutkimuksen tieteellinen arvo,
luovutuspyynnon laajuus suhteessa odotettavissa olevaan
hyotyyn, potentiaalinen hyoty potilaan hoidossa seka pyydettyjen
materiaalien riittavyys. Paatos naytteiden ja tietojen kaytosta
tulee perustua edella mainittuihin periaatteisiin ja kaytantoihin,
tutkimuksellisiin tavoitteisiin, tieteelliseen kiinnostavuuteen ja/tai
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yhteistutkimukseen joko omistajaorganisaatioiden tai naytteet
keranneen tahon kanssa.

Biopankkiin liittyvat
viranomaispaatokset

1) Paatos (Dnro 9635/06.01.05.01.00/2013) Auria Biopankin
merkitsemisesta valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
(10.3.2014)

2) Paatos (Dnro 4007/06.01.05.05/2014) biopankkilain 13 §:n 4
momentissa saadettyjen (julkinen tiedonanto) edellytysten
tayttymisesta (22.5.2014)

3) Paatds (Dnro 3778/06.01.05.01/2016) biopankkilain 13 §:n 4
momentissa saadettyjen (julkinen tiedonanto) edellytysten
tayttymisesta (21.4.2016)

4) Paatos (Dnro 1691/06.01.05.01.00/2015)
toimintasuunnitelman muutoksesta koskien alaikaisten ja
vajaakykyisten naytteita ja tietoja (27.2.2017)

5) Paatos (Dnro V/31099/2017) biopankkilain 13 §:n 4
momentissa saadettyjen (julkinen tiedonanto) edellytysten
tayttymisesta (29.8.2017)

6) Paatos (Dnro V/3201/2019) biopankkirekisteriin merkittyjen
tietojen (biopankista vastaava henkil®) paivittamisesta (1.2.2019)
7) Paatos (Dnro V/20275/2019) biopankista vastaavan henkilon
viran taytosta seka eraista muista rekisteritietojen paivityksista
(19.7.2019)

8) Rekisteritietojen muutoksen (Dnro FIMEA/2021/007433)
merkitseminen biopankkirekisteriin koskien biopankista
vastaavaa henkil6a (27.12.2021)

9) Rekisteritietojen muutoksen (Dnro FIMEA/2022/005366)
merkitseminen biopankkirekisteriin koskien biopankista
vastaavaa henkiloa (19.9.2022)

10) Paatoés (Dnro FIMEA/2023/000782) biopankkirekisterissa
olevien tietojen muutoksesta (biopankin omistaja ja biopankista
vastaava) (6.3.2023)

11) Paatos (Dnro FIMEA/2023/001601) biopankkirekisteriin
merkittyjen tietojen (biopankista vastaava henkild) muutoksesta
(9.3.2023)

12) Paatoés (Dnro FIMEA/2023/007232) koskien biopankin
ilmoitusta biopankkirekisteriin ilmoitettujen tietojen muutoksesta
(12.2.2024)

13) Paatoés (Dnro FIMEA/2024/000997) Suomen Terveystalon
Biopankin ja Auria Biopankin yhdistaminen seka Suomen
Terveystalon Biopankin biopankkitoiminnan lopettaminen
(30.10.2024)

Merkitty
biopankkirekisteriin

10.3.2014




