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Biopankin
tutkimusalue(et)

Helsingin Biopankin tehtavana on tukea tutkimusta, jonka
tavoitteena on terveyden edistaminen, tautimekanismien
ymmartaminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien
tuotteiden, diagnostisten menetelmien tai hoitokaytantojen
kehittdminen. Helsingin Biopankki on biopankkilain mukainen
HYKS-erityisvastuualueen (ERVA) biopankki ja tuottaa alueensa
terveydenhuollolle ja sairaanhoidolle lisdarvoa toteuttaen seka
Helsingin yliopiston ettd HYKS-ERVAnN sairaanhoitopiirien
toiminta- ja tutkimusstrategioita seka yhteistydsopimuksia.
Toimialana Helsingin Biopankissa on koko HYKS-
erityisvastuualueen terveystieteellinen ja ladketieteellinen
tutkimus.

Biopankissa
sailytettavien
naytteiden maara

Biopankkiin kerataan prospektiivisia aineistoja seka biopankin
yhteiskokoelmaan etta projektikohtaisesti. Naytekeraysprojekti
voidaan perustaa naytteet ja tiedot keraavalle
tutkimushankkeelle, tutkimusryhmalle, osaamiskeskukselle tai
muulle Helsingin Biopankin osapuolten tai
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yhteistyokumppaneiden hallinnolliselle yksikolle.
Keraysprojektien perustamisen ehdoista paattaa biopankin
johtaja biopankin ohjausryhman tuella. Helsingin Biopankin
naytekokoelmaan kerataan rutiinidiagnostiikassa kerattavien
naytetyyppien lisaksi erityyppisia naytteita, mukaan lukien
kudosnaytteet, sytologiset naytteet, verinaytteet ja solufraktiot,
kudoksista eristetty DNA ja RNA seka kudoslysaatit,
eritenaytteet, selkdydinnestenaytteet seka kudoksista viljellyt
solut tai solulinjat. Biopankkisuostumuksia ja -naytteita kerataan
vapaaehtoisilta naytteenantajilta sairaala- tai laboratoriokayntien
yhteydessa seka erillisissa naytteenottopisteissa.
Biopankkisuostumus on mahdollista antaa myds sahkdisesti,
jolloin sen antaminen ei ole sidottu hoitosuhteeseen Helsingin
Biopankin perustajaorganisaatioiden sairaaloissa tai
poliklinikoilla. Aiemmin kerattyja naytekokoelmia voidaan siirtaa
biopankin hallintaan kirjallisella sopimuksella. Tutkijalahtdiset
kokoelmat voidaan myoOs prospektiivisesti kerata biopankkiin,
mikali luovuttaja suostumusta antaessaan antaa samalla myos
biopankkisuostumuksen ja eettiselle toimikunnalle |&hetetyssa
lausuntopyynnossa mainitaan kokoelman myohemmasta
siirrosta biopankkiin. Helsingin Biopankin suostumusrekisterissa
on taman ilmoituksen tekohetkella noin 130 000 henkildn
biopankkisuostumus.

Naytteiden saannin
edellytykset

Naytteita luovutetaan biopankkilain maarittelemiin
kayttotarkoituksiin edellyttaen, etta: a) tutkimushankkeella on
suomalaisen eettisen toimikunnan puolto tai muu luovutuksen
edellytysten arvioimiseksi tarpeellinen selvitys, b) hakijoilla on
riittdvat resurssit hankkeen toteuttamiseksi, c) hanke on
tieteellisesti perusteltu, d) naytteiden diagnostinen kaytto ei
vaarannu. Arviointikriteereissa painotetaan tutkimustulosten
mahdollista niveltyvyytta tutkimusalueen potilaiden
diagnostiikkaan tai hoitoon. Naytteiden ja tietojen kayttdoikeuden
myontamisesta paattaa Helsingin Biopankin johtaja, yhteisesti
ohjausryhmassa sovittujen periaatteiden ja toimintasuunnitelman
mukaisesti. Paatoksenteossa huomioidaan pyydettyjen
naytemateriaalien riittavyys, potentiaalinen hyoty
terveydenhuollon ja sairaanhoidon kehittdmisessa ja
luovutuspyynnon laajuus suhteessa odotettavissa olevaan
hyotyyn. Luovutuksesta ja sen ehdoista tehdaan kirjallinen
luovutussopimus. Naytteet ja/tai niihin liittyvat tiedot koodataan
hankekohtaisesti ennen tutkimukseen luovuttamista, jollei ole
erityista lakiperusteista syyta luovuttaa niita tunnisteellisena.
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Suostumusrekisterista tarkistetaan suostumuksen voimassaolo
ennen luovutusta. Biopankkinaytteisiin voidaan naytteita
luovutettaessa liittaa naytteisiin liittyvaa tietoa biopankkilain
mukaisesti. Nayte- tai tietoluovutusten edellytyksena on
aineiston vastaanottavan tutkijan velvoite julkaista biopankista
luovutettuihin naytteisiin tai tietoihin perustuvan
biopankkitutkimuksen tulokset ja lisaksi luovuttaa naytekohtaiset
tutkimustulokset takaisin biopankkiin.

Biopankkiin liittyvat
viranomaispaatokset

1) Paatoés (Dnro 417/06.01.05.01.00/2015) AMCH Biopankin
merkitsemisesta valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
(21.4.2015)

2) Paatos (Dnro 1584/06.01.05.01/2016) biopankkilain 13 §:n 4
momentissa saadettyjen (julkinen tiedonanto) edellytysten
tayttymisesta (5.4.2016)

3) Paatos (Dnro 11386/06.01.05.01.00/2015)
toimintasuunnitelman muutoksen merkitsemisesta rekisteriin
alaikaisten naytteiden osalta 9 §:n mukaisesti (22.4.2016)

4) Paatos / Yhdistetyt asiat (Dnro 9936/06.01.05.01/2015 &
2049/06.01.05.01.00/2016) Helsingin Biopankin ja HUB-
biopankin yhdistymisesta seka eraiden rekisteritietojen
muutoksesta

5) Paatos (Dnro V/20515/2019) biopankkilain 13.4 §:ssa
saadettyjen edellytysten (julkinen tiedonantomenettely)
tayttymisesta (30.8.2019)

6) Rekisteritietojen muutoksen merkitseminen valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin biopankkilain 9 §:n mukaisesti (3.2.2020)
7) Paatos (Dnro FIMEA/2020/005349) tietojen paivittamisesta
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin (3.11.2020)

8) Rekisteritietojen muutoksen (FIMEA/2022/007462)
merkitseminen valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
biopankkilain 9 §:n mukaisesti (biopankin omistaja). (13.1.2023)
9) Paatos (Dnro FIMEA/2023/007282) koskien biopankin
ilmoitusta biopankkirekisteriin ilmoitettujen tietojen muutoksesta
(12.2.2024)

Merkitty
biopankkirekisteriin

21.4.2015




