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Biopankin
tutkimusalue(et)

Veripalvelun Biopankin tutkimusalueena on terveyden
edistdminen sairauksien ennalta ehkaisevien ja
tautimekanismeja tunnistavien tutkimuksien avulla. Veripalvelun
biopankki on lisaksi erikoistunut verensiirtoladketieteen
erityiskysymyksiin seka luovuttajan etta potilaan nakokulmasta.

Biopankissa
sailytettavien
naytteiden maara

Veripalvelun biopankki keraa biopankkiin naytteita
verenluovuttajilta verenluovutuksen yhteydessa. Tavoitteena on,
etta biopankissa olisi noin 60 000 verenluovuttajan
suostumukset ja naytteet. Suostumuksia ja naytteita kerataan
kaikkialta Suomesta ja kaikissa verenluovutustoimipisteissa.
Biopankkiin talletettava nayte on verta tai sen osia eli seerumia
jaltai plasmaa, DNA:ta tai verisoluja.

Lisaksi Veripalvelun biopankkiin voidaan siirtaa nayteaineistoja
erillisella suostumus- ja hyvaksyntamenettelylla. Tama sisaltaa
aiemmin kerattyja istukkaveriyksikoita (tavoite noin 1000
yksikk6a) ja niihin liittyvia aidin naytteita seka ylimaaraisia
solunaytteita mesenkymaalisen stroomasoluvalmisteen
prosessista (tavoite noin 40 luovuttajan solunaytteet).

Naytteiden saannin
edellytykset

Aineistoa luovutetaan Veripalvelun biopankin tutkimusalueen
mukaisiin tutkimuksiin. Aineiston luovutusprosessin kaynnistaa
kirjallinen luovutuspyyntd, johon on liitetty tutkimussuunnitelma,
eettisen toimikunnan lausunto, selvitys naytteiden ja tietojen
kasittelysta, seka luovutuksen edellytysten arvioimiseksi
tarvittavat tiedot. Edellytyksena on, etta tutkimuksessa ja
naytteiden ja tietojen kasittelyssa noudatetaan biopankkilakia ja
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muuta soveltuvaa lainsaadantoa. Lisaksi naytteiden ja tiedon
saajalla tulee olla asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen
patevyys naytteiden ja tiedon kasittelyyn. Samaa
luovutusprosessia noudatetaan seka Veripalvelun sisaisiin etta
ulkopuolisiin biopankkitutkimuksiin.

Biopankin toimihenkil6 kasittelee kaikki biopankkiaineiston
kayttoon liittyvat hakemukset ja verenluovutustoiminnan johtaja
antaa hakemuksesta lausunnon. Lausunnossa otetaan kantaa
biopankkilain vaatimusten tayttymiseen seka huomioidaan
biopankin tavoitteet, tutkimuksen tieteellinen merkittavyys, taso
ja haasteellisuus. Lausunnon jalkeen paatoksen biopankin
aineistojen luovutuksesta tekee biopankin johtaja.

Biopankki on velvollinen huolehtimaan, etta kaikissa
henkilotietojen siirroissa vastaanottajalla on oikeus ko.
henkilGtietojen kasittelyyn ja varmistuttava siita, etta
vastaanottaja noudattaa tarpeellisin osin kansallisia
tietosuojasaannoksia. Kaikilta tutkimuksilta, joissa halutaan ottaa
uudelleen yhteytta naytteiden luovuttajaan, vaaditaan erillinen
eettisen toimikunnan arvio. Biopankin toimihenkil6t tai biopankin
johtaja voivat ehdottaa, etta tietty luovutuspaatos siirretaan
Veripalvelun johtoryhman kasittelyyn.

Naytteita voidaan luovuttaa tutkimushankkeisiin yo. periaatteita
noudattaen. Naytteet ja niihin liittyvat tiedot koodataan ennen
tutkimukseen luovuttamista. Aineiston luovutuksesta sovitaan
kirjallisesti aineiston siirtosopimuksella, jossa sovitaan
naytteiden ja tietojen kayttotarkoituksesta
biopankkitutkimukseen, kayttoajasta, velvoitteesta julkaista
tuloksia erikseen sovitun ajan kuluessa, edelleen
luovutusrajoituksista, takaisinpalautusvelvollisuudesta jne. Jos
hakija ei tee sopimusta, aineistoa ei luovuteta.

Biopankkiin liittyvat
viranomaispaatokset

1) Paatos (Dnro V/35392/2017) Veripalvelun Biopankin
merkitsemisesta valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
(30.5.2017)

2) Rekisteritietojen muutoksen (FIMEA/2022/004800)
merkitseminen valtakunnalliseen biopankkirekisteriin 9 §:n
mukaisesti koskien biopankin osoitetietoja seka biopankissa
sailytettavia naytemaaria (1.9.2022)

3) Paatos (Dnro FIMEA/2022/007453) biopankkirekisterissa
olevien tietojen muutoksesta (biopankista vastaava henkild).
(11.1.2023)

4) Paatos (Dnro FIMEA/2021/005632) istukkaveriyksikodiden
siirtdmisesta biopankkiin (28.11.2023)

5) Paatos (Dnro FIMEA/2023/007309) koskien biopankin
ilmoitusta biopankkirekisteriin ilmoitettujen tietojen muutoksesta
(12.2.2024)




6) Paatos (Dnro FIMEA/2024/006883) nayteaineiston siirrosta ja
biopankin ilmoituksesta biopankkirekisteriin ilmoitettujen tietojen
muutoksesta (25.11.2024)
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