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Suomen hematologinen rekisteri ja biopankki — FHRB-
biopankki

Arvoisa potilas

Pyydamme Teiltd lupaa ndytteiden ja hoitotietojenne luovuttamiseen biopankkiin, luovuttamiseen liittyvien
naytteiden ottamiseen ja potilasrekistereissa olevien tietojen yhdistamiseen tassé tiedotteessa kuvatulla
tavalla. Tiedot keratadn ja sdilytetddn Teidan yksityisyyttanne suojaavalla tavalla.

Néytteiden ja tietojen luovuttaminen on Teille tdysin vapaaehtoista, eli voitte siitd halutessanne kieltaytya.
Teilla on my6s halutessanne oikeus myéhemmin peruuttaa antamanne suostumus tai rajata sitd. Ndytteiden ja
tietojen luovuttaminen tai luovuttamatta jattdminen ei vaikuta Teille annettavaan hoitoon. Biopankkitoiminta
perustuu 01.09.2013 voimaan tulleeseen Biopankkilakiin (30.11.2012/688).

Mika on biopankki?

Biopankilla tarkoitetaan biopankkitoiminnan harjoittajan yllapitamaa yksikkéa, johon kootaan, kerataan ja
jossa séilytetddn naytteita ja niihin liittyvaa tietoa tulevaa biopankkitutkimusta varten.

Biopankkitutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, jossa hyddynnetdadn biopankissa sdilytettavia ndytteita tai
niihin liittyvid tietoja ja jonka tarkoituksena on terveyden edistdminen, tautimekanismien ymmartaminen tai
terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoitokdytantdjen kehittdminen.

FHRB-biopankin tausta

Veritautien hoito kehittyy ainoastaan pitk&jénteisen perus- ja kliinisen tutkimuksen kautta. Viime vuosina
veritautien synnysté on saatu merkittdvaé lisatietoa kartoitettaessa mm. ihmisen hyvéan- ja pahanlaatuisten
solujen periméaa eli genomia.

On ilmeisté, ettd uusien tutkimusmenetelmien avulla voisimme parantaa veritautien diagnostiikkaa ja hoitoa,
jolloin yh& useammat potilaat voisivat saada tehokkaampaa, yksil6llisesti raataloitya tdsméahoitoa. Jotta
tutkimustulokset voitaisiin mahdollisimman nopeasti soveltaa veritautien hoitoon, tulisi tutkimusnaytteiden
olla potilaista kerattya kudosta (verta ja luuydintd), johon olisi liitetty myds kattava rekisteritieto sairauksista,
hoidoista ja hoidon vasteista. Tarvitaan myos kansallista ja kansainvalista verkottumista potilasta hoitavien
yksikoiden ja perustutkimusyksikdiden vélilla.

FHRB-biopankin tavoite

FHRB-biopankin tavoitteena on kerata jarjestelmallisesti veri- ja luuydinnéytteitd suomalaisilta veritauteja
sairastavilta potilailta. Keratyt ndytteet tallennetaan korkealaatuiseen biopankkiin ja naytteisiin liittyvéat
kliiniset tiedot (mm. annetut hoidot ja niiden vasteet) tallennetaan rekisteriin. Biopankkiin ja rekisteriin
kerattyja ndytteita ja kliinisia tietoja tarjotaan tutkijoiden kayttoon tutkimusprojekteihin, jotka FHRB-
biopankin johtoryhma on hyvaksynyt. Lisatietoja 16ydatte myds internetisté osoitteesta
www.hematologinenbiopankki.fi.
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FHRB-biopankin tutkimusalue

FHRB-biopankin tutkimusalueena on hematologisten sairauksien ennaltaehkéisy, diagnostiikka, hoito ja
seuranta. FHRB on hematologian alan tulevan tutkimuksen tarpeita varten luotu infrastruktuuri ja palvelee
tdman tutkimusalueen biopankkinéytteista hydtyvaa tutkimusta.

Néytteitd ja tietoja luovutetaan tutkimuksiin, joiden tavoitteena on kehittda uusia menetelmié veritautien
diagnostiikkaan ja hoitoon sekd parantaa naité tauteja sairastavien potilaiden ennustetta. N&ytteitdnne ja
tietojanne kerattdessé tutkimusprojektit eivat viela ole tiedossa, mutta todennakoisié tutkimuskohteita ovat
esimerkiksi sairauksien ehkaisyn ja syntymekanismien tutkimus ja hoidon laadun arviointi. FHRB-biopankki
ei luovuta naytteité tutkimuksiin, jotka eivét ole FHRB-biopankin tutkimusalueen mukaisia.

FHRB-biopankki tiedottaa tutkimusprojekteista internetsivuillaan osoitteessa
www.hematologinenbiopankki.fi, ja saatte erillisestd pyynnosta biopankin vastuuhenkil6ilta (kts. alempana)
tiedon tutkimusprojekteista, joissa naytteitanne on kdytetty. Saatte tiedon maksutta.

Jotta kehitettdvéat menetelmét saadaan mahdollisimman laajalti k&yttoon, kerdttyja néytteitd ja tietoja voidaan
kayttda myos kansainvalisten tutkijaryhmien seké kaupallisten yritysten kanssa tehtavassa yhteistydssa ja
tuotekehityksessa.

Naytteiden otto

Néytteiden otto ja kerdys FHRB-biopankkiin edellyttdd ndytteen luovuttajan suostumusta. Tassa tiedotteessa
kuvatut ndytteet otetaan normaalin hoitoon liittyvén kdynnin yhteydessé hoidosta vastaavan sairaalan
ndytteenottohuoneessa.

Naytteiden sailytys

FHRB-biopankkiin keréttavien naytteiden késittely tutkimukselle kayttokelpoiseen muotoon tapahtuu
Suomen Punaisen Ristin Veripalvelussa. Naytteet sailytetddn Suomen molekyylilééketieteen instituutissa
(FIMM), joka on Helsingin yliopiston, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin, Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen seka Teknologian tutkimuskeskus VTT:n yhteinen tutkimuslaitos. Naytteet
séilytetddn nykyaikaisessa ja toimintavarmassa nayteséilytysyksikdssa. Naytesdilytyksesta ja naytteiden
luovutuksesta tutkimuksiin huolehtii koulutettu henkilostd. Néytteiden ja tietojen séilyttdmisen tarve
arvioidaan vahintaan 10 vuoden valein. Tavoitteena on, ettd naytteita sdilytetddn biopankissa pysyvasti, ellei
tutkittava peru suostumustaan (ks. alla tarkemmin).

Tietojen keruu ja luvanvarainen kaytto

Tietojen keruu ja rekisterdityminen biopankkiin edellyttdd suostumusta. FHRB-biopankkiin kerat4én tietoa
mm. sairaaloiden potilasrekistereista rekisterdidyn sairauksiin liittyen. Tdma4 tarkoittaa kaikkea biopankkiin
rekisterdidyn henkilon hoitopaikassa kertyvad numeerista tai tekstimuotoista tietoa taudin tutkimuksista ja
hoidosta mukaan lukien laboratoriokokeet ja kuvantamistutkimusten tulokset seké kaytetyt hoidot ja niiden
tulokset. Lisdksi biopankin kerd&@miin ndytteisiin voidaan yhdistaa tietoa valtakunnallisista sosiaali- ja
terveydenhuollon rekistereistd, kuten THL:n lakis&ateisista rekistereista (esim. hoitoilmoitusrekisteri,
syoparekisteri), Tilastokeskuksesta (esim. kuolemansyytilasto), Kansanelékelaitoksesta (esim. ladkkeiden
erityiskorvausrekisteri) sekd Tyoterveyslaitoksen rekistereistéd (esim. biologisten altistumismittausten
rekisteri) tai toisesta biopankista, jos se on biopankkitutkimuksen kannalta merkityksellistd. Rekisteritietojen
avulla voidaan saada tietoa hoitojen vaikuttavuudesta tai my6hemmista sairauksista ja verrata niitd biopankin
tietoihin.
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Tallennettaviin tietoihin sisaltyy myos henkilotunnus. Henkil6tunnus on ndhtévissa vain tdman biopankin
vastuuhenkil6llg, Veripalvelun néytteita késittelevalla henkilokunnalla ja hoitavassa yksikdssa.
Henkildtunnuksen sisallyttdminen varmistaa rekister6idyn tunnistuksen tietoja syotettdessa ja mahdollistaa
diagnoosiin, hoitoon ja seurantaan liittyvien rekisteritietojen tdydentdmisen ja lisdnédytteiden ottamisen taudin
eri vaiheissa. Tutkimushenkildsto ja hematologisia sairauksia hoitavat ja tutkivat laakarit voivat selata
rekisterissé olevia tietoja, jotka nékyvat heille ilman henkilotunnistetietoja (esimerkki: ”mies, syntynyt 1954,
krooninen lymfosyyttinen leukemia”).

FHRB-biopankin rekisterien sisaltdman tiedon suojaamiseksi tietokantaan paésy vaatii kayttdjatunnuksen ja
salasanan seka erillisen kirjautumiskohtaisen tunnuksen. Liséksi rekisterin kéytosta tallentuu lokitieto, jonka
avulla rekisteri kéyttaneet voidaan tunnistaa. Tietojen sy6tto ja selailu tapahtuvat suojatussa yhteydessa.
Tietosuojaselvitys on ajantasaisena nahtévissa hoitopaikassanne, ja se toimitetaan teille niin halutessanne.

FHRB-biopankin kaytdsta tutkimustarkoitukseen paatetaan hankekohtaisesti biopankin johtoryhman
toimesta. Johtoryhméaan kuuluu edustajia Suomen hematologiyhdistyksestd, potilasjarjestoistad (Suomen
SyoOpépotilaat ry:n kautta), FIMM:sta, Veripalvelusta ja sairaanhoitopiireistd. Hyvéksyttyjen
tutkimushankkeiden tavoitteiden tulee olla tdman tiedotteen mukaisia ja tutkijoiden tulee sitoutua
suostumuksen mukaiseen toimintaan. Teiltd ei endd pyydeté uutta suostumusta jokaiseen
tutkimushankkeeseen liittyen, mutta FHRB-biopankki tiedottaa osoitteessa www.hematologinenbiopankki.fi
néytteitd hyodyntavista tutkimuksista. Saatte myds tiedon nédytteitdnne hyddyntaneista tutkimuksista
osoittamalla kirjallisen tietopyynndn biopankin vastuuhenkildlle.

Né&ytteiden omistajuus

Teistda FHRB-biopankkiin tallennettujen naytteiden ja rekisteritiedon omistaja on FHRB-biopankki. FHRB-
biopankin omistavat Suomen hematologiyhdistys ry, Suomen Punaisen Ristin Veripalvelu ja Suomen
molekyylilddketieteen instituutti.

FHRB-biopankin toteutus naytteiden luovuttajan kannalta

FHRB-biopankkiin pyydetdan suostumusta kaikilta, joilla on todettu jokin vertamuodostavan kudoksen tai
imukudoksen sairaus, tai perinnéllinen tai hankinnainen veren hyytymisjarjestelméan tai immunologiseen
hairioon liittyva sairaus. Suostumuksen antaneilta kerataan luuydin- ja verindytteitd seuraavasti:
diagnoosivaiheessa, sairauden remissiovaiheessa (ei todettavissa olevia merkkejé sairaudesta) ja sairauden
mahdollisesti uusiutuessa. Ndytteet otetaan hoitoon liittyvien ndytteenottojen yhteydessa kunkin ndytteen
luovuttajan hoidosta vastaavassa sairaalassa. Ylimaaraisia ndytteenottokertoja ei tdhan
biopankkitutkimukseen liity. Naytteiden kokonaismaara yhté naytteenottokertaa kohti on enintadn 30 mL
luuydinté ja 50 mL verta (laskimoverindyte) naytteenottokertaa kohden ja koko biopankkitutkimuksen aikana
enintddn 90 mL luuydint4 ja 150 mL verta. Naytteiden keruu ja késittely tapahtuu vakioidusti, keskitetysti ja
samalla tavalla kaikissa sairaaloissa, jolloin keréttyjen naytteiden laatu on mahdollisimman hyva. Naytteista
erotellaan seerumi, plasma ja solut, jotka pakastetaan pieniné erind. Osalta ndytteiden luovuttajista otetaan
my0s kaksi pientd 4 mm:n ihobiopsiaa paikallispuudutuksessa synnynnéisen perimén selvittdmiseksi.

Naytteiden luovuttajan oikeus saada tietoja

Teilla on halutessanne oikeus saada tietoja naytteitanne hyodyntaneista tutkimuksista osoittamalla kirjallisen
tietopyynnon biopankin yhteyshenkil6ille. Biopankki ei peri tiedon antamisesta maksua.
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Biopankkitutkimuksen yhteydessé saattaa paljastua myos odottamattomia kliinisesti

merkittavia 10ydoksia, esimerkiksi tietty sairaus tai sairauteen altistava geenivirhe. Tdma4 tieto voi olla
yllattavaa ja aiheuttaa hdammennysté tai ahdistusta.

Voitte halutessanne kirjallisesti pyytaa terveydentilaanne koskevaa ndytteestanne madaritettyé tietoa.
Néytteestd madritettyd tietoa annettaessa Teille tarjotaan mahdollisuus saada selvitys tiedon merkityksesta.
Tiedon merkityksen selvittamisesta peritdan maksu, joka on enintaan selvityksen antamisesta aiheutuvia
kustannuksia vastaava. Taman liséksi terveydentilaa koskeva tieto ja selvitys tiedon merkityksesta annetaan
tilanteissa, joissa biopankkitutkimuksen yhteydesséa on havaittu kliinisesti merkittava 10ydds, havaittu
sairauden riski on huomattava ja sairauteen on olemassa tehokas hoito tai siihen saatetaan muutoin pystya
ennaltaehkaisevasti puuttumaan. Merkittavén kliinisen 16ydoksen tarkkaa taudinmadritysta, hoitoa ja taudin
ennusteen arviointia varten ndytteen luovuttaja ohjataan terveydenhuollon palvelujen piiriin ja tarvittaessa
perinndllisyysneuvontaan.

Teilla on oikeus olla myds vastaanottamatta tietoa terveydentilastanne, ja voitte ilmaista tahtonne
vastaamalla suostumuslomakkeessa olevaan erilliseen, yhteydenottoa koskevaan kysymykseen.

Naytteiden luovuttajan mahdollisuus peruuttaa suostumus, muuttaa tai rajata sita

Teilla on oikeus milloin tahansa peruuttaa suostumuksenne tai rajata sitd ilmoittamalla kirjallisesti
paatdksestanne biopankin vastuuhenkillle. Taman jalkeen naytteitanne ja niihin liittyvia tietoja ei enda
kaytetd eika luovuteta tutkimukseen tai niitd kdytetdan ja luovutetaan rajatun suostumuksen mukaisesti.
Tietojarjestelmien teknisten rajoitteiden takia FHRB-biopankki ei kuitenkaan pysty kaikissa tilanteissa
takaamaan, ettd naytteenne ja tietonne olisivat kéytettavissa juuri rajauksenne mukaisesti ja tallaisessa
tilanteessa naytteet ja tiedot voidaan joutua poistamaan kokonaan.

Ennen peruutuksen saapumista ndytteista ja niihin liittyvista tiedoista aikaansaatuja tutkimustuloksia, néihin
tuloksiin sisaltyvia tietoja seka naytteesta ja tiedosta muodostettuja aineistoja voidaan kuitenkin kayttaa
tutkimuksessa voimassa olevan lainsd&ddannén mukaisesti.

Biopankkitoiminnan riskit

Biopankin avulla keratdan tutkimusmateriaalia ja tietoa, jota on talla hetkelld puutteellisesti saatavissa.
FHRB-biopankki tulee olemaan keskeinen tekijé verisairauksien hoidon kehittdmisessa. Veritaudit ovat
yksittéisind sairauksina harvinaisia, ja jokaisesta tutkittavasta kertyva tieto on arvokasta. Tutkimus ei ehka
hyodyta Teitd, mutta silla on merkittava vaikutus samaa tautia ja yleisesti veritauteja sairastavien potilaiden
hoitoon lahitulevaisuudessa. Naytteiden luovuttaminen FHRB-biopankkiin ei aiheuta Teille ylimaaraisia
kustannuksia.

Naytteiden luovuttamisesta FHRB-biopankkiin koituu Teille vahainen haitta, joka aiheutuu lisénéytteiden
kerd&dmiseen kuluvasta ajasta ja vaivasta. Ndytteen luovuttaminen biopankkiin ei edellytd ylimaaréisia
néytteenottokertoja, mutta kerattavien naytteiden maaraan liittyy vahdinen riski, joka on seka kerattavan
veri- ettd luuydinmé&arén osalta verrattavissa rutiiniluontoisen laboratoriokokeen ndytteenottoon liittyvaan
riskiin. IThobiopsian ottoon voi liittyd kipua puudutuksesta huolimatta, ja siihen liittyy véhainen tulehdusriski.
Ihobiopsian ottokohtaan voi myos jadda pysyva arpi. Sairaalan potilasvahinkovakuutus takaa
vakuutusturvan.

Perimé&an kohdistuvan tutkimuksen luonne

FHRB-biopankin naytteitd ja tietoja hyddyntavat tutkimukset saattavat sisaltdd perimaénne kohdistuvia
tutkimuksia. Perinndllisten tekijoiden selvittdminen saattaa kertoa tulevaan terveydentilaanne vaikuttavista
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tekijoistanne ja joskus myds sukulaistenne ominaisuuksista. Lisaksi biopankin tutkimukseen
luovuttama ndytteenne saattaa olla yhdistettavissa Teihin ndytteestd saadun perimaanne koskevan tiedon
perusteella, mikali kdytettavissa on vertailundytteenne.

FHRB-biopankki pyrkii kuitenkin kaikin kéytettavissaan olevin keinoin minimoimaan perinnéllisten
tekijoiden tutkimuskayttoon liittyvat riskit hyodyntdamalla korkeita tietosuojakaytanttjé ja noudattamalla
tarkasti hankkeen tavoitteita ja eettisia periaatteita. On myds mahdollista, ettd periméastanne 16ytyy muihin
kuin veritauteihin liittyvid poikkeavuuksia, ja voitte suostumuslomakkeessa ilmoittaa, haluatteko saada
tiedon ndisté poikkeavuuksista.

Yhteenveto

Néytteiden luovuttaminen FHRB-biopankkiin on vapaaehtoista ja perustuu suostumukseen, eiké
tutkimuksesta kieltaytyminen vaikuta mitenkdédn muuhun hoitoon. Suostumuksen voi myods peruuttaa tai
rajata missé vaiheessa tahansa syytd ilmoittamatta. T&lloin tietojen tallennus ja ndytteiden kerdys lopetetaan,
henkilttiedot poistetaan eika naytteitd luovuteta enda tutkimuskayttdéon. Jo tallennettuja rekisteritietoja ei
kuitenkaan tutkimusteknisistd syista voida poistaa, ei mydskaan jo tutkimuskayttdon luovutettuja naytteita.
Tallennetut tiedot vastaavat potilasasiakirjoissa olevia tietoja, joten sinne tarkastusoikeuden mukaisesti
tehdyt korjaukset viedaan rekisterin tietoihin soveltuvin osin.

FHRB-biopankin avulla pyrimme parantamaan sairastamanne veritaudin hoitotuloksia seka lyhyella ettd
pitkalla aikavalilla.

Vastaamme mielellamme FHRB-biopankkiin liittyviin kysymyksiin. Lisatietoja 10ydatte myos internetisté
osoitteesta www.hematologinenbiopankki.fi.

Kunnioittavasti FHRB-biopankin puolesta,

Kimmo Porkka Tiina Wahlfors

Professori, ylilddkari, FHRB- FT, dos., kehityspaallikkd, FHRB-biopankista
biopankista vastaava henkild vastaavan henkilon varahenkild

HUS Hematologian klinikka Suomen Punainen Risti, Veripalvelu

Puh. 09 471 72338 Puh. 029 300 1023

kimmo.porkka@hus.fi tiina.wahlfors@veripalvelu.fi

FHRB-biopankin yhteystiedot:

Osoite: Suomen Punaisen Risti, Veripalvelu
Kivihaantie 7
00310 Helsinki

Y hteyshenkilén nimi: Tiina Wahlfors

Séhkopostiosoite: tiina.wahlfors@veripalvelu.fi
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SUOSTUMUS - Suomen hematologinen rekisteri ja biopankki - FHRB

Suostumus koskee

- minusta taudinmaarityksen, hoidon tai seurannan yhteydessa otettuja tai
tulevaisuudessa otettavia naytteita, seka
- naytteisiin liittyvia etta liitettdvia henkild- ja terveystietojani

Olen tutustunut ja ymmartanyt FHRB-biopankista kertovan tiedotteen sisallén koskien
biopankkitutkimuksen luonnetta ja mahdollisia haittoja. Olen saanut riittdvan
vastauksen kaikkiin biopankkia koskeviin kysymyksiini.

Minulla on ollut riittavasti aikaa harkita naytteideni ja tietojeni luovuttamista
biopankkiin ja suostun vapaaehtoisesti siihen. Ymmarran, ettd naytteiden ja tietojen
luovuttaminen biopankkiin ei vaikuta saamaani hoitoon. Voin peruuttaa tai rajata
suostumustani koska tahansa sen vaikuttamatta myéhempaan hoitooni. Olen tietoinen
siitd, etta suostumuksen peruuttamiseen mennessa tutkimushankkeisiin jo
luovutettuja naytteitani ja tietojani kaytetdan osana naita tutkimuksia. Velvoitan
FHRB-biopankin vastuuhenkilét huolehtimaan tietoturvan ja naytesailytyksen
vaatimuksista asianmukaisesti.

Tiedot antoi: Paivays:

Annan luvan siihen, etta

1) hoitoon liittyvien ndytteenottojen yhteydessa minusta voidaan kerata veri- ja
luuydinnaytteita seka ihobiopsia, niita voidaan sailyttda biopankissa ja kayttaa
biopankkitutkimuksessa

2) tietojani ja naytteitani voidaan luovuttaa seka kansallisiin etta kansainvalisiin
tutkimus- tai tuotekehityshankkeisiin koodattuina ilman henkilétunnistetietojani

3) potilasasiakirjoistani saa kerata tietoja FHRB-biopankin rekistereihin siihen
oikeutetut henkil6t

4) kerattyja tietoja voi yhdistaa luovuttamiini naytteisiini ja kayttaa
biopankkitutkimuksessa

5) henkildtietojeni avulla naytteisiini ja tietoihini voidaan yhdistaa muilta
rekisterinpitajiltd saatuja, terveyttani tai terveyteeni vaikuttavia tekijoéita koskevia
tietoja

o kylla o ei

o kylla, poissuljettuna kohdat:
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Minuun voi ottaa yhteytta tarpeelliseksi nahtavien lisandytteiden ja tutkimusten
osalta, mikali tdma suostumus ei niita kata. Naihin tutkimuksiin harkitsen
osallistumistani kussakin tapauksessa erikseen.

o kylla o ei

Minulle saa ilmoittaa minua hoitavan yksikén tai biopankin vastuuhenkilén kautta, jos
naytteillani ja/tai tiedoillani tehtavassa biopankkitutkimuksessa paljastuu terveyden
kannalta merkittavia 16yddksia.

o kylla o ei

Paivays Allekirjoitus

Nimen selvennys

Henkil6tunnus

Osoite

Suostumus vastaanotettu:

Allekirjoitus: Paivays:

Alkuperadinen allekirjoitettu suostumus seka kopio naytteen luovuttajan tiedotteesta
jaavat biopankin arkistoon. Naytteen luovuttajan tiedote ja kopio allekirjoitetusta
suostumuksesta annetaan naytteen luovuttajalle.



