NAYTTEEN LUOVUTTAJAN SELVITYS - ALAIKAISET FHRB

1/4
Biopankki

Hematologinen biopankki (FHRB)

Arvoisa potilas/lapsipotilaan vanhempi

Pyyddmme Sinulta suostumustanne ndytteidesi/lapsenne ndytteiden
= kerddmiseen, luovuttamiseen biopankkiin, ja séilyttémiseen biopankissa

Tdmdn liséksi pyyddmme Sinulta hyvéksyntéddnne hoitotietojesi/ lapsenne hoitotietojen

= kdyttdmiseen biopankkitutkimuksessa ja
= potilasrekistereissd olevien tietojen yhdistéimiseen muiden rekisteritietoihin
= sekd muuhun tietojen kdsittelyyn biopankkitutkimuksen edellyttidmdssé laajuudessa

Tiedot kerdtddn ja sdilytetddn Sinun/lapsenne yksityisyyttd suojaavalla tavalla.

Ndytteiden ja tietojen luovuttaminen on vapaaehtoista. Suostumuksen ja hyvéksynndn voi
mybéhemmin peruuttaa tai sitd voi rajata. Ndytteiden ja tietojen kdyttéd voi myéhemmin vastustaa.
Ndytteiden ja tietojen luovuttaminen tai luovuttamatta jdttéminen ei vaikuta annettavaan hoitoon.
Ndytteiden ja niihin liitettyjen tietojen siirtdminen biopankkiin edellyttéié sekd suostumusta ettd
hyvéksyntdd.

Biopankkitoiminta tukee lddketieteellistd tutkimusta. Hematologinen biopankki on rekisterditynyt
Fimean yllépitémddn biopankkirekisteriin, Fimea myés valvoo toiminnan lainmukaisuutta.

Biopankki on yksikké, johon kootaan ja jossa sdilytetddn ndytteitd ja niihin liittyvdd tietoa tulevia
tutkimuksia varten.

Biopankkitutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, jossa hyddynnetdéin biopankissa sdilytettévid
ndytteitd ja/tai niihin liittyvid tietoja. Tutkimuksen tarkoituksena on terveyden edistdminen,
tautimekanismien ymmdrtdminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kéytettdvien tuotteiden tai
hoitokdyténtéjen kehittdminen.

Hematologisen biopankin tausta ja tavoitteet

Hematologisen biopankin tutkimusalueena on hematologisten sairauksien ennaltaehkaisy, diagnostiikka,
hoito ja seuranta. Veritaudit ovat yksittdisind sairauksina harvinaisia ja niiden hoitoa voidaan kehittaa
tutkimuksen kautta. Hematologinen biopankki kerda, sailyttda ja luovuttaa naytteitd ja niihin liittyvia tietoja
tutkimusprojekteihin, jotka kuuluvat Hematologisen biopankin tutkimusalueeseen. Tutkimukset ovat usein
kansainvalisia ja voidaan tehda yhteistydssa kaupallisten yritysten kanssa. Hematologinen biopankki ei myy
ndytteitd, mutta voi peria korvauksen kuluista biopankkitutkimusta tekevilta.

Tutkimus ei hyodytd suoraan Sinua/lastanne, mutta silla on merkittdva vaikutus samaa tautia ja yleisesti
veritauteja sairastavien potilaiden hoitoon lahitulevaisuudessa. Naytteiden luovuttaminen Hematologiseen
biopankkiin ei aiheuta Sinulle ylimaaraisia kustannuksia. Henkilotietojen kasittelyn laillisena perusteena
biopankissa on kansanterveyteen liittyva yleinen etu (EU:n tietosuoja-asetus 2016/679, 6 artiklan 1 kohdan e
alakohta ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohta). Naytteisiin liitetadn tietoa naytteestd ja ndytteenantajasta, seka
erityisid henkilotietojaryhmia. Na&ihin lukeutuvat esimerkiksi, sukupuoli, terveystieto (diagnoosit,
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ladketieteelliset toimenpiteet, hoito, laboratorio- ja muut tutkimustulokset, kuvantamistallenteet),
naytetyyppi, ottoajankohta, kdsittelyhistoria, tutkimustieto (biopankkitutkimuksen tulokset) ja tietoa yksilén
perimasta (geeneista).
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Hematologinen biopankki tiedottaa tutkimusprojekteista internetsivuillaan osoitteessa
www.hematologinenbiopankki.fi. Lisaksi voitte pyytda kirjallisesti biopankin vastuuhenkiloltd tiedon
tutkimusprojekteista, joissa ndytteitdnne on kaytetty.

Naytteiden ja tietojen kerdaminen, sailytys ja luovutus tutkimukseen

Naytteiden kerdys Hematologiseen biopankkiin edellyttda naytteen luovuttajan/huoltajan suostumusta.
Selvityksen antaa biopankkitoiminnan tunteva ammattilainen. Hematologiseen biopankkiin pyydetdan
suostumusta ja hyvaksyntaa tutkittavilta, joilla on todettu jokin vertamuodostavan kudoksen tai imukudoksen
sairaus, tai perinnéllinen tai hankinnainen veren hyytymisjarjestelman tai immunologiseen hairiéon liittyva
sairaus.

Luuydin- ja verindytteet keratdan seuraavasti: diagnoosivaiheessa, sairauden remissiovaiheessa (ei
todettavissa olevia merkkeja sairaudesta) ja sairauden mahdollisesti uusiutuessa. Naytteet otetaan hoitoon
liittyvien naytteenottojen yhteydessa kunkin naytteen luovuttajan hoidosta vastaavassa sairaalassa. Veri- ja
luuydinnadytteiden kokonaismaara on riippuvainen lapsen painosta, kuitenkin enintddn 40 ml
naytteenottokertaa kohden ja nuorilta luuydinta enintdan 30 ml ja verta 40 ml verta (laskimoverinayte)
ndytteenottokertaa kohden. Potilaalta otetaan myo6s yksi ihobiopsia paikallispuudutuksessa synnynnaisen
periman selvittamiseksi.

Hematologisen biopankin naytteiden kasittely tapahtuu Suomen Punaisen Ristin Veripalvelussa, naytteet
sdilytetdaan Suomen molekyyliladketieteen instituutissa (FIMM) ja naytteisiin liittyvat potilastiedot
tallennetaan biopankin nayte- ja tietorekisteriin.

Hematologiseen biopankkiin keratdaan tietoa mm. sairaaloiden potilasrekistereista.

Tama tarkoittaa kaikkea hoitopaikassa kertyvaa tietoa taudin tutkimuksista (mm. laboratoriokokeiden ja
kuvantamistutkimusten tulokset, hoidot sekd niiden vasteet jne.). Lisaksi biopankin keradamiin naytteisiin
voidaan vyhdistda tietoa valtakunnallisista sosiaali- ja terveydenhuollon rekistereistd, kuten THL:n
lakisdateisista rekistereistd (esim. hoitoilmoitusrekisteri, syoparekisteri), Tilastokeskuksesta (esim.
kuolemansyytilasto), Kansaneldkelaitoksesta (esim. ladkkeiden erityiskorvausrekisteri) seka
Tyo6terveyslaitoksen rekistereistd (esim. biologisten altistumismittausten rekisteri) tai toisesta biopankista, jos
se on biopankkitutkimuksen kannalta merkityksellista. Naita tietoja voidaan keratd ja yhdistelld biopankin
ndytteisiin ja tietoihin, silloin kun biopankin aineistoja luovutetaan biopankkitutkimukseen. Rekisteritietojen
yhdistamista varten tallennettaviin tietoihin sisaltyy henkil6tunnus, joka on nahtavilla vain rajatulle maaralle
biopankin henkil6kuntaa. Tutkijoille naytteet ja tiedot luovutetaan tunnisteettomina.

Hematologinen biopankki omistaa naytteet ja niihin liittyvat tiedot. Hematologisen biopankin tieteellinen
neuvottelukunta arvioi jokaisen aineistohakemuksen ja biopankin johtoryhma paattda taman arvion
perusteella ndytteiden ja tietojen Iluovutuksesta biopankkitutkimukseen. Tullakseen hyvaksytyiksi
tutkimushankkeiden tavoitteiden tulee olla tdman tiedotteen mukaisia ja tutkijoiden tulee sitoutua taman
tiedotteen mukaiseen toimintaan. Sinulta ei pyydetd uutta suostumusta ja hyvaksyntda jokaiseen
biopankkitutkimukseen.
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Jatkotutkimuspyynnot ja muut yhteydenotot

Hematologisella biopankilla voi olla tarve mydhempiin yhteydenottoihin lisatietoja tai naytteita varten.
Biopankki voi kysya halukkuuttasi/lapsesi halukkuutta osallistua jonkun muun tahon tutkimukseen, jota
antamanne suostumus ja hyvaksynta ei kata. Suostumus- ja hyviksyntidlomakkeella voit/voitte halutessanne
kieltaytyd myohemmista yhteydenotoista.

Voit koska tahansa tiedustella Hematologisesta biopankista mista Sinua/lastanne koskevia tietoja on saatu ja
mihin naytteitdnne/lapsenne néaytteitd ja tietoja on luovutettu. Sinulla on oikeus saada terveydentilaa
koskevaa ndytteestd madritettyd tietoa, jos se on saatu terveydenhuollon laboratorioilta vaadittavilla
varmennetuilla menetelmilla ja tieto on sovellettavissa sairauksien ehkadisyyn ja hoitoon. Tiedon merkityksen
selvittamisesta peritddan maksu, joka on enintaan selvityksen antamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaava.
Tiedonsaantia koskevat pyynnot tehddan biopankille aina kirjallisena.

Biopankkitutkimuksen yhteydessd saattaa paljastua odottamattomia kliinisesti merkittavia |6ydoksia,
esimerkiksi tietty sairaus tai sairauteen altistava geenivirhe. Tama tieto voi olla yllattavaa ja aiheuttaa
hammennysta tai ahdistusta. Merkittavan kliinisen [6ydoksen tarkkaa taudinmadritystd, hoitoa ja taudin
ennusteen arviointia varten naytteen luovuttaja ohjataan terveydenhuollon palvelujen piiriin ja tarvittaessa
perinndllisyysneuvontaan. Voit halutessasi kieltdaytya tallaisen tiedon vastaanottamisesta.

Suostumuksen ja hyvdaksynnan vapaaehtoisuus, peruuttaminen ja voimassaolo

Suostumuksen ja hyvdksynnan antaminen on vapaaehtoista. Terveydenhuollon palvelut ovat
kaytossasi/lapsesi kaytettavissa normaalilla tavalla tadysin riippumatta biopankkisuostumuksesta ja -
hyvaksynnasta. Sinulla on oikeus peruuttaa suostumuksesi/lapsesi suostumus ennen naytteen antamista, tai
viimeistddn ennen ndytteen ja siihen liittyvien tietojen luovuttamista biopankkiin. Voit myds vastustaa
naytteiden ja tietojen kasittelya ilmoittamalla kirjallisesti paatoksestasi biopankkiin, joka tekee tarvittavat
muutokset rekisteriin. Taman jalkeen naytteita ja niihin liittyvia tietoja ei enda kasitella eika luovuteta uusiin
tutkimuksiin. Tietojarjestelmien teknisten rajoitteiden takia Hematologinen biopankki ei pysty kaikissa
tilanteissa takaamaan, ettad ndytteet ja tiedot olisivat kdytettavissa tarkan rajauksen mukaisesti ja tallaisessa
tilanteessa naytteet ja tiedot voidaan joutua poistamaan kokonaan. Henkil6tietojen kdytdn vastustaminen
perustuu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (2016/679) 21 artiklaan. Hematologisen biopankin suostumus ja
hyvaksynta koskevat vain hematologista biopankkia. Annettu suostumus on voimassa toistaiseksi.

Biopankki tulkitsee biopankkikiellon sisdltdvan sekd suostumuksen perumisen ettd vastustamisoikeuden
kayton. Ennen kieltolomakkeen saapumista naytteista ja niihin liittyvista tiedoista saatuja tutkimustuloksia ja
niista muodostettuja aineistoja voidaan kuitenkin kayttdaa tutkimuksessa voimassa olevan lainsaadannén
mukaisesti.

Biopankkitoiminnan riskit

Naytteiden luovuttamisesta Hematologiseen biopankkiin koituu vahainen haitta, joka aiheutuu lisdanaytteiden
kerdamiseen kuluvasta ajasta ja vaivasta. Naytteen luovuttaminen biopankkiin ei edellyta ylimaaraisia
naytteenottokertoja, mutta rutiiniluontoisenkin laboratoriokokeen naytteenottoon liittyy aina pieni riski.
Ihobiopsia otetaan lapsipotilailla muun nukutustoimenpiteen yhteydessa, ja siihen liittyy vahdainen
tulehdusriski. Inobiopsian ottokohtaan jaa pieni arpi. Sairaalan potilasvahinkovakuutus takaa vakuutusturvan.
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Biopankkitutkimukset saattavat sisaltda perimaan kohdistuvia tutkimuksia. Perinndllisten tekijéiden
selvittaminen voi kertoa tulevaan terveydentilaan vaikuttavista tekijoistd ja joskus myds sukulaisten
ominaisuuksista. Lisdksi luovutettu nayte saattaa olla yhdistettdvissa Sinuun/lapseenne naytteestd saadun
perimda koskevan tiedon perusteella, mikali kaytettavissa on vertailundayte. Hematologinen biopankki pyrkii
kaikin kaytettavissdaan olevin keinoin minimoimaan perinndllisten tekijoiden tutkimuskayttoon liittyvat riskit
hyodyntamalla korkeita tietosuojakaytantoja ja eettisia periaatteita.

4/4

Hematologisen biopankin avulla pyrimme parantamaan sairastamasi/lapsenne sairastaman veritaudin
hoitotuloksia seka lyhyella etta pitkalla aikavalilla.

Vastaamme mielellamme Hematologiseen biopankkiin liittyviin kysymyksiin.

Yhteystiedot:

Suomen Punainen Risti, Veripalvelu
Hematologinen biopankki
PL 2, 01731 Vantaa

puh. 029 300 1010
fhrb@veripalvelu.fi
www.hematologinenbiopankki.fi
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