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SELVITYS BIOPANKKINAYTTEEN ANTAJALLE

Pyydamme oheisella suostumus- ja hyvaksyntdlomakkeella suostumustasi naytteiden kerdamiseen seka
naytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovuttamiseen Hematologiseen biopankkiin. Tama suostumus koskee
sinusta tulevaisuudessa otettavia naytteitd. Pyydamme myo6s suostumustasi siihen, ettad sinulle voidaan
ilmoittaa kliinisesti merkittavasta l16ydoksestd. Taman lisdksi pyyddamme lomakkeella hyvaksyntaasi terveyteesi
liittyvien tietojen liittdmiseen naytteeseesi seka niiden luovuttamiseen biopankkitutkimukseen. Naytteiden ja
niihin liitettyjen tietojen siirtdminen biopankkiin edellyttda sekad suostumusta ettd hyvaksyntda. Tassa
selvityksessa kerromme Hematologisen biopankin toiminnasta ja siitd, mitd suostumuksen ja hyvaksynnan
antaminen merkitsee. Selvityksen antaa biopankkitoiminnan tunteva ammattilainen.

Tiivistelma

varten.

yksityisyydensuojan turvaten.

o Biopankkiin kootaan ihmisperdisia ndytteita ja tietoja ladketieteellista tutkimusta ja tuotekehitysta

o Osallistuminen biopankkitoimintaan on vapaaehtoista ja perustuu suostumukseen ja hyvaksyntdan.
Suostumuksen ja hyvaksynnan antamatta jattaminen, suostumuksen peruminen, tai tietojen kayton
vastustaminen eivat vaikuta terveydenhuollon palveluiden saamiseen.

Naytteenantajalla on oikeus tietdd, missa tutkimuksissa hanen naytteitaan ja tietojaan on kaytetty.
Naytteenantajalla on oikeus vastustaa tietojensa kasittelya.
Biopankki luovuttaa naytteitd ja niihin liittyvia tietoja tutkimukseen naytteenantajan

o Biopankissa naytteenantajan ndytteita ja tietoja sdilytetadn jopa vuosikymmenia.

Biopankki ja biopankkitutkimuksen merkitys
Biopankki on biopankkilain (688/2012) mukainen
viranomaisten valvoma yksikko, jossa kasitelldan
ihmisten ndytteitd ja tietoja, ja josta niitd
luovutetaan laaketieteellisiin tutkimus- ja tuote-
kehityshankkeisiin. Biopankkitutkimuksen avulla
selvitetdan sairauksien syita ja ehkaisykeinoja seka
periman, ympariston ja elintapojen vaikutusta
niiden syntyyn. Tarkoituksena on kehittda
turvallisempaa, tehokkaampaa ja yksilollisempaa
hoitoa sekd parantaa diagnostiikkaa. Naytteita ja
niihin liittyvaa tietoa voidaan kdyttda useissa eri
tutkimuksissa ja kaupallisissa yhteistyo- ja tuote-
kehityshankkeissa ~my0s  Euroopan  unionin
ulkopuolella. Tutkijoilta voidaan peria maksu
biopankin palveluista. Tutkimustulokset
palautetaan biopankkiin kaytettavaksi uusissa
hankkeissa.

Hematologinen biopankki

Hematologisen biopankin ovat perustaneet ja sen
omistavat Suomen hematologiyhdistys ry, Suomen
Punaisen  Ristin  Veripalvelu ja  Suomen
molekyylilddketieteen instituutti (FIMM), Helsingin
yliopisto. Hematologinen biopankki on
hematologian alan tulevan tutkimuksen tarpeita
varten luotu infra-struktuuri ja palvelee tdman

tutkimusalueen  biopankkindytteistd  hyotyvaa
tutkimusta.  Biopankin  tutkimusalueena on
hematologisten sairauksien ennaltaehkaisy,
diagnostiikka, hoito ja seuranta.

Biopankin nadytteet ja tiedot

Biopankkindytteitda voidaan ottaa hoitoon liittyvan
naytteenoton yhteydessa, tieteelliseen
tutkimukseen osallistumisen yhteydessa tai varta
vasten biopankkia varten. Nayte voi olla esimerkiksi
kudosta (koepala, ohutneula-, luuydin-,
irtosolunayte, muu leikkauksessa irrotettu kudos),
verta, eritetta (virtsa, sylki, yskds) tai naytteesta
eristettyd DNA:ta tai soluja. Naytteisiin liitetdaan
tietoa nadytteestd ja naytteenantajasta, seka
erityisia henkilotietoryhmia. Naihin lukeutuvat
esimerkiksi, sukupuoli, terveystieto (diagnoosit,
laaketieteelliset toimenpiteet, hoito, laboratorio- ja
muut  tutkimustulokset, kuvantamistallenteet),
naytetyyppi,  ottoajankohta, kasittelyhistoria,
tutkimustieto (biopankkitutkimuksen tulokset) ja
tietoa yksilon perimasta (geeneista).
Henkilotietojen kasittelyn laillisena perusteena
biopankissa on vyleisen tietosuoja-asetuksen
(2016/679) kansanterveyteen liittyvd yleinen etu
(EU:n tietosuoja-asetus, 6 artiklan 1 kohdan e
alakohta ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohta).
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Naytteisiin ja ndytteenantajaan liitettdvia tietoja
voidaan pyytda esim. nadytteenantajalta itseltaan,
potilasasiakirjoista, toisesta biopankista,
valtakunnallisista  sosiaali- ja terveydenhuollon
rekistereistd (esim. THL:n hoitoilmoitusrekisteri,
syOparekisteri), Tilastokeskuksesta,
Vaestorekisterikeskuksesta tai Kansaneldkelaitoksen
rekistereista (esim. Kelan ladkkeiden
erityiskorvausrekisteri) seka tutkimusprojektin
kerddmasta aineistosta. Na&ita tietoja voidaan kerata
ja yhdistella biopankin naytteisiin ja tietoihin, silloin
kun biopankin aineistoja luovutetaan
biopankkitutkimukseen. Naytteista voidaan selvittaa
yksilon geeniperimaa ja sen vaikutuksia
sairastavuuteen. Geeniperimda koskevan tiedon
kayttd sairauksien syntymekanismien tutkimuksessa
ja paivittdisessa taudinmaarityksessa on lisddntymassa
mittavasti. MyoOs yksilon  koko genomin eli
perintdaineksen kartoitus on nykyisin mahdollista.

Hematologinen biopankki omistaa biopankkiin
tallennetut naytteet ja niihin liittyvat tiedot, ja vastaa
ndiden sailytyksesta.

Sinulla on oikeus saada tietoja

Voit kysya Hematologisesta biopankista,
sdilytdmmeko sinusta otettuja nadytteitd ja sinua
koskevia  tietoja, sailyttamisen perusteesta
(suostumus ja hyvaksynta tai ilmoitusmenettely
vanhojen naytteiden osalta), mista olemme saaneet
tietojasi ja mihin naytteitasi ja tietojasi on luovutettu.
Voit my6s kysya, mita terveydentilaa koskevaa tietoa
naytteestdsi on maaritetty biopankkitutkimuksessa.
Biopankin tutkimustulokset ovat kuitenkin harvoin
suoraan hyddynnettavissa omassa hoidossasi. Sinulla
on halutessasi mahdollisuus saada selvitys tulosten
merkityksestd, mutta selvittdmisestda voidaan peria
tiedon varmentamis- ja selvityskustannukset kattava
maksu.

Mahdolliset jatkotutkimuspyynnét ja yhteydenotot
Suostumus- ja hyvaksyntdlomakkeessa kysymme
erikseen, voimmeko ottaa sinuun yhteyttd, jos
tutkimuksessa on havaittu merkittava
terveydentilaasi koskeva tieto, esim. vakava
sairausriski, johon on olemassa tehokas hoito tai
jonka vaikutuksia voidaan ennaltaehkaista. Biopankki
ei sindnsa hoida naytteenantajaa, vaan ohjaa hanet
tarvittaessa terveydenhuollon palvelujen piiriin.
Pyyddmme myos erillistd suostumusta siihen, etta
voimme tiedustella halukkuuttasi osallistua sellaiseen
tutkimukseen tai naytteenottoon, jota tama
suostumus ei mahdollista. Tallaisia tilanteita voivat
olla esimerkiksi pyynto osallistua ladketutkimukseen
tai antaa uusi nayte.
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Biopankkitoiminnan hyoddyt ja mahdolliset haitat
ndytteenantajalle

Nadytteiden ja tietojen antamisesta biopankki-
tutkimukseen ei yleensa ole odotettavissa
omakohtaista hoidollista hyotya. Tavoite on |0oytaa
yleisesti vaikuttavampia hoitoja ja sairauksien
ehkaisykeinoja vdestén hyodyksi. Tutkimusten
asianmukaiset edellytykset arvioidaan etukateen,
joten riski biopankissa olevien nadytteiden ja tietojen
vadrinkaytosta on erittdin pieni. Biopankki kasittelee
nadytteitd ja tietoja salassa pidettdavan tiedon
tietoturvavaatimusten mukaisesti.

Tietosuoja turvataan koodaamalla naytteet ja
tekemalld tarkat kayttosopimukset. Euroopan
unionin ulkopuolisissa maissa riittavasta tietosuojan
tasosta huolehditaan erityissopimuksin, koska
lakisdateisen tietosuojan taso voi niissa vaihdella.
Tutkimustuloksia ja genomitietoa voidaan jakaa

toisten tutkijoiden kanssa kansainvalisten
tietokantojen kautta ilman henkildiden
tunnistetietoja, joten yksittdisen henkilon

tunnistaminen niistd on ldhes mahdotonta.

Biopankin naytteita ja tietoja ei saa kayttaa
rikostutkinnassa, naytteenantajaa koskevassa
hallinnollisessa paatoksenteossa tai tyosuhdetta tai
vakuutussopimusta arvioitaessa. Luvaton kdyttdé on
rikos.

Suostumuksen ja hyvdksynnan vapaaehtoisuus,
peruuttaminen ja voimassaolo

Suostumuksen ja hyvdksynndn antaminen on
vapaaehtoista. Terveydenhuollon palvelut ovat
kdytossasi normaalilla tavalla tdysin riippumatta
biopankkisuostumuksesta ja -hyvdksynnastd. Voit
peruuttaa suostumuksesi ennen ndytteen antamista,
tai viimeistddan ennen nadytteen ja siihen liittyvien
tietojen luovuttamista biopankkiin. Voit my0s
vastustaa tietojesi kayttod milloin tahansa (ks.
Vastustamisoikeuden kaytto).

Suostumus ja hyvaksynta, suostumuksen peruminen,
ja/tai tietojen kayton vastustaminen astuvat voimaan
biopankin vastaanotettua tiedon niista.
Hematologisen biopankin suostumus ja hyvaksynta
koskevat vain hematologista biopankkia. Annettu
suostumus on voimassa toistaiseksi.

Voit peruuttaa suostumuksen ja/tai vastustaa
ndytteiden ja  tietojen  kayttéa  kirjallisesti
toimittamalla allekirjoitetun
biopankkikieltolomakkeen suoraan Hematologiseen

biopankkiin tai antamalla sen hoito- tai
tutkimushenkilokunnalle. Biopankki tulkitsee
biopankkikiellon sisdltdvdan sekd suostumuksen

perumisen ettd vastustamisoikeuden  kayton.
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Biopankkikieltolomakkeen tayttaminen ei vaikuta
takautuvasti jo tehdyn tutkimuksen tulosaineistoon.

Hematologisen biopankin verkkosivuilla on lisatietoja
biopankin toiminnasta ja yhteyshenkildista seka
edelld mainittuja lomakkeita
(www.hematologinenbiopankki.fi). Ne voidaan myds
halutessasi postittaa sinulle. Biopankin henkilokunta
antaa mielelldan lisatietoja.

Vastustamisoikeuden kaytto

Sinulla (rekister6idylld) on oikeus milloin tahansa
vastustaa sinua koskevien henkil6tietojen kasittelya
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan
mukaisesti. Rekisterinpitaja (Hematologinen
biopankki) ei saa enada vastustamisen jalkeen kasitella
henkil6tietoja.
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Biopankkilain 12a8§ mukaisesti, kun
vastustamisoikeuden kayttéa koskeva ilmoitus on
saapunut biopankkiin, nadytetta tai siihen liittyvaa
tietoa ei saa enda kayttaa eika luovuttaa
biopankkitutkimukseen niiden naytteiden tai tietojen
osalta, joita vastustamisoikeuden kaytto koskee.

Yhteystiedot:

Suomen Punainen Risti, Veripalvelu
Hematologinen biopankki
PL2, 01731 Vantaa

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

FHRB

Biopankki
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