Fimea

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

BIOPANKKIREKISTERI Tiedot paivitetty

26.1.2024

Biopankin nimi

Pohjois-Suomen (Borealis) Biopankki

Biopankin nro

006

Biopankin osoite

PL 10
90029 POHDE

Kayntiosoite: Kajaanintie 50, OULU

Biopankin www-osoite

www.ovs.fi/biopankki

Biopankin omistaja

Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue (PPHVA)

Biopankista vastaava
henkil®

Raisa Serpi, FT

Vastaavan henkilon
yhteystiedot

raisa.serpi@pohde.fi
p. 040 637 9005

Biopankin
tutkimusalue(et)

Pohjois-Suomen biopankki Borealiksen tutkimusalueena on
vaeston terveyden edistaminen, tautimekanismeihin vaikuttavien
tekijodiden tunnistaminen, sairauksien ehkaisy seka vaeston
hyvinvointia tai terveytta edistavien tai sairaanhoidossa
kaytettavien tuotteiden tai hoitokaytantdjen kehittdaminen.

Biopankissa
sailytettavien
naytteiden maara

Biopankkiin kerataan naytteita suostumuksen antaneilta paaosin
tavallisten hoito- ja taudinmaaritystoimenpiteiden yhteydessa.
Vuosittain noin 8000 henkilda antaa verinaytteen biopankkiin.
Biopankin naytekokoelmiin voidaan siirtaa retrospektiivisia
naytekokoelmia, jotka luovutetaan biopankin hallintaa kirjallisella
sopimuksella. Naita ovat esim. aiemmin OYS-ERVA:n
terveydenhuollon potilaista rutiinidiagnostiikan ja -
hoitotoimenpiteiden yhteydessa otetut kudosnaytteet ja
sytologiset naytteet seka THL:n aitiysneuvoloissa keratyt
alkuraskauden infektioseulontanaytteet. Retrospektiivisten
naytteiden maara yllamainituissa naytekokoelmissa on noin 3,8
miljoonaa naytetta.

Naytteiden saannin
edellytykset

Naytteiden luovutukseen haetaan puoltavaa lausuntoa biopankin
tieteelliselta toimikunnalta, joka arvioi etukateen suunnitteilla
olevan tutkimuksen ja sen, etta luovutuksen lakisaateiset
edellytykset tayttyvat. Nayte- ja tietoluovutuspyyntdjen
yhteydessa kukin tutkimussuunnitelma ja siihen liittyva tieto- ja
nayteluovutus arvioidaan erikseen. Toimikunta valvoo, etta
naytepyynnon jattaneilla tutkimusprojekteilla on tarvittaessa
eettisen toimikunnan puoltava lausunto. Toimikunta arvioi



http://www.oys.fi/biopankki

tutkimuksen tieteellisen tason ja merkittavyyden seka
pyydettyjen aineistojen koon suhteessa biopankissa olevien
naytteiden maaraan. Biopankki voi myds olla luovuttamatta
naytteita tutkimukseen, esimerkiksi tutkimuseettisista tai
tietosuojaan liittyvista syista. Luovutus perustuu aina kirjalliseen
sopimukseen vastaanottajan kanssa, jossa sopimus tehdaan
taustaorganisaatioiden valilla. Tutkijoille tiedot luovutetaan
paasaantoisesti koodattuina ilman henkilGtietoja. Naytteita
luovutetaan seka akateemisiin etta kaupallisiin tutkimuksiin.
Tutkija velvoitetaan palauttamaan naytteiden analyysitiedot
biopankkiin muiden hyddynnettavaksi.

Biopankkiin liittyvat
viranomaispaatokset

1) Paatoés (Dnro 3475/06.01.05.01.00/2015) Borealis Biopankin
merkitsemisesta valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
(10.7.2015)

2) Paatos (Dnro 4738/06.01.05.05/2016) biopankkilain 13 §:n 4
momentissa saadettyjen (julkinen tiedonanto) edellytysten
tayttymisesta (9.6.2016)

3) Paatos (Dnro 6628/06.01.05.01/2016) biopankkilain 13 §:n 4
momentissa saadettyjen (julkinen tiedonanto) edellytysten
tayttymisesta (8.12.2016)

4) Paatos (Dnro V/43125/2017) rekisteritietojen muutosten
merkitsemisesta valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
(1.9.2017)

5) Paatos (Dnro V/21399/2018) rekisteritietojen muutosten
merkitsemisesta (alaikaisia koskeva toimintasuunnitelma ja
vastaavan henkilon vaihdos) valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin (22.11.2018)

6) Rekisteritietojen muutoksen (FIMEA/2020/000430)
merkitseminen valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
biopankkilain 9 §:n mukaisesti (3.2.2020)

7) Rekisteritietojen muutoksen (Dnro FIMEA/2020/004884)
merkitseminen valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
biopankkilain 9 § mukaisesti (28.8.2020)

8) Rekisteritietojen muutoksen (FIMEA/2023/000550)
merkitseminen valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
biopankkilain 9 §:n mukaisesti (biopankin omistaja) (2.2.2023)
9) Paatos (Dnro FIMEA/2023/007128) koskien biopankin
ilmoitusta biopankkirekisteriin ilmoitettujen tietojen muutoksesta
(26.1.2024)
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