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Biopankin
tutkimusalue(et)

Suomen Terveystalon Biopankin tutkimusalueena on vaeston
terveyden edistaminen, tautimekanismeihin vaikuttavien
tekijoiden tunnistaminen, sairauksien ehkaisy seka vaeston
hyvinvointia tai terveytta edistavien tai sairaanhoidossa
kaytettavien tuotteiden tai hoitokaytantdjen kehittdaminen.
Biopankin kokoelmiin voi kuulua myos rajoitetumpaan kayttoon
tarkoitettuja aineistoja.

Biopankissa
sailytettavien
naytteiden maara

Suomen Terveystalon Biopankin naytemaaran odotetaan olevan
noin 30 000 naytetta aloitusvuonna ja kasvavan siita noin 200
000 naytteeseen vuodessa. Biopankin naytekokoelmat tulevat
ensisijaisesti koostumaan biopankkisuostumuksen tehneiden
Terveystalon asiakkaiden diagnostiikan yhteydessa otettavista
verinaytteista. Suostumukset mahdollistavat myds kudos-, erite-
ja sytologisten naytteiden keraamisen. Diagnostiikasta erillisia
naytteitd voidaan poikkeuksellisesti ottaa potilaan erillisella
suostumuksella.

Naytteiden saannin
edellytykset

Biopankin nayte- ja tietoluovutukset tehdaan biopankkilain 27
§:n mukaisesti. Biopankki voi rajoittaa naytteiden ja tietojen
luovuttamista vain, jos se on perusteltua ottaen huomioon
biopankkilain 6.2 §:ssa tarkoitetut naytteiden ja niihin liittyvien
tietojen luovutusta koskevat rajoitukset, tutkimukseen liittyvien
immateriaalioikeuksien, biopankkilain 15 §:ssa tarkoitetun
tutkimushankkeen toteutumisen tai naytteiden sailymisen
turvaaminen, tietosuojan varmistaminen ja tutkimuseettiset syyt.
Naytteiden ja tietojen luovutusta harkittaessa otetaan lisaksi
huomioon tutkimuksen tieteellinen arvo ja merkittavyys,
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tutkimusasetelma, tutkimussuunnitelman laatu ja tutkijoiden
patevyys, luovutuspyynnon laajuus suhteessa odotettavissa
olevaan kliiniseen tai tutkimukselliseen hyotyyn, tutkimustiedosta
odotettavissa olevat hyodyt potilaan hoidossa, tutkimuksesta
biopankille palautuvan datan arvo uusissa tutkimuksissa seka
naytteiden riittavyys ja tutkimuksellinen arvo. Luovutuksen
yhteydessa kukin tutkimussuunnitelma ja siinad pyydetty nayte- ja
tietoluovutus arvioidaan erikseen Terveystalon Clinical Research
yksikon toimesta. Yksikko voi pyytaa tdydentamaan hakemusta
toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunnolla. Nain
menetellaan kaikissa niissa tutkimuksissa, joissa otetaan
yhteytta tutkittavaan. Myos biopankin itse mahdollisesti tekemat
tutkimukset arvioidaan samojen vaatimusten mukaisesti.
Naytteiden tai tietojen luovutus tehdaan aina kirjallisella
sopimuksella oikeushenkildlle, esim. tutkijaa edustavalle
tutkimuslaitokselle tai yritykselle. Luovutus tehdaan
paasaantoisesti naytteet ja tieto projektikohtaisesti koodattuna
(sekundaarikoodaus) siten, etta yksittaiset henkilot eivat ole
tunnistettavissa, eikd myoskaan biopankin primaarikoodi
paljastu.
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