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Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet
biopankkilain mukaan

Tasapuolinen paasy yhdenmukaisin kriteerein
— Samat saannot omille ja ulkopuolisille tutkijoille

Tutkimus ja tuote/menetelmakehitys
Perusedellytykset :

— Aiottu kaytto vastaa biopankille maaritettya tutkimusaluetta, naytteen kasittelyn
perustetta ja edellytyksia;

— Noudatetaan lakeja ja biopankin maarittamia ehtoja ja rajoituksia;

— Naytteen tai tiedon saajalla asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys
naytteiden ja tietojen kasittelyyn;

— Luovutuksella on yhteys saajan tehtaviin;

Paasaanto: naytteet ja tiedot koodattava hankekohtaisesti. Koodia ei saa
luovuttaa. Henkil6tietojen luovuttamiseen vaaditaan suostumus

- Huomioitu Helsingin Biopankin suostumuksessa. Mahdollista esim., jos

tutkittavalla jo hetu esim. rekisterihaun perusteella tai rekisterien yhdistamista
varten.



Hakemusten arviointikriteereita

tutkimuksen tieteellinen taso ja merkittavyys
— tieteellinen tarpeellisuus
— aikaisemmat tutkimukset ja niiden tulosten merkitys

— tutkimusmenetelmien asianmukaisuus (otoskoko,
arviointimenetelmat, tilastolliset menetelmat jne.)

— tutkimusasetelma perusteluineen

pyydetyn naytemateriaalin riittavyys ja potilaan oman hoidon
turvaaminen

potentiaalinen hyoty terveyden- ja sairaudenhoidon kehittamisessa
luovutuspyynnon laajuus suhteessa odotettavissa olevaan hyotyyn
tutkimusprojektin resurssit

tutkimusprojektin eettiset nakdkulmat

biopankin hyotya: tulosten palautus kaytettavaksi edelleen



Tutkimuslain mukainen eettinen toimikunta vai

biopankin oma arviointiryhma

Biopankkilaki 27 §

”Sen, joka pyytdd biopankista néytteitd tai tietoja, on liitettdvd biopankille
osoitettuun kirjalliseen luovutuspyyntdon tutkimussuunnitelma, tutkimuslaissa
tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto tai muu luovutuksen
edellytysten arvioimiseksi tarpeellinen selvitys sekd selvitys néytteiden ja tietojen
kasittelysta.”

Biopankille asetettu isot vaatimukset arvioinnissa:
omistaja (=HUS) vastaa

Biopankin prosessin kestettava kriittinen tarkastelu
(tutkijan ja tutkittavien oikeusturva, luotettavuus)

(huomioiden esim. kv. DAC-kriteerit)
Biopankin prosessit Tukijan ja Valviran hyvaksymia



Koska tutkimuslain mukaisen
eettisen toimikunnan arvio?

Tutkimuslaki koskee interventiotutkimuksia, jota pelkka biopankkitutkimus
ei yleensa ole.

Tutkimuslaki soveltuu, jos tehdaan tutkimuksen takia ylimdadréinen
interventio hoidon ohella/lisaksi.

Recall-studyt tilanteesta riippuen voidaan ohjata eettisen toimikunnan
kasiteltavaksi (aina jos tutkimuslain mukainen tutkimus)
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Mahdollinen
lisdselvityspyynto




Helsingin Biopankin
tieteelliseettinen ryhma

Akuutti Maaret Castrén

Lasten ja nuorten sairaudet Taneli Raivio
Leikkaussalit, teho- ja kivunhoito Ville Pettila
Naistentaudit ja synnytykset Oskari Heikinheimo
Psykiatria Tiina Paunio

Paa- ja kaulakeskus Leena-Maija Aaltonen
Sisataudit ja kuntoutus Hannele Yki-Jarvinen
Sydan- ja keuhkokeskus Karl Lemstrom
Syopakeskus Heikki Joensuu

Tukielin- ja plastiikkakirurgia Nina Lindfors
Tulehduskeskus Annamari Ranki
Vatsakeskus Caj Haglund

HUSLAB Ari Ristimaki

Tutkimusohjelmat Henna Tyynismaa
Medicum Mikko Niemi

FIMM Jaakko Kaprio

maallikkojasen (Suomen tiedetoimittajien liitto ry) Ulla Jarvi



Hyva hallintotapa

* Biopankin luovutusprosessiin sovelletaan hyvaa hallintotapaa:
— Sidonnaisuudet, jaaviys
— Tasavertainen access; lapinakyvat kriteerit
— Kirjaukset, kasittely, aikataulut
— Valitusmahdollisuus



Lopuksi

* ||IRB —status kuvataan ja haetaan NIH FWA-
hyvaksynta

* Vuoden pilotointi — tutkimuslaki muuttuu ja eettisten
kausi paattyy kuntavaaleihin.

e Kiintea vuoropuhelu oman alueen lakisaateisen
eettisen kanssa tarkeaa.



