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Tiivistelma

Taman opinndytetydn tarkoituksena oli kuvata, mita tarkoittaa biopankki ja miten ne toimivat Suomessa ja muu-
alla Euroopassa. Opinnaytetyon tuloksia voivat hyddyntaa esimerkiksi sosiaali- ja terveysalan opiskelijat ja tydnte
kijat seka muut biopankkitoiminnasta kiinnostuneet.

Opinnadytetybssa kaytettiin tutkimusmenetelmand kuvailevaa kirjallisuuskatsausta, joka sopii tdman kaltaisen tut-
kimuksen tekemiseen. Tiedon hakuun kaytettiin Chinal Complete-, PubMed-, Medic- ja Terveysportti -tietokan-
toja. Haku tehtiin tammikuussa 2018. Aineistohaku rajattiin vuosille 2010-2017. Kirjallisuuskatsaukseen on valittu
kolme tutkimusartikkelia. Hakuprosessi dokumentoitiin luotettavuuden varmistamiseksi.

Valikoidut artikkelit kasittelevat biopankkitoimintaa ja sen tarkeyttd. Biopankit ovat tietovarastoja, jotka luovutta-
vat ndytteitd korkealaatuiseen ladketieteelliseen tutkimukseen. Biopankkindytteiden arvo korostuu silloin, kun
naytteisiin voidaan liittda sairaustietoa. Sairauksien syntymekanismien selvitys perustuu nykypdivana laajoihin
naytekokoelmiin ja niihin liitettyyn kliiniseen tietoon. Yksilén kannalta mahdollisimman hyvin toimivien hoitokdy-
tantdjen kehittdminen on myos riippuvainen biopankeista. Biopankkitoiminnan kannalta on ratkaisevan tarkeaa
luoda julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuksia. Biopankkilaki saatéa biopankkien ja tutkimustahojen valista
toimintaa. Korkealaatuinen julkinen sairaanhoito seka ladketieteellinen tutkimus tekee Suomesta houkuttelevan
biopankkimaan.

Biopankki on aiheena ajankohtainen, silla toiminta kasvaa ja laajenee koko ajan. Jatkotutkimushaasteena voisi
tulevaisuudessa painottaa sitd, mitd biopankkitoiminalla on saatu aikaan ja miten biopankkidataa on hyédynnetty.
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Abstract

The purpose of this thesis was to describe the biobank operation in Finland and elsewhere in Europe. The results
of the thesis could be used i.e. by students and employees in the social and health care sector and other parties
interested in biobanking.

The research method used in this thesis is the descriptive literary review. Data search was done on Chinal Com-
plete, PubMed, Medic and Terveysportti portals and it was limited between years 2010 and 2017. Three research
publications from the result of the data search have been selected for the review. The search process was docu-
mented to ensure reliability.

Selected publications are dealing with the operational biobanking and its importance. Biobanks are databases
which donates samples to high quality medical research. The value of the biobank samples is emphasized when
samples can be associated with a disease information. The detection of the disease mechanisms is based on ex-
tensive test samples and associated clinical data. The development of the treatment practices for individuals are
also dependent on biobank data. It is crucial to create public-private partnerships for biobanking. Biobank law
regulates the activities between biobanks and researchers. High quality public health care and medical research
favors Finland as an attractive biobank country.

Biobanking is a topic of concern, as the activity is growing and expanding. In the future, as a development chal-
lenge, the research could focus on achieved applications of biobanking and how the biobank data has been made
use of.
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1 JOHDANTO

Biopankki on nimensa mukainen, eli sinne talletetaan naytteita ja tietoa erilaisia tulevaisuuden tutki-
mustarpeita varten. Biopankissa kasitellaan ihmisten antamia naytteita, esim veri- tai kudosnaytteita
ja muita terveydellisia tietoja, ja josta niita luovutetaan korkealaatuisiin |adketieteellisiin tutkimus- ja
tuotekehityshankkeisiin. Biopankkitutkimusten avulla selvitetdan sairauksien syitd, kuten esimerkiksi
erilaisia sydpatyyppeja ja niiden hoito- ehkaisykeinoja seka elintapojen, ympéariston ja periman vai-
kutusta syOpien esiintyvyyteen. Biopankkitoiminnan fokuksena on diagnostiikan parantaminen seka
kehittaa yksiléllisempag, turvallisempaa ja tehokkaampaa hoitoa potilaille. Tavoitteena on edistaa
koko vaeston terveyttd. Kliinisia naytteita ja niihin liittyvia terveystietoja voidaan kayttaa useissa eri
tutkimuksissa ja kaupallisissa ty6- ja kehittamishankkeissa myds EU:n ulkopuolella. (Suomen biopan-
kit 2017-3.)

Biopankkilaki tuli Suomessa voimaan vuonna 2013 ja ensimmainen suomalainen biopankki, Auria
Biopankki aloitti toimintansa 2014-2015 vuodenvaihteessa, eli biobankit ovat viela melko uusi asia ja
toimintamalli. Valvira ohjaa ja valvoo biopankkien toimintaa. Se on myontanyt toimintaluvan kymme-
nelle biopankille Suomessa. Valtakunnalliset biopankit keradvat naytteita koko Suomesta, kun taas
alueelliset biopankit sairaanhoitopiirien alueelta. Suurin osa ndytteista tulee kliinisten laboratorioiden
kautta biopankkien varastoihin. Naytteitd on keratty jo ennen biopankkejakin vuosien ajan, mutta ne
on lajiteltu hyvin suppeaan ja tarkasti maariteltyyn kayttétarkoitukseen. Vuonna 2013 voimaan astu-
nut biopankkilaki mahdollisti ndytteiden kera@misen ennalta tarkkaan maarittelemattémia ladketie-
teellisia tutkimustarkoituksia varten. (Suomen biopankit 2017-3; Tuhkanen 2017-1, 16.)

Biopankki kansallisella ja kansainvalisella tasolla -aihe on yhteiskunnallisesti ja globaalisesti tarked,
koska sen avulla voidaan antaa tietoa tutkimushankkeista, josta hyotyvat naytteiden antajat, tutkijat
ja potilaat. Biopankin avulla saastetdan kustannuksia, koska toiminta on keskitetty yhteen ja samaan
paikkaan. Ladkkeiden ja sairauksien tutkimus- ja kehittdmistydhdn on helposti saatavissa tutkimus-

tuloksia biopankin ansiosta. (Koski-Alhainen 2017.)

Bioanalyytikko voi tydnsa ohessa kertoa luontevasti biopankin toiminnasta ihmisille. Asiakkaalle on
hyva kertoa, ettd naytteita luovutetaan terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettdvien tuotteiden seka
palvelujen kehittdmiseen. Perinteisiin tutkimuskokoelmiin verrattuna, biopankki kasitteena eroaa si-
ten, etta biopankkiin ei talleteta naytteita vain yhta tiettya tutkimusta varten, vaan tietoa talletetaan
my®s erilaisiin tulevien tutkimustarpeiden varalle. Naytteitd luovutetaan myos terveyttd parantavaan
tutkimukseen. Naytteiden antaminen on vapaaehtoista henkildille, jotka antavat biopankkisuostu-

muksen. (Itd-Suomen biopankki 2017.)

Opinnaytety6 on tehty kuvailevana kirjallisuuskatsauksena. Tyon tilaajana on Savonia ammattikor-
keakoulu. Ty6 on tehty osana Itéd-Suomen biopankkiekosysteemi hanketta (A73545). Opinndytetydn

aiheena on biopankki kansallisella ja kansainvélisella tasolla. Tassa kirjallisuuskatsauksessa kuvataan
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biopankkitoimintaa keraamamme kirjallisen aineiston ja haastatteluiden avulla. Tietoa on haettu mo-
nesta suunnasta, niin ulkomaalaisista kuin suomalaisista ldhteistd. Tavoitteena oli tehda tiivis mutta
kattava tietopaketti kaytettavaksi esimerkiksi sosiaali- ja terveysalan opiskelijoille ja tydntekijéille

seka muille biopankkitoiminnasta kiinnostuneille.
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2 BIOPANKKI

Potilaista on keratty vuosikymmenten ajan erilaisia naytteita |adketieteellisia tutkimuksia ja diagnos-
tiilkkaa varten. Toimintatavat ja lainsaadannét ovat muuttuneet vuosien varrella. Biopankkitoiminta
on mullistanut naytteiden keraamisen ja sailyttamisen, silld biopankki ei sdilytéd naytteitd vain taman
hetkisid tutkimuksia varten, vaan myos tulevaisuuden tutkimuksia ajatellen. Suurin osa naytteista
tulee kliinisten laboratorioiden kautta biopankkien varastoihin. Sujuva ja joustava yhteisty6 on ndin

ollen tassa toiminnassa erittdin tarkead. (Suomen biopankit 2017-3.)

Biopankit ovat asiantuntijaorganisaatioita, joiden tehtdvana on keratd ja sdilyttaa suostumuksen an-
taneilta henkil6ilta saatuja veri- ja kudosnaytteitd seka terveystietoja ladketieteellistd tutkimusta ja
tuotekehitysta varten. Tutkittavan osallistuminen biopankintoimintaan on vapaaehtoista ja se perus-
tuu suostumukseen. Biopankissa sdilytetadn naytteita jopa vuosikymmenia. (Helsingin biopankki
2017.)

Korkeatasoinen terveydenhoito, kattava biopankkilaki, tutkimusmyonteiset potilaat sekd kehittyneet
sahkoiset potilastietojarjestelmat ja muut henkilorekisterit mahdollistavat menestyksekkaan biopank-
kitoiminnan Suomessa. Biopankkeihin talletetut naytteet ja tiedot ovat tarkea resurssi laaketieteelli-

sessa tutkimuksessa. (Backstrém ja Vesterinen 2017.)

2.1  Biopankkisuostumus

Riittdvaan informaatioon perustuva henkildon vapaaehtoinen suostumus on biopankkitoiminnan pe-
rusta. Henkildlla on oikeus tietda, onko hanen naytteitdan tai tietojaan biopankissa, mista rekiste-
reista tietoja on saatu seka mille tahoille hanen tietojaan on luovutettu. Henkildlla on mydés oikeus
tietdd omasta naytteesta selvitetty terveydentilaa koskeva tieto ja saada selvitys sen merkityksesta.
Tutkittavien asemaa turvaavat julkisesti valvottu biopankkitoimnta, biopankkilaki ja suostumuspro-
sessin selkeys, jolloin henkildlld on entista paremmat mahdollisuudet olla selvilld hanen naytteidensa
ja tietojensa kaytosta erilaisissa tutkimuksissa. Ennen nykyista biopankkitoimintaa on tutkimuksia
toteutettu poikkeussadannoksilla, jolloin luovuttajalla ei ole ollut mahdollisuutta tietdd onko hdénen
naytteensa tutkimuksen kohteena. (BBMRI 2017; Suomen biopankit 2017-3; Ylitalo 2017.)

Kaikki biopankkitoiminta perustuu vapaaehtoiseen luovuttajan biopankkisuostumukseen, joka on
toistaiseksi voimassa. Biopankkilakiin on kirjattu, etta jokaisen ndytteen luovuttamiseen tarvitaan
kirjallinen suostumus ndytteenantajalta tai hanen huoltajaltaan. Jos henkilé haluaa luovuttaa nayt-
teen, on hanen taytettava kirjallinen suostumusasiakirja. Suostumuksella annetaan lupa biopankki-
naytteen ottamiselle, sailyttdmiselle ja luovuttamiselle tutkimuksen kayttédn. Suostumus on peruu-
tettavissa milloin vain eika syyta peruutukselle tarvitse ilmoittaa. Peruuttaminen on tehtdva myos
kirjallisesti biopankin ohjeistuksen mukaan. Suostumuksen peruuttamisesta tai rajoittamisesta teh-
daan merkinta yllapidettyyn suostumusrekisteriin, jonka jalkeen naytteiden ja tietojen luovutus uu-

siin tutkimuksiin lopetetaan. (Suomen Biopankit 2017-3.)
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Liitteessa 1 on esitetty Itd-Suomen Biopankin suostumusasiakirja (liite 1). Jokaisella biopankilla on
omanlaisensa suostumuskaavake, jotka on tehty padasiassa samalla periaatteella ja kysymyksilla
kuin Ita-Suomen Biopankin suostumusasiakirja. Biopankkisuostumuksen voi tehda myds sahkoisesti
Helsingin, Auritan ja Keski-Suomen biopankin nettisivujen kautta pankkitunnuksia kayttaen. Mikali
pankkitunnuksia ei omista, potilas voi itse tulostaa suostumuskaavakkeen biopankin sivulta ja lahet-
taa sen heille postitse. Muut sairaanhoitopiirien biopankit eivat vield toistaiseksi keraad naytteita muu-
toin kuin sairaalakdaynnin yhteydessa. Potilas tayttaa suostumuskaavakkeen, jonka tutkimushoitaja
kuittaa vastaanotetuksi biopankissa. Suostumusta ei voida kuitata, jos potilaan tiedot ovat puutteelli-
set. Potilas saa oman kappaleen mukaan suostumuksesta. Mikali potilas ei itse kykene tayttamaan
suostumusta, niin han voi pyytaa esim. omaistaan tai hoitajaa tayttamaan tiedot. Lapsen suostu-

muksen tayttda huoltaja. (Helsingin biopankki, 2017; Suomen Biopankit 2017-3.)

2.2 Biopankkinayte

Biopankkindytteita keratdan mahdollisen sairauden hoitoon liittyvén naytteenoton yhteydessa tai
johonkin tieteelliseen tutkimukseen osallistumisen yhteydessa. Naytteita voidaan keratd myos keski-
tetysti varta vasten biopankkia varten. Nayte voi olla kudosta (koepala, ohutneula-, luuydin-, irto-
solu- tai muu leikkauksessa irrotettu kudos) verta, eritetta (virtsa, sylki ja yskos) tai naytteesta eris-
tetystd DNA:sta tai soluja. Naytteeseen liitetadn informaatiota ndytteestd, kuten naytteenantajan
sukupuoli, erilaisia terveystietoja, tietoja perimastd, naytetyyppi, ottoajankohta ja -olosuhteet, nayt-
teen kasittelyhistoria ja jo saatu tutkimustieto. Naytteet ovat kohtalaisen arvottomia, jos niihin ei ole
yhdistettavissa laadukasta kliinista tietoa. (Suomen biopankit 2017-3; Tuhkanen 2017-1, 16.)

Naytteeseen liimataan potilaan henkildtarrat, jossa nékyy nimi ja henkilétunnus. Néyte lahetetdan
biopankkiin kasiteltédvaksi. Naytteen vastaanoton jalkeen verindyte ja tarvittavat tiedot kirjataan
biopankin omaan rekisteriin, minka jalkeen alkaa verindytteen kasittely. Kasittelyssa syntyva nayte
jaetaan pienempiin eriin tulevia tutkimuksia varten. Kasittelyn jalkeen naytteelle annetaan salainen
tunnus. Naytteen tunnistaminen on mahdollista vain erillisellda koodiavaimella, jonka kaytosta vastaa
biopankin johtaja. Kaikki biopankkiin saapuvat naytteet siirtyvat kasittelyn ja koodauksen jalkeen
kylmasailytystilaan, jossa on useita syvajadpakastimia. Niissa mahtuu sailyttdmaan 200 000 nay-
tetta. Pakastimen l[ampétila on -180 celsiusastetta, mika saadaan aikaan nestemaisella typelld. (Suo-
men biopankit 2017-1.)

2.3 Naytteet tutkijan kayttéon

Biopankkien tarkedna velvollisuutena ja tehtdvana on tukea ladketieteellistd tutkimusta luovutta-
malla eri tutkimustahoille korkealaatuisia naytteitd ja niihin liitettya kliinista tietoa. Suomalaisten
biopankkien keraamat aineistot ovat saatavilla, niin suomalaisille, kuin ulkomaisille tutkijoille ja yri-
tystoimijoille. Tutkijan halutessa naytteita ja tietoa tutkimustaan varten, tulee hanen tehda kirjalli-
nen hakemus biopankille. Hakemukset arvioi biopankin tieteellinen ryhma, jonka lausunnon perus-
teella paatetaan naytteiden luovutuksesta. Tuloksia ja naytteita annetaan vain korkatasoisen laake-

tieteellisen tutkimuksen ja tuotekehityksen kayttéon. (Backstrém ja Vesterinen 2017.)
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Jotta tutkija saa kayttodnsa biopankin nadytteen, hanen tulee tehda tutkimuskysymys tai tuotekehi-
tysidea biopankille. Tutkijan tulee kuvailla tutkimushanketta, jolloin biopankki voi selvittda onko sopi-
via naytteita saatavilla seka antaa kustannusarvion naytteistd. Tutkijan tulee tehda tutkimussuunni-
telma ja selvitys tutkimuksen eettisyydestd seka tayttdd hakemus tarvitsemasta ndytteesta ja tie-
doista. Biopankin tieteellinen arviointiryhma arvioi hakemuksen seka eettisen selvityksen ja antaa
suosituksen aineiston luovuttamisesta. Mikali hakemus hyvaksytaan, tutkijalle kerdtddn pakastetut
naytteet ja lahetetdan ne hanelle. Naytteisiin liittyvat tiedot annetaan tutkijalle kayttédn ilman henki-
I6tunnuksia. Tutkimushankkeen paatyttya tutkija palauttaa ndytekohtaiset tulokset biopankkiin. Tut-
kija voi tarvittaessa pyytaa biopankin valitykselld yksittdisia ndaytteenantajia jatkotutkimuksiin. (Hel-
singin biopankki 2017; Suomen biopankit 2017-1.)

2.4  Biopankkilaki

Biopankkilaki tuli voimaan Suomessa 1.9.2013. Laki on saadetty tukemaan tutkimusta, jossa hyo-
dynnetaan ihmisperaisia naytteita ja lain tarkoituksena on edistda naytteiden kayton avoimuutta.
Lailla turvataan naytteiden kasittelyyn liittyva henkildn yksityisyyden suoja ja itsemaardaamisoikeus.
Laissa on saddetty asetukset biopankin perustamisesta, biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyk-
sista ja siind noudatettavista vaatimuksista, naytteiden ja naytteita koskevien tai niihin liitettdvien
tietojen kerdaamisesta biopankkiin, naiden naytteiden kaytdsta ja muusta kasittelystd, ndytteiden sai-
lytyksen ja kasittelyn valvonnasta, rekisterdityjen oikeuksista ja tietojen suojaamiseksi tarpeellisista

jarjestelyista seka biopankkitutkimusta palvelevista rekistereista. (Finlex 2012.)

Laki edellyttaa toimijoilta tarkkaa huolellisuutta, organisaatioiden selkeyttd, toiminnan korkeaa laa-
tua ja lapinakyvyytta. Perustamisvaiheessa biopankin on kattavasti esiteltéva toiminta-alueensa, toi-
minnan laajuus ja annettava selvitys erilaisista prosesseista, kuten esimerkiksi miten biopankkiin
haetaan tutkimushenkil6ita. Biopankin tulee laatia toimintasuunnitelma, riskienhallintasuunnitelma,
kehitettava laatujarjestelmd, luotava toimintatavat naytteiden hallinnalle, seka varmistaa tietoturva
toiminnassaan. (BBMRI 2017.)

Biopankin perustamisvaiheessa pyydetdan valtakunnalliselta |adketieteelliseltd eettiseltd toimikun-
nanlta, Tukijalta, ennakkoarvio. Biopankin tulee myos rekisterditya Sosiaali- ja terveysalan valvonta-
ja lupaviraston, Valviran, yllapitémaan valtakunnalliseen biopankkirekisteriin. Biopankkilain mukaan
biopankki ei voi toimia Suomessa, mikali sitd ei ole rekisterdity. Laissa keskeistd on myos se, etta
biopankissa sailytettavien aineistojen tulee olla kaikkien tutkijoiden saatavilla tasapuolisesti.
Biopankkiaineistoa tutkimukseensa pyytavien tulee olla ammatillisesti ja tieteellisesti patevia ja hei-

dan edellytetéddn noudattavan lakia ja biopankin laatimia saantéja. (BBMRI 2017.)

Biopankkilaki turvaa naytteenantajan oikeuksia. Biopankkilaki turvaa luovuttajan, niin terveiden tut-
kittavien, kuin potilaidenkin, mahdollisuutta saada tietoa nadytteidensa kaytdsta. Tutkittavat voivat
my®s, milloin vain ilman perusteluja kieltda omien naytteidensa kayton tutkimuksissa. Biopankkilaki

edellyttaa toimijoilta teknisia ratkaisuja, jolla tdma mahdollistetaan. (Suomen Biopankit 2017-3.)
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Ennen suostumuksen jattdmista potilaalle taytyy antaa tarpeellinen selvitys biopankkitutkimuksen
periaatteista, mahdollisista haitoista, ndytteiden keraamisen tarkoituksesta, naytteiden sailyttavasta
biopankista ja omistajasta, sailyttamisen tarkoituksesta, suostumuksen vapaaehtoisuudesta seka
henkilén oikeudesta estaa tai hylatd suostumus ilman perusteluja ja seuraamuksia. Luovuttajan an-
taessa suostumuksensa naytteidensa ja niihin liitetyn tiedon kaytolle, tulisi hénelld suostumusproses-
sin lopputuloksena olla hyva kuva siita, mihin hanen naytteitdan ja tietojaan voidaan biopankkien
valitykselld kdyttdd. (BBMRI 2017.)

Biopankkilain liséksi biopankkitutkimukseen, eli laajoihin rekistereita ja potilasaineistoja hyddyntaviin
tutkimuksiin, saattaa tulla sovellettavaksi useita muitakin lakeja. Naitd ovat: Laki potilaan asemasta
ja oikeuksista, Asetus potilasasiakirjoista, Laki ladketieteellisestd tutkimuksesta, Laki ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytdsta, Laki hedelmdityshoidoista, Henkilotietolaki, Laki
viranomaisten toiminnan julkisuudesta, Laki terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta, Laki tyéterveyslai-
toksen toiminnasta ja rahoituksesta, Ladkelaki, Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista seka

Laki terveydenhuollon valtakunnallisista henkilbrekistereistd. (BBMRI 2018.)

2.5 Biopankki ja eettiset kysymykset

Monet nakékulmat ovat pohjana biopankkilain tai biopankkitoiminnan eettisyydelle. Valitettavasti
mikaan laki ei aina valttématta onnistu turvaamaan kaikkien toimintaan liittyvien tahojen kasityksia
toiminnan eettisyydesta. Asiantuntijat ja viranomaiset ndkevat mahdollisena riskind geenitiedon en-
nakoimattoman ja arvaamattoman kayton. Eettisyytta tulee tarkastella usealta kannalta, kuten esi-
merkiksi: tutkittavan, tutkijan, rahoittajan tai yhteiskunnan. Biopankkilaissa on pyritty huomioimaan
eettisend huolena ajateltava yksilon itsemaaraamisoikeuden turvaaminen ja tutkijan oikeus keraa-
miinsa aineistoihin. (BBMRI 2017; Ylitalo 2017.)

Henkil6tietolakiin verrattuna biopankkilaki ja l1aaketieteellinen etiikka yleensakin huomioi laajemmin
henkilon itsemaaraamisoikeuden. Tutkimuseettinen nakdékulma painottaa henkildn riittédvaan tietoon
ja vapaaseen tahtoon perustuvan suostumuksen kunnioittamista. Yksilon suojan turvaamiseksi nayt-
teita kasitelldan anonyymisti eli henkilotietoja ei tutkimuksissa yhdisteta naytteeseen. Tutkittavalla
on oltava koko ajan oikeus tietdd, miten hdnen naytteitdan hyddynnetaan tutkimuksissa. Biopankki-
laissa on maaritetty, ettd ndytteita ja tietoja ei saa luovuttaa rikostutkintaan, hallinnolliseen tai hen-
kilod koskevaan paatdksentekoon, luotto- tai vakuutusyhtidille eika tydkyvyn arviointiin, eli tahoille,
joilla olisi teoriassa mahdollisuus kayttaa tietoa luovuttajaa vastaan. (BBMRI 2017; BBMRI 2018;
Suomen biopankit 2017-3.)

Valtakunnallinen Iadketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta Tukija on jo vuonna 2000, eli ennen
nykyisen biopankkitoiminnan alkua, laatinut ohjeen ladketutkimuksen yhteydessa otettaviin dna-
naytteisiin liittyvista potilastiedotteista ja suostumusasiakirjoista. Ohje on edelleen voimassa. Oh-
jeessa otetaan kantaa naytteiden kadyttamiseen, sdilyttdmiseen, ndytteenantajan oikeuksiin, tieto-
suojaan liittyviin ongelmiin seka kansainvalisiin tutkimuksiin mahdollisesti liittyviin ongelmiin. Oh-

jeessa nahdaan vaarana, etta suurille kansainvalisille toimijoille kertyisi massiivisia dna-pankkeja.
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Téllaisia tietovarastojahan nykyiset biopankit ovat. Tukijan ohjeen mukaan "dna-pankit” ja niihin liit-
tyvat eettiset kysymykset ovat herattaneet paljon kansainvalista keskustelua jo tuolloin vuosituhan-
nen vaihteessa. Biologisia ndytteita sisaltdvien pankkien tarkoitus olisi selvitettéva tasmallisesti. Tu-
kija suosittelee, etta kansainvalisiin tutkimuksiin ndytteet lahetettaisiin ulkomaille vain analyyseja
varten, muuten ne sdilytettdisiin Suomessa. Dna-naytteet tulisi lahettaa ulkomaille vain anonymisoi-
tuna tai koodattuna. (Tukija 2000.)

Tutkijan nakékulmasta lainsdadanté turvaa tutkimuksen saattamisen loppuun, ennen kuin tuloksia ja
aineistoa on jaettava muiden kanssa. Lainsaadantd ei kuitenkaan ota kantaa tekijyyden huomioimi-
sesta aineiston jatkokaytossd, joten eettisen haasteen muodostavat erilaiset yhteistydsopimukset,
joissa sovitaan tutkimusaineiston ja -tulosten omistusoikeudesta ja jatkokaytosta. Biopankkien ai-
neistot ovat tasapuolisesti kaikkien tutkijoiden kdyttssa. Aineistoja pyytdvien on oltava ammatillisesti
ja tieteellisesti patevia. Tutkimuksen rahoitus voi olla, niin julkiselta, kuin yksityiselta sektrorilta, kun-
han toiminta tayttda lain vaatimukset ja biopankin listaamat kriteerit. Tutkimuksen seurauksena
mahdollisesti syntyvat uudet keksinnét tulisi jo yhteistydsopimuksissa ottaa huomioon ja sopia kuka
tai ketka saavat oikeudet keksintdon, ja miten tdma huomioidaan rahoitusosuuksissa ja mahdolli-
sissa rojalteissa. (BBMRI 2018.)

Yhteiskunnallisesti biopankkitoiminta ja yhteistyd lisaavat terveysteknologian osaamista, silla saa-
daan luotua uutta liiketoimintaa ja edesautetaan uusien innovaatioiden kayttéonottoa potilaiden ter-
veyden edistamiseksi. Biopankkitutkimuksen professori Olli Carpén ja ladketieteellisen etiikan profes-
sori Veikko Launis kysyvatkin Duodecim-lehden paakirjoituksessaan "Olisiko eettisesti oikein jattaa
hyddyntamatta julkisin varoin hankittuja ainutlaatuisia naytekokoelmia ja niihin liittyvaa tietoa dia-
gnostisen ja ladkekehityksen apuna?” (Carpén ja Launis 2014). Eettiset kysymykset jakavat varmasti
aina mielipiteita. Esimerkking, onko biopankeilla oikeutta sdilyttaa alkioita tai siemennestetta ja an-
taa niita tutkimuskayttédn. Tatakin tulisi tarkastella laajemmin kuin yksilén kannalta. Kaikenlainen
tutkimus ja kehittdminen edistavat terveyttd seka sairauksien diagnostiikkaa kansallisesti ja kansain-
valisesti. Tutkimustyd on pitkajanteista ja tutkimushyddyt nakyvat mita todenndkéisimmin monen
vuoden kuluttua aikaisempaa parempana diagnostiikkana seka varmempana hoitona. (BBMRI 2017;
Ylitalo 2017.)

Biopankkitoiminnan keskeisia periaatteita ovat korkea laatu ja ndytteen antajan yksiléllisyyden seka
itsemadradmisoikeuden suojaaminen. Toiminta pyritdan pitdmaan mahdollisimman avoimena ja la-
pindkyvana kansalaisten, tutkijayhteisdn ja muiden sidosryhmien suuntaan. Biopankin tutkimusyh-
teistydn saannot ovat julkisia. Biopankin tieteellinen tutkimusryhma arvioi biopankkitutkimukset,
jonka jasenilld on kattava kokemus bioldaketieteellisesta tutkimuksesta. Myds biopankin itse mahdol-
lisesti tekemat tutkimukset arvioidaan samojen vaatimusten mukaisesti. Tutkimusprojektin arviointia
varten tieteellisen ohjausryhmalle on toimitettava perinpohjainen raportti naytteiden ja tietojen ka-
sittelystd, etenkin kuinka varmistutaan yksityisyyden suojan, tietosuojan seka tietoturvan toteutumi-
sesta. (Itd-Suomen Biopankki 2017.)
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3 BIOPANKKITOIMINTA SUOMESSA

Suomessa toimii sairaanhoitopiirien, yliopistojen seka Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) ja
Veripalvelujen yhteydessé kymmenen biopankkia. Naisté nelja on valtakunnallista ja kuusi alueellista
biopankkia. Sairaanhoitopiirien alueilta kerataan alueellisten biopankkien naytteitd. Alueellisia
biopankkejamme ovat Helsingin Biopankki, Auria Biopankki, Keski-Suomen Biopankki, Pohjois-Suo-
men Biopankki Borealis sekd Tampereen Biopankki. Valtakunnalliset biopankit keraavat naytteita
koko Suomesta. Naitd ovat Hematologinen Biopankki eli FHRB Biopankki, THL Biopankki, Veripalve-
lun Biopankki ja Suomen Terveystalon Biopankki. Biopankkeja valvovat Valvira, Tukija ja alueelliset
eettiset toimikunnat. Valtakunnallinen biopankkirekisteri on Valvira yllapitama. Biopankkirekisteriin
kerataan tietoja jokaisen biopankin yllapitdjasta ja biopankista vastaavista henkilista. Sinne kera-
tdan myos tieto naytteiden saannista ja sdilytysvarastoista, naytteiden ja niihin kuuluvien tietojen
kaytettavyyteen liittyvista asioista ja tutkimusaloista, joilla naytteitd ja potilastietoja voidaan kayttaa.
(Suomen biopankit 2017-2; Tuhkanen 2017, 16.)

3.1  Auria Biopankki

Ensimmainen Suomessa toimintansa aloittanut biopankki on Auria Biopankki. Se sijaitsee Turussa
TYKSin ja Turun yliopiston yhteydessa. Biopankin ovat perustaneet vuonna 2012 Turun yliopisto
sekd Varsinais-Suomen, Satakunnan ja Vaasan sairaanhoitopiirit. Se sai toimiluvan kevaalla 2014
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta Valviralta. Auria Biopankille vastuullisuus merkit-
see toiminnan lapindkyvyytta, avoimuutta ja korkeaa etiikkaa. Auria Biopankki tukee ja tutkii etenkin
diabetes-, syopa- seka sydan- ja verisuonitautien seka sairauksien tutkimusta. Pankin naytteista
80% onkin sydpandytteitd. (Auria Biopankki 2018-1, Auria Biopankki 2018-2; Suomen biopankit
2017-2.)

Bayer ja Aurian Biopankki ovat aloittamassa tutkimusyhteisty6td, joka tahtda entista tarkempaan
syopaladkkeiden kehittémiseen seka potilaiden hoitomuotojen suunnitteluun. Tahan astisilla mene-
telmilld uusien ladkkeiden suunnittelu ja tekeminen on ollut vaikeaa seka kallista. Suomalaisessa
biopankkitoiminnassa vahvuuksina ovat kehittyneet tietojarjestelmat, laadukkaat biopankit ja tervey-
denhoitoalan rekisterit, joiden kehittédminen ja hyddyntdminen kiinnostavat myds kansainvalista 1aa-
keteollisuutta. Biopankeilla on nyky-yhteiskunnassa keskeinen tehtava yksiléllistyvan terveydenhoi-
don kehittdmistyossa. (Etene 2015.)

3.2 Helsingin Biopankki

Helsingin Biopankin keskeisin tutkimusalue ja tarkoitus on kansalaisten terveyden parantaminen,
tautimekanismeihin vaikuttavien tekijéiden tunnistaminen, sairauksien ennaltaehkaisy seka kansa-
laisten terveytta edistavien ja sairaanhoidollisten hoitovalineiden ja -tapojen kehittdminen. Biopankki
on verkostoitunut kansallisten ja useiden kansainvalisten biopankkien kanssa. Helsingin Biopankin

tutkimusalueeseen kuuluu kaikki HUS:n alueen erikoisalat ja toiminnan tarkoituksena on tukea eri
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alojen translationaalista eli niveltavaa tutkimusta. Helsingin Biopankin omistaa Helsingin ja Uuden-
maan sairaanhoitopiiri HUS ja sen ovat perustaneet yhdessa HUS:in kanssa Helsingin yliopisto,
Eteld-Karjalan sosiaali- ja terveyspiiri Eksote ja Kymenlaakson sairaanhoito- ja sosiaalipalvelujen
kuntayhtyma Carea. (Helsingin Biopankki 2017; Suomen biopankit 2017-2.)

3.3 Hematologinen Biopankki

Hematologinen biopankki eli FHRB on perustettu veritautien tutkimuksen tukemiseen. Sen tarkoituk-
sena on |6ytaa apuja veritautien parempaan ennaltaehkaisyyn, nopeampaan ja tarkempaan diagnos-
tiilkkaan seka yksildllistettyyn potilaan hoitoon seka seurantaan. Biopankkitoiminta kattaa koko maan
kerdten ndytteita ja tietoa kaikista hematologisista hoitoyksikoista, jotka ovat tehneet sopimuksen
Hematologisen Biopankin kanssa. Hematologisen Biopankin paatavoitteena on koota kattava ja pe-
rusteellinen tieto- seka ndyteaineisto hematologisia sairauksia tutkivien tahojen kayttéon. Naytteet
kerataan potilaista sairaaloiden hoitoyksikoissa, josta ne lahetetdan kasiteltavaksi Suomen Punaisen
Ristin Veripalvelun laboratorioon. Naytteet siirtyvat kerdyksen ja kasittelyn jalkeen sailytettavaksi
Suomen molekyyliladketieteen instituuttiin. Suomen Hematologiyhdistys, Suomen Punaisen Ristin
veripalvelu ja Suomen molekyyliladketieteen instituutti omistavat Hematologisen Biopankin. Toimin-
nassa ovat mukana veritautipotilaita hoitavat sairaalat. Myés Suomen Sydpapotilaat ry. on mukana

toiminnassa. (Hematologinen Biopankki 2018; Suomen biopankit 2017-2.)

3.4 Itd-Suomen Biopankki

Pohjois-Savon sairaanhoitopiirin kuntayhtyma, Etela-Savon sosiaali- ja terveyspalvelujen kuntayh-
tyma Essote, Ita-Savon sairaanhoitopiirin kuntayhtymd, Siun Sote — Pohjois-Karjalan sosiaali- ja ter-
veyspalvelujen kuntayhtyma seka Itd-Suomen yliopisto ovat perustaneet Itd-Suomen Biopankin. Ta-
man tukemaa tutkimusta ovat etenkin aineenvaihdunta-, verenkierto-, tuki- ja liikuntaelimistdn-,
syOpasairaiden ja neurologisten seka mielenterveyden tutkimukset. Itd-Suomen Biopankin tutkimus-
alueena on tutkimus, jonka tavoitteena on vaestén laajamittainen terveyden parantaminen, tautime-
kanismeihin vaikuttavien tekijoiden vahentaminen, tautien ennaltaehkaisy seka vaeston hyvinvointia
ja terveyttd parantavien tai sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden seka hoitotapojen kehittédminen.
Kansainvalinen BBMRI-verkosto tekee kansainvalistd yhteistyota Itéd-Suomen Biopankin kanssa. Ita-
Suomen Biopankki on liitetty valtakunnalliseen biopankkirekisteriin 30.10.2015. (Itd-Suomen
Biopankki 2017; Suomen biopankit 2017-2.)

3.5 Keski-Suomen Biopankki

Keski-Suomen sairaanhoitopiiri ja Jyvaskylan yliopisto ovat perustaneet Keski-Suomen Biopankin.
Keski-Suomen Biopankin tutkimusalueeseen kuuluvat biologinen, laaketieteellinen ja liilkunta- ja ter-
veystieteellinen tutkimus ja tuotekehitys. Biopankin tehtdva on edistda biopankkitutkimusta ja
biopankin tutkimusalueeseen liittyvaa tuotekehitystd sekd vahvistaa diagnostiikan ja kestavan hoi-
don kasvua. Valvira rekisterdi Keski-Suomen Biopankin 29.10.2015 biopankkirekisteriin. (Keski-Suo-
men sairaanhoitopiiri 2018; Suomen biopankit 2017-2.)
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3.6  Pohjois-Suomen Biopankki Borealis

Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin, Oulun yliopiston, Nordlabin ja Lapin, Lansi-Pohjanmaan,
Keski-Pohjanmaan ja Kainuun sairaanhoitopiiri ovat perustaneet Pohjois-Suomen Biopankki Borealik-
sen. Sen tutkimusalueena on kansan terveyden ja hyvinvoinnin parantaminen, tautimekanismeihin
merkityksellisten elementtien nimedminen, sairauksien ennaltaehkaisy seka hyvinvointia lisdavien ja
sairaanhoidossa kaytettdvien valmisteiden tai hoitokaytdntdjen uudistaminen. Biopankki kuuluu hal-
linnollisesti PPSHP:n yhtymahallintoon itsendisend vastuuyksikkéna ja se toimii kiintedssa yhteis-
tydssa PPSHP:n ja Oulun Yliopiston yhteisorganisaation kanssa. Yhteistyota tehdaan kotimaisten ja
kansainvalisten biopankkitoimijoiden ja tutkijoiden kanssa. Pohjois-Suomen Biopankki Borealis mer-
kittiin Valviran rekisteriin kesalld 2015. (Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri 2018; Suomen biopan-
kit 2017-2.)

3.7 Tampereen Biopankki

Tampereen Biopankki FCBT on Pirkanmaan sairaanhoitopiirin, Tampereen yliopiston seka Eteld-Poh-
janmaan ja Kanta-Hameen sairaanhoitopiirien luoma biopankki. Se keskittyy erityisesti tutkimus-
hankkeisiin, jotka ovat Tampereen yliopiston ja Taysin tutkimusstrategian mukaisia. Tallaisia hank-
keita ovat esimerkiksi sydan- ja verisuonitautien kartoitus, syopatutkimus, autoimmuunisairauksien
kartoitus seka lapsuusidan diabeteksen tutkiminen. Biopankin tavoitteena on vahvistaa tutkimusta
littyen sairauksien ja tautien ennaltaehkaisyyn, potilaiden hoidon toimivuuteen seka ladkkeiden sivu-
vaikutuksiin. Biopankki tukee myds patologisia 16ydoksia hyddyntavid tutkimuksia. Bioladketieteen,
kliinisen ja translationaalisen seka terveystieteellisen tutkimuksen tarkoituksiin voidaan hyédyntaa
Tampereen biopankin keraamia naytteitd ja tietoja. Tampereen Biopankki on saanut Valviralta toimi-
luvan syksylld 2015. (Suomen biopankit 2017-2; TAYS 2018.)

3.8 THL Biopankki

Biopankkitoiminnan avulla pyritddn hyédyntamaan tutkimuksissa keratyt ndytteet ja niihin liittyvat
tiedot myds tulevissa ldadketieteellisissa tutkimuksissa. THL Biopankki on valtakunnallinen biopankki,
johon kerataan laadukkaita tutkimusnaytteita ja -tietoja koko Suomesta. THL Biopankin toiminta
kuuluu tarkeana osana Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lakisaateisiin tehtaviin. THL Biopankki on
valtakunnallinen biopankki, joka tukee tutkimusta selvitettdessa sairauksien syita ja perimaa seka
ymparistdn ja elintapojen vaikutusta sairauksiin. Sen tukemat tutkimukset pyrkivat myos kehitta-
maan uusia ratkaisuja terveydentilan edistamiseksi ja sairauksien torjumiseksi. THL Biopankki toimii
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa. THL Biopankin tutkimusalueet ovat kansan hyvinvoinnin edis-
taminen, tautimekanismeihin liittyvien tekijdiden nimedminen, sairauksien ennaltaehkaisy, vaestdon
hyvinvointia seka terveytta edistavien tuotteiden suunnittelu ja sairaanhoidossa kaytettavien tuottei-
den ja hoitokdytantdjen kehittdminen. (Suomen biopankit 2017-2; THL 2017.)

THL Biopankki vahvistaa tutkimusta, joka yrittaa selvittaa tautien syitd, ja periman, ympariston ja
elintapojen vaikutusta niihin. Pyrkimyksena on saavuttaa uusia ratkaisuja terveyden edistamiseksi ja

sairauksien ehkaisemiseksi. THL on jo vuosikymmenien ajan kerannyt ja sailyttanyt suomalaisesta
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vaestOsta kerattyja ndytekokoelmia terveyden seurantaa ja tutkimista varten. Biopankkilain voi-
maantulo syksylla 2013 antoi mahdollisuuden perustaa THL Biopankin, jolloin ndiden arvokkaiden
aineistojen tutkimuskayttéa voidaan lisdta ja samalla turvata paremmin naytteenantajien oikeuksia.
THL Biopankki sai toimiluvan Valviralta kevaalla 2014. (Suomen biopankit 2017-2; THL 2017.)

3.9 Veripalvelun Biopankki

Kesdlla 2017 perustettu Veripalvelun Biopankki on myds valtakunnallinen biopankki. Sen vahvuutena
on mahdollisuus kerata naytekokoelma verenluovuttajien naytteista ja tiedoista. Verenluovuttajien
naytteita ja tietoja voidaan kayttaa hyvaksi ladketieteellisessa tutkimuksessa esimerkiksi verrokkiryh-
mana ja tutkimuksella edistetaén verenluovuttajien terveytta ja hyvinvointia. Biopankin naytteet voi-
daan kerata verenluovutuksen yhteydessa. Talldin potilaalle ei tule ylimaaraista naytteenottokayntia.
Verenluovutuksen kestoon, luovutetun veren kokonaismadraan tai tuleviin verenluovutuksiin ei
biopankkindytteen antaminen vaikuta. Veripalvelun Biopankki tekee Hematologisen Biopankin kanssa
yhteistyota. Biopankin fokuksena on kehittdaad uusia tapoja hematologisten tautien diagnostiikassa ja
hoidossa seka parantaa ndistd taudeista karsivien potilaiden hoitoennustetta. Biopankkikeraykset on
aloitettu alkuvuoden 2018 aikana porrastetusti kaikissa Veripalvelun toimipisteissa. (Punainen Risti
2018; Suomen biopankit 2017-2.)

3.10 Suomen Terveystalon Biopankki

Suomen Terveystalon Biopankki on Suomen ensimmainen yksityinen biopankki. Se on saanut Valvi-
ran toimiluvan lokakuussa 2017, joten se on biopankeistamme uusin. Suomen Terveystalon
biopankki on osa pérssiin listautunutta Terveystaloa. Biopankkitoiminnasta tulee yksi keskeinen Ter-
veystalon palvelumuoto ja sen toiminnassa on keskeisessa asemassa tyodikdinen vaestd. (Ladkarisa-
nomat 2017, 42.)
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4 SUOMALAISEN BIOPANKKITOIMINNAN ERITYISPIIRTEITA

Suomessa biopankkitoiminta on maailman karkiluokkaa laadukkaan terveydenhuollon, monimuotois-
ten rekistereiden, tutkimustoiminnan erinomaisuuden seka potilaiden tutkimusmyénteisyyden ansi-
oista. Suomi on kansainvalisestikin houkutteleva biopankkimaa, koska meilla on erityisia vahvuuksia,

joiden avulla voimme olla alan eturintamassa. (Carpén 2014; Suomen biopankit 2017-3.)

Suuri maara valtion tutkimuslaitosten, yliopistojen ja sairaaloiden vanhoja naytekokoelmia on siir-
retty biopankkeihin. Taman hetkiset nayteresurssit suomalaisten biopankeista ovat 2 150 000 kpl
biopankkindytetta vuoden 2017 aikana, josta 141 200 kpl oli verindytettd ja 68 100 kpl oli DNA-nayt-
teitd. Uudet keraykset tutkimusprojektien myéta, ja osana sairaalarutiinia, nostavat ndytemaaria en-
tisestaan. Suomalaisten biopankkien naytekokoelmat tulevat olemaan Euroopan suurimpia. (BBMRi,
2018.)

Moodi-lehden artikkelissaan terveystieteiden maisteri Tiina Vesterinen ja bioanalyytikko Pia Back-
strom esittavat ajatuksen “Biobank Finland” -nimen kaytostd, jolloin suomalaiset biopankkindytteet
ja -tiedot paatyisivat laajamittaisesti ja varmemmin kansainvalisesti tutkittaviksi. Suomalaiset
biopankit voisivat ndyttdytya maailmalla yhtena toimijana. Ulkomaalaisen tutkijan olisi helpompi ot-
taa yhteytta yhteen toimijaan ja saada sita kautta harmonisoituja tietoja kaikkien suomalaisten
biopankkien aineistoista. (Backstrém ja Vesterinen 2017.)

4.1 Biopankkitoiminta ja geenitutkimus

Suomalaiset geeni- ja perinnéllisyysladketieteen osaajat ja asiantuntijatahot kuten biopankit, yliopis-
tot ja tervyedenhuollon yksikét ovat talla hetkella maailmanlaajuisesti tarkasteltuna. Suomi on geeni-
ja terveystiedon kannalta poikkeuksellinen maa, koska Suomessa on keratty ja varastoitu seka ku-
dosnaytteita ettd muuta terveystietoa pitkdjanteisesti useiden vuosikymmenten ajan. Myds Suomen
biopankkeja koskeva lainsaddantd on maailman parhaita, ja tdma mahdollistaa niissa olevan tiedon
hyddyntdmisen terveyteen ja hyvinvointiin liittyvissa tutkimuksissa. Toistaiseksi mikddan maa maail-
massa ei ole mennyt Suomen edelle houkuttelevuudessa téman suhteen, vaikka kilpailu alalla on

kovaa. (Sosiaali- ja terveysministerié 2015.)

Suomen etulydntiasema kansainvaliselld tutkimusrintamalla on monen eri tekijan summa. Niista tar-
kein on Suomen kyky tarjota samanaikaisesti osaamista ja tietoa seka geenitutkimuksen etta
biopankkien puolella. My6s suomalaisten perima on ainutlaatuinen homogeeninen ja se poikkeaa
tutkimusmielessa edukseen monista muista vaestdéryhmistda. Suomalaisten ainutlaatiusen periman
ansiosta genomitietoa on nopeampi analysoida ja 16ytyvid osumia saadaan todenndkdisemmin kuin
geeniperimaltdan erilaistuneissa vaestoissa. Suomi lukeutuu myds maailman johtaviin terveystekno-
logian kehittdjiin ja maamme tunnetaan tieto- ja viestintdteknologian karkiosaajana. (Kaunisto 2017;
Sosiaali- ja terveysministerid 2015.)

Suomalaisten biopankkien aineistot kiinnostavat kansainvalisia ladkeyrityksia ja muita tutkimusorga-

nisaatioita. Yhtena ongelmana on kuitenkin se, etta biopankit sijaitsevat eri puolilla maata ja niihin
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yhteyden ottaminen edellyttaa asiointia jokaisen biopankin kanssa erikseen. Suomeen tarvitaan ta-
man takia yhden luukun toimintamalli asioida biopankkien kanssa. Tahan toimintamalliin kehittami-
seen tarvittava rahallinen panos saadaan kuitenkin takaisin muutamassa vuodessa kansainvalisind
tutkimusinvestointeina. Nyt onkin oikea aika kehittda ripeasti biopankkikenttdd, jotta Suomi pysyy
kansainvalisessa kilpailussa mukana, silla muut maat tulevat nopeasti perdssa. (Sosiaali- ja terveys-

ministerié 2015.)

4.2 Suomalaisia tutkimushankkeita
4.2.1 FinnGen

FinnGen on koko Suomen laajuinen tutkimushanke, joka perustuu avoimeen yhteisty6hon ja siina
hyddynnetaan useiden suomalaisten biopankkien keradmia naytteitd. Hankkeen tarkoituksena on
yltaa lapimurtoihin sairauksien ennaltaehkaisyssa ja diagnostiikassa. FinnGen-tutkimushanke kayn-
nistyi syksyllda 2017. Hankkeen tavoitteena on saada mukaan kaikkiaan 500 000 suomalaista. Tutki-
mushankkeen ensimmainen vaihe kestda noin kuusi vuotta ja sen budjetti on ldhes 60 miljooaa eu-
roa. Hanke on poikkeuksellisen laaja ja siihen osallistuvat suomalaiset yliopistot, sairaanhoitopiirit,
THL, biopankit, ladkeyritykset, Tekes, suomalainen terveysteollisuus seka toivon mukaan sadat tu-
hannet suomalaiset. Vastaavan kokoluokan tutkimushankkeita on maailmassa vain muutama. (Finn-
Gen 2017; Kaunisto 2017.)

FinnGen-tutkimuksen paatavoitteena on sairausmekanismien syvempi ymmartaminen yhdistamalla
genomitietoa kansallisissa terveydenhuollon rekistereissa olevaan tietoon. Hanke hyddyttaa jokaista
kansalaista tulevaisuudessa, silla sen odotetaan tuovan uutta tietoa terveydenhuollon ja sairaanhoi-
don tehostamiseksi. Tavoitteisiin pyritdan suuria ndytemaaria analysoimalla. Mukaan halutaan
biopankkien kautta puolen miljoonan suomalaisen ndytteet. Tutkimuksessa naytteet kasitelladn vain

koodattuina ja tietoturvaan on kiinnitetty erityistéd huomiota. (FinnGen, 2017; Kaunisto 2017.)

4.2.2 GeneRISK-tutkimus

GeneRISK-seurantatutkimus on hanke, jota koordinoi Suomen Molekyylildaketieteen instituutti
(FIMM) ja siind on mukana useita terveydenalan toimijoita. GeneRISKin tavoitteena on tutkia, miten
suomalaisia kansantauteja voitaisiin ehkaistd. Kohteena on erityisesti sydan- ja verisuonitaudit tutki-
malla sellaista tietoa perimastd, jolla on merkitysté naiden sairauksien synnyssa. Tutkimuksessa etsi-
tdan uusia tapoja keratd, analysoida ja tulkita genomitietoa, jolloin tuloksista olisi hydtya peruster-
veydenhuollossa, tydterveyshuollossa seka erikoissairaanhoidossa. Tarkoituksena on myds kartoittaa
ja ymmartaa, vaikuttaako genomitiedon ja siihen pohjautuvien riskiarvioiden saaminen, ihmisten ter-
veyskayttdytymiseen ja sita kautta sairauksien ennaltaehkaisyyn. (Generisk 2017-2; Veripalvelu
2017.)

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) biopankkiin talletetaan luovuttajan verindytteet, tervey-
dentilaa seka elintapoja koskevat tiedot. Naytteet sdilytetddn koodattuna siten, ettd ndayteputket ei-
vat sisalla mitaan suoraa tietoa ndytteen luovuttajasta. Laboratorion tekniselld henkildkunnalla ei ole
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kayttdoikeuksia, joilla ndytteen ja henkilétiedon yhdistaminen olisi mahdollista. Tutkimuksen potilas-
asiakirjatiedot ja muut tutkimuksen henkildrekisteriselosteessa kuvatut rekisteritiedot valitetédan tut-
kijoille anonymisoituina. Naytteiden talletuksessa ja sailytyksessa turvataan biopankkindytteen anta-
jan oikeudet noudattamalla biopankkilakia. Tutkimusaineistot analysoidaan nimettémina ilman hen-
kilétunnisteita ja tutkimustulokset ovat salassapitovelvollisuuden alaista tietoa. (Generisk 2017-2,
Generisk 2017-3.)

GeneRisk-seurantatutkimuksessa kaytettavat tietojérjestelmat ovat suojattuja ja niihin padsy vaatii
tarvittavan kayttooikeuden. Vain tutkimuksen johtoryhmalla tai muilla biopankin valtuuttamilla henki-
16illd on paasy jarjestelmiin. Kaikki tietoliikenne tapahtuu suojatussa yhteydessa. Nailla toimilla var-
mistetaan, ettei kelladn ulkopuolisella, kuten tydnantajalla tai vakuutusyhtiolla, ole mahdollisuutta
saada haltuunsa kerattya tietoa. Ajantasaiseen henkilorekisteriselosteeseen voi tutustua tutkimuksen

suorituspaikassa ja tutkittava saa sen pyytdessaan. (Generisk 2017-3.)

Tutkimukseen osallistuvan on mahdollista saada tietoa henkilokohtaisesti riskeista sydan- ja verisuo-
nitautien osalta. Verindytteesta saadun genomitiedon seka terveystarkastuksessa mitattujen ja osan-
ottajan kyselylomakkeella antamien terveystietojen perusteella tehdaan riskiarvio. Tutkimuksessa
kerdttya tietoa on myds tarkoitus kayttaa laajemmin kansantautien ehkaisyyn, syntyyn ja hoitoon
liittyvissa tutkimuksissa. GeneRISK-tutkimuksen tiedonkerdys tapahtuu valilla 1.2.2015-30.6.2018.
(Generisk 2017-1.)

4.2.3 Tietoallas-hanke

Biopankkitoiminnan yksi merkittdva kehitys on ollut se, etta biopankissa sailytettaviin naytteisiin voi-
daan liittdd myos potilaiden Kliinisia tietoja. Ideana on tallettaa potilaiden tietoja yhdelle alustalle,
josta niitd voidaan kayttaa tieteelliseen tutkimukseen, laadunvalvontaan seka hoitoprosessin kehitta-
miseen. Tama helpottaa tutkijoiden toimintaa, kun he saavat naytteiden liséksi myds Kliinista taustaa
naytteelle. (Suomen biopankit 2017-3.)

Tietoallas-hankkeessa yritetadn kehittaa ratkaisua hyvinvointidatan kuvaamiseen yhteisilla kasitteilla.
Talléin tutkijat padsevat hyddyntdmaan potilaan kliinisia tietoja julkisesta verkkopalvelusta. Léhim-
mat yhteistydtahot hankkeessa ovat Tilastokeskus ja Yhteiskuntatieteellinen tietoarkisto. THL,
biopankkien yhteistydverkosto (BBMRL.fi) ja Suomen molekyylildaketieteen instituutti (FIMM) suun-
nittelevat yhdessa tietoturvallisen kayttéymparistdn hyvinvointidatan hyddyntdmiseksi. Biopankeille
luodaan yhteinen prosessi ja tydmenetelmat tutkimusaineistojen muodostamiseen biopankkien yh-
teistyoverkoston vetamassa hankkeessa. Hankkeen tavoitteena on yhdistaa biopankkien kerdamia
naytteitd ja naytteisiin liittettya tietoa, potilaiden kliinistd hoitotietoa seka laakekorvausrekisterin ja
syodparekisterin tietoja. (Sitra 2018.)

Tietoaltaita on rakennettu kolmessa hankkeessa. HUS:n tietoallas-hankkeessa on kehitetty avoimeen

Iahdekoodiin perustuva pilvipohjainen tietoallas ja yhdistetty dataa eri potilastietojarjestelmista.
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HUS:lle hanke toi tietotaitoa kaytetyista teknologioista ja ymmarrysta niiden hydtykaytélle kliinisessa
tutkimuksessa ja biopankkitutkimuksessa. (Sitra 2018.)

Kuopiossa Kuopion kaupungin sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmia on liitetty tietoaltaa-
seen. Taman tietoallas-hankkeen ansiosta on saatu kehitettyd monia tydkaluja datan analysointiin
seka visualisointiin. Hankkeessa analysointiin hoitotapojen kayttdkelpoisuutta ja tehtiin tekstianalyy-
sia sosiaalihuollon kertomusteksteista. Tietoaltaan yllapidon ja jatkokehityksen Kuopion kaupunki on
antanut Kuopion yliopistollisen keskussairaalan hoidettavaksi. Hankkeessa kaytettiin hyvaksi soveltu-

vin osin HUS:n tietoallashankkeessa kehitettyja ratkaisuja. (Sitra 2018.)

Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin hankkeessa toteutettiin alueellinen tietoallas. Tarkoituksena oli
testata erilaisia kayttdtapauksia, joita voitaisiin hyddyntaa koko Varsinais-Suomen alueella. Hank-
keen aikana saatiin kehitettya runsaasti uutta osaamista liittyen tiedon laatuun ja hallintaan, hyvin-

vointidatan toisiokdyttoon seka tietoallasteknologioihin. (Sitra 2018.)

4.2.4 Genomikeskus

Tulevaisuudessa ihmisen koko perimdsta saatavaa hoitotietoa voidaan kayttda hyvaksi sairauksien
diagnosoinnissa, hoidossa ja ennaltaehkaisyssa. Terveysalan kasvustrategia on hallituksen karki-
hanke, joka tahtda maamme talouskasvun, kilpailukyvyn ja tyéllisyyden edistémiseen. Vuoden 2016
kevaalla tehtiin paatds genomikeskuksen perustamisesta ja hallitus myonsi siihen rahoituksen. Ge-
nomikeskuksen ansiosta kaikilla kansalaisilla on saatavilla perimasta saatavan tiedon kaytt6 sairauk-
sien ehkaisyssa seka hoidossa. Tehokas yhteisty®d biopankkien kanssa on olennainen kokonaisuus.
(Jokela, Oja-Leikas ja Rova 2017, 134, 199; Sosiaali- ja terveysministerié 2016.)

Biopankkitoiminta ja kansallisen genomikeskuksen perustaminen nivoutuvat myds sote-uudistuk-
seen, joka on yksi témdn hallituskauden tarkeimmista rakenteellisista uudistuksista ja jonka tavoit-
teena on kaventaa mm. hyvinvointi- ja terveyseroja seka hallita julkisen talouden kustannuksia. Suo-
malaisten biopankkien aineistot ja geeniladketieteen taso ovat maailman karkiluokkaa ja lainsaa-
dantd turvaa henkildiden tietosuojan, jonka ansioista ovat todella hyvat edellytykset houkutella Suo-

meen kansainvalisia tutkimus- ja muita investointeja. (Tuhkanen 2017-2, 21.)

Genomikeskuksessa tavoitteena on kasitella ja sdilyttaa tietoa tietoturvallisissa puitteissa. EU:n ylei-
seen tietosuoja-asetukseen periaatteiden mukaisesti tallennettaisiin genomitietoa, jolloin tietoja voisi
kayttda vain asetuksen mukaisen kasittelyperusteen nojalla eri kayttoétarkoituksissa. Genomikeskuk-
sen ansioista geneettisen tiedon hyddyntdminen terveydenhuollossa, tutkimuksessa ja innovaatiotoi-
minnassa terveysalalla. Genomikeskuksen tehtavana olisi myds parantaa kansalaisten edellytyksia
soveltaa geneettista tietoa, aktivoida kansalaisvuoropuhelua seka seurata genomitietoon liittyvaa
kansalaismielipidetta. (Sosiaali- ja terveysministerié 2016.)
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Genomitietokanta muodostuisi useasta osatietokannasta, joihin datatiedon tuottajat dokumentoisivat
luomaansa genomitietoa. Genomikeskus olisi uusi rekisterinpitdja, mutta myos tiedon tuottajat py-
syisivat edelleen tuottamansa genomitiedon hallinnoijina. Tuottajat olisivat vastuussa tietojen luo-
vuttamisesta ja kuvaamisesta genomikeskukselle. Myds yksittdiset ihmiset voisivat tallentaa itse
genomitietokantaan tilaamaansa genomitietoa ja maarittda ehtoja tiedon kasittelylle. Genomikeskus
voisi kayttaa hyvaksi genomitietokannassa olevaa tietoa terveyden ja hyvinvoinnin edistamiseksi

seka sairauksien hoitamiseksi ja ehkdisemiseksi. (Valtioneuvosto 2017.)

Erityiseen asiantuntijuuteen nojautuva ohjeistus ja sen arviointi on genomikeskuksen paatehtavia.
Tama kehittdisi uusia menettelytapoja eri kayttotarkoituksissa tuotetun genomitiedon soveltamisesta
potilaiden terveydenhuoltoon. Biopankkien ja tutkijoiden avuksi suunniteltaisiin ohjeita siihen, miten
tietoa valitettaisiin terveydenhuoltoon, mikali tutkimuksesta selvidisi asioita, jotka vaatisiviat tervey-
denhuollon reagointia. Genomikeskukseen tallennettujen genomitietojen kasittely ei olisi sallittua
vakuutustoiminnan, oikeusldaketieteen, lainvalvonnan, rikostutkinnan tai puhtaasti vanhemmuuden

taikka sukulaisuuden madrittdmisen tarkoituksiin. (Etene 2017.)
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5 BIOPANKKITOIMINTA EUROOPASSA

Ulkomailla biopankki sanasta voi saada hyvin sekavan kuvan. Esimerkiksi Ruostissa biopankkisana
tarkoittaa yksittdista naytetkokoelmaa, kun taas Suomessa biopankkilaissa on tarkasti maaritelty,
ettd biopankki sisdltda ammattimaisia naytteita seka tietoja keradvia ja hallinnoivaa yksikkéa. Euroo-
passa on listattu talla hetkella jo jopa 500 biopankkia, naissa sailytetaan yli 60 miljoonaa naytetta.
Eurooppalaisella tasolla biopankilla voidaan tarkoittaa myos yksittdistd ndytekokoelmaa. (Backstrom
ja Vesterinen 2017.)

5.1 BBMRI-ERIC

Eurooppalaisella tasolla toimii BBMRI-ERIC (Biobanking and BioMolecular resources Research and
Infrastructure — European Research Infrastructure Consortium). Se on biopankkien ja biomolekyylis-
ten resurssien hajautettu tutkimusinfrastruktuuri. Tahan kuuluu 19 jasenmaata ja yksi kansainvali-
nen organisaatio. Sen jésenid ovat Itévalta, Belgia, TSekki, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Kreikka, Ita-
lia, Latvia, Malta, Alankomaat, Norja, Puola, Ruotsi ja Yhdistynyt kuningaskunta. BBMRI-ERIC toimii
katto-organisaationa kansallisten verkostojen kautta eurooppalaisille biopankeille ja biopankkialan
toimijoille, ja sen tavoitteena on parantaa biopankkien saavutettavuutta ja yhteistoiminnallisuutta.
BBMRI-ERIC luo eurooppalaiselle biopankkiyhteisélle yhteisia palveluita ja tarjoaa tutkimusinfrastruk-
tuuripalveluita seka julkiselle ettd yksityiselle sektorille. (BBMRI 2017; BBMRI-ERIC 2018.)

5.2 BBMRI-LPC

BBMRI-LPC (Biobanking and BioMolecular resources Research and Infrastructure - Large Prospective
Cohorts) on yksi Euroopan suurimmista biopankkiverkoista, jolla pyritdén helpottamaan tutkijoiden
paasya ihmisten terveyteen ja tauteihin. Koska monikansalliset tutkimusprojektit ovat usein moni-
mutkaisia otanta- ja tietojenvaihdon vaikeuksien vuoksi rajoitettujen resurssien sekd maakohtaisten
oikeudellisten ja eettisten menettelytapojen vuoksi, BBMRI-LPC: n tarkoituksena on auttaa. Paran-
taen yhdenmukaistamista, tarjoten ratkaisuja valtioiden rajat ylittavaan verkkoon paasyyn ja verkot-
tumiseen, BBMRI-LPC pyrkii lisadmaan suurien ndytekokoelmien hyddyntamista ihmisten terveyteen
liittyvaan tutkimukseen. (BBMRI 2017; BBMRI-LPC 2017.)

Kaytéannossa BBMRI-LPC -hankkeessa pyritdan yhdistamaan suuret tulevaisuuden tutkimussarjat Eu-
roopassa ja muokata niitd uraauurtavaan tieteeseen parantamalla kerattyjen naytteiden ja tietojen
yhdenmukaistamista seké helpottamaan kansainvalista tutkimusta tarjoamalla mahdollisuuden tutus-
tua biopankkiin kerattyihin ndytteisiin ja tietoihin korkeakouluissa ja teollisuudessa tydskentelevista
tutkijoista. Loppujen lopuksi BBMRI-LPC auttaa tutkimusyhteiséa parantamaan ihmisbiologian ym-
martamista ja auttaa eurooppalaista terveydenhuoltoalan tehtavaa I6ytaé parempia ja uusia hoitoja
ja l1aakkeita yleisille seka harvinaisille sairauksille. (BBMRI 2017; BBMRI-LPC 2017.)
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ESFRI:n (The European Strategy Forum on Research Infrastructures) alainen, kooltaan mittava ja
kansainvalisesti nakyva Euroopan biopankki BBMRI-infrastruktuurihanke kdynnistyi vuonna 2008.
Hankkeen tavoitteena on tuottaa luettelo merkityksellisistd eurooppalaisista biopankeista, mahdollis-
taa olemassaolevien resurssien ja teknologioiden toisiaan taydentdva hyédyntaminen, luoda selkedt
saannét sille miten biopankkitutkimusta tehdaan ja perusteet sille, miten oikeus kayttda biopankkei-
hin kerattyja tietoja ja ndytteitd mydnnetaan, helpottaa yli biopankkien tapahtuvaa tutkimusta ja
samalla vahentaa tutkijayhteisdjen pirstoutuneisuutta, ja varmentaa biopankkien ylldpitamiseksi tar-

vittava taloudellinen perusta. (Pitkanen ja Ranki-Pesonen 2012.)

Kehityshanke jakautuu "tyOpaketteihin", josta itse kustakin vastaa yhden maan tunnustettu asian-
tunteva laitos. Tallaisia kokonaisuuksia ovat mm. moninaiset biopankit sisaltden erilaista biologista
materiaalia ja terveyteen tai sairauteen liittyvaa tietoa: biomolekulaariset resurssit eli vasta-aine-,
siRNA-kirjastot, solut jne; biopankkien hyédyntamisen mahdollistavat teknologiat harmonisoidut
standardit naytteiden keruulle, tallennukselle seka analytiikalle; harmonisoidut tietokannat ja bioin-
formatiikan tarvitsema infrastruktuuri, ja vield harmonisoitu eettinen, laillinen ja yhteiskunnallinen

toimintatapa. (Pitkdnen ja Ranki-Pesonen 2012.)

ESBB:n (European, Middle Eastern and African society for biopreservation and biobanking) tehta-
vana on edistdd biopankkitoimintaa terveydenhuollon, maatalouden ja ympariston tutkimukseen.
Painopisteet ovat Euroopassa, Lahi-Iddssa ja Afrikassa. Sen tavoitteena on tunnistaa biopankkiken-
talla olevat ongemat ja tarjota niihin ratkaisuja seké kannustaa korkeisiin ammatillisiin standardeihin
biopankkitoiminnassa. Se tarjoaa myds korkealaatuisia jasenpalveluja biopankkitoiminnan keskeisille
toimijoille. (ESBB 2018.)

ESBB tekee yhteistyota BBMRI-ERIC:n kanssa. He haluavat muodostaa strategisen liittoutuman, joka
jarjestaa yhdessa tarkeimman Euroopan biopankkikonferenssin, ja helpottaa yhteisty6ta biopankki-
toiminnan ja naytteiden biopreservaation tutkimus- ja kehitystoimintaan liittyvien toimien kanssa.
Yhteisty6 tukee BBMRI-ERICin ja ESBB:n tavoitteita. BBMRI-ERIC:n ja ESBB:n roolit ovat yhta tar-
keitd jaetun vastuun, tydn, riskien ja hydtyjen kanssa. (ESBB 2018.)

EuroBioBank

EuroBioBank-verkko on ensimmainen Euroopan biobankkiohjelma, joka tarjoaa ihmisen dna-, solu-
ja kudosnaytteita palveluna harvinaisia sairauksia kasittelevalle tiedeyhteisélle. Vuonna 2017 Euro-
BioBank Network koostui 25 harvinaisten sairauksien biobankista yhdeksasta Euroopan maasta
(Ranska, Saksa, Unkari, Italia, Malta, Slovenia, Espanja, Iso-Britannia ja Turkki) samoin kuin Israel
ja Kanada. (Eurobiobank 2018.)
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EuroBioBank-verkossa on saatavilla yli 150 000 biologista ndytetta. Vuosittain kerdtaan noin 20 000
naytettd Euroopassa ja muualla. Biologiset ndytteet saadaan potilaista, joilla on harvinaisia sairauk-
sia. Talla hetkelld verkossa on yksil6ita yli 950 harvinaista sairautta. Potilaat ja tutkijat ovat perusta-
neet verkoston harvinaisista sairauksista, jonka avulla tutkijat paasevat helpommin etsimaan tietoja
naytteistd. (Eurobiobank 2018.)
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6 OPINNAYTETYON TAVOITE JA TARKOITUS

Tyon tarkoituksena oli tehda kuvaileva kirjallisuuskatsaus, jossa kerrotaan biopankin toimintaa kan-
sallisella ja kansainvaliselld tasolla kirjallisuuden seka alan ammattilaisten haastatteluiden pohjalta.
Tydn tavoitteena on koota tieto kasaan kayttaen kirjallisuuskatsauksen periaatteita. Kirjallisuuskat-
sauksen tavoitteena on arvioida ja tehda yhteenveto aihetta kasittelevista tutkimuksista. Etsimme
tietoa monesta suunnasta. Tyon tavoitteena on myds, etta asiasta kiinnostuneet voivat tutustua
biopankkitoimintaan taman opinnaytetydn avulla ja ndin 16ytda ajantasaista ja koottua tietoa yh-
desta paikkaa.

Tyolla pyrimme I0ytamaan vastaukset kysymyksiin:
- Mita tarkoittaa biopankki?

- Miten biopankit toimivat Suomessa ja muualla Euroopassa?

- Minkalaisia artikkeleita kasitteestd biopankki on julkaistu viimeisen kahdeksan vuoden aikana?
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7 OPINNAYTETYON TOTEUTUS

7.1  Kuvaileva kirjallisuuskatsaus

Kirjallisuuskatsauksen tavoitteena on arvioida ja tehda yhteenveto valittua aihetta kasittelevista tut-
kimuksista. Talla tavoin tutkimusnayttd pystytdan ottamaan kayttdéon kaytdannossa. Kirjallisuuskat-
sauksen tyyppeja on kolme: kuvaileva kirjallisuuskatsaus, systemaattinen kirjallisuuskatsaus ja
meta-analyysi. Kuvailevalla kirjallisuuskatsauksella pystytdan kuvaamaan laajaa kokonaisuutta ilman
tiukkoja rajoja ja saantdja. Yleiskatsauksessa pystytaan hyédyntamalla laajoja kokonaisuuksia tulos-

ten saavuttamiseksi ja saadaan nain tekijansa nakéinen lopputulos. (Salminen 2011, 6-7.)

Opinndytetyossa olemme kayttdneet tutkimusmenetelmana kuvailevaa kirjallisuuskatsausta, joka voi
toimia itsendisena tutkimusmenetelmana ja on yksi eniten kaytetyista kirjallisuuskatsauksen muo-
doista hoito- ja terveysalan tutkimuksissa. Kuvailevaan kirjallisuuskatsaukseen kuuluu muun muassa
tutkimuskysymysten luominen, aineiston kerdaminen, aineiston esittdminen ja viimeisena tulosten

tarkastelu. (Jyvaskylan yliopisto 2016; Salminen 2011, 12.)

Kuvailevassa kirjallisuuskatsauksessa on nelja vaihetta: tutkimuskysymyksen muodostaminen, ai-
neiston keraaminen, aineiston kuvaileminen seka tulosten tarkastelu. Kirjallisuuskatsauksen tekemi-
sessa suunnitelma on tarked. Katsauksen hakutermien valinnassa ja haun tekemisessa on hyva tur-

vautua tiedonhaun asiantuntijaan. (Salminen 2011, 6-7.)

7.2 Aineiston haku

Kirjallisuuskatsauksen laadinnassa tulee olla kriittinen olemassa olevaa kirjallisuutta kohtaan. Tutki-
jan on arvioitava, onko tutkimusilmiota tutkittu kattavasti eri nakékulmista. Koska terveydenhuolto
ja sen kayttama tekniikka kehittyvat erittdin nopeasti, tulee kirjallisuushakuja tehtdessa rajata ai-
neistoa myds ajallisesti ja kayttaa tuoretta tietoa tutkimuksen perustana. Tutkimuksen luotettavuu-
den lisddmiseksi tulisi kayttaa vain alkuperaislahteitda. Nain valtytdan toistamasta virhettd, joka mah-
dollisesti toisen kaden lahteessa esiintyy. Lahdekritiikkia tulisi kayttad myods tutkimusraporttien laa-
tua kohtaan ja kayttaa aineistona vain mahdollisimman tasokkaita tieteellista julkaisuja. (Kankkunen
ja Vehvildinen-Julkunen 2013, 92-93.)

Tutkimusaineiston rajaamiseen patee kolme periaatetta: taloudellisuus, tdsmaavyys ja luotettavuus.
Taloudellisuudella tarkoitetaan sitd, ettd rajataan tutkimusainesto sen kokoiseksi, ettd sité voidaan
hallita ja ettd se on jérkevassa suhteessa tydmaaraan, mitd on ajateltu kayttaa tutkimuksen tekemi-
seen. Tasmaadvyydella tarkoitetaan sitd, etta aineistoa valittaessa ja rajattaessa harkitaan huolelli-
sesti, voidaanko otantaa tarkastelemalla saada vastausta tutkimusongelmaan. (Ihonen ja Ihonen
2005, 17-18.)
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Teimme aineistohaun Medic-, Chinal-, PubMed- ja Terveysportti-tietokantoihin tammikuun 4. pdiva
2018. Naista tietokannoista I0ytyivat kysymyksiimme parhaiten vastaavat tutkimukset. Aineistohaku
rajattiin alkamaan vuodesta 2010. Koska biopankki on vield suhteellisen tuore ilmi6, 16ytyneista ar-
tikkeleista suurin osa ajoittuu muutamalle viime vuodelle. Julkaisujen kieliksi valitsimme englannin-
ja suomenkielet. Aineiston sisaanotto- ja poissulkukriteerit on lueteltu taulukossa 1. Taulukossa 2 on
esitetty hakutulokset tietokannoittain.

TAULUKKO 1. Aineiston sisadnotto- ja poissulkukriteerit

Sisaanottokriteerit Poissulkukriteerit
Julkaisuajankohta 01/01/2010-04/01/2018 Ei-tieteellinen artikkeli tai aineisto
Vapaasti saatavilla oleva artikkeli Julkaisu ei vastaa tutkimuskysymyksiimme

Englanninkielinen tai suomenkielinen aineisto

Tieteellinen julkaisu

TAULUKKO 2. Hakutulokset 4. tammikuuta 2018

Tietokanta Osumat Valitut artikkelit
Chinahl Complete 9 1
Medic 2 0
PubMed 55 0
Terveysportti 3 2

Tietokantahauissa pelkista otsikoista tai asiasanoista hakemalla tulokseksi satoja ja joissain tapauk-
sissa tuhansia osumia, joten paadyimme hakemaan osumia tiivistelmista. Chinal Complete -tietokan-
tahaussa kaytimme hakusanaa “biobank*”, jonka tuli [6ytya artikkelin tiivistelmasta. Kohdistimme
hakua “Laboratory Diagnosis” valinnalla, jolloin saimme jo haussa rajattua tuloksia enemman tutki-
muskysymyksidmme vastaaviksi. Medic-tietokannasta haimme samalla "biobank*"” hakusanalla,
jonka tuli l6ytya tekijastd, otsikosta, asiasanoista tai tiivistelmastd. PubMed -tietokannassa kaytimme
hakusanoja "bio bank” ja "bio banks”. Sanat tuli 16ytya artikkelin tiivistelmasta. Kotimaisesta Ter-
veysportti -tietokannassa toteutimme haun hakusanalla “biopankki”. Maksullinen saatavuus oli on-

gelma monien tiivistelmiltdan mielenkiintoisten artikkelien kohdalla.

7.3  Tulosten analysointi

Tutkimuksen laatua ja tulosten tulkinnan arvioinnissa voidaan kayttda mm. seuraavia kriteereja:
Tulosten vastaavuus aikaisempien tutkimusten kanssa. Jos tulokset eroavat merkittdvasti toisistaan,
on pohdittava mahdollisia syita tdhan, kuten esimerkiksi erot aineistoissa ja keruumenetelmissa tai
tutkittavan tiedon valinnassa. 7utkimuksen rajoitukset. Onko kirjallisuuskatsaus kattava? Onko kasit-
teiden maarittelyssa onnistuttu? 7wlosten tuottama sovellusarvo. Synnyttadké tulokset aihetta jatko-
tutkimuksiin? Voiko tulosten perusteella kehittda hoitotieteellista teoriaa? Onko tieto hyédynnetta-
vissa kaytannéssa? (Kankkunen ja Vehvildinen-Julkunen 2013, 62-63.)




28 (42)

Saatu aineisto on tarkasteltava lapi kriittisesti. Kaikki kirjallinen materiaali, mita haku on tuottanut, ei

valttamatta ole aina kelvollista eika suoraan kytkeydy omaan tyéhdn. Hakuosumien karsimisessa ja

valinnassa tarvitaan lahdekritiikkia. Tarkastelussa kannattaa kiinnittda huomioita seuraaviin seikkoi-

hin: kirjoittajan tunnettuus ja arvostettuus, ldhteen ika ja ldhdetiedon alkuperd, |dhteen uskottavuus

ja julkaisijan arvovalta ja vastuu, seka tutkimuksen taloudellisuus ja puolueettomuus. (Hirsijarvi, Re-
mes ja Sajavaara 2007, 109-110.)

Tietokantahaun tuloksista tutustuimme saatujen artikkelien abstrakteihin, punnitsimme julkaisijan

luotettavuutta ja lopuksi valitsimme artikkelit, jotka vastasivat tutkimuskysymyksiimme ja olivat ko-

koartikkelina vapaasti saatavilla. Taulukossa 3 on lueteltu valitut artikkelit.

TAULUKKO 3. Yhteenveto valituista artikkeleista

Tekijat

Otsikko

Julkaisija

Artikkelin paakohdat

BRECHOT, Chris-
tian, CLEMENT,
Bruno, DAGHER,
Georges, HOFMAN,
Paul ja ZAT-
LOUKAL, Kurt 2013

Public—private rela-
tionships in bi-
obanking: a still un-
derestimated key
component of open

innovation

Julkaistu Virchows Ar-
chiv: European Journal
of Pathology vertaisar-
vioidussa aikakausleh-

dessa

Yksityisen ja julkisen sekto-
rin kumppanuutta ei hy6-
dynneta viela tarpeeksi
biopankkitoiminnassa. Yh-
teiset suhteet olisivat kes-

keisessa osassa innovointia.

CARPEN, Olli 2014

Biopankit laakeke-
hityksen apuvali-

neena

Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus

Fimean raportti

Ladkkeiden ja diagnostiik-
kamenetelmien kehitys saa
arvokasta tietoa biopan-
keilta. Suomi on houkutte-
leva biopankkimaa korkea-
laatuisen laaketieteellisen

tutkimuksen ansiosta.

PITKANEN, Kimmo
ja RANKI-PESO-
NEN, Marjut 2012

Biopankit — valtta-
mattémia sairauk-
sien synnyn selvit-
tamiseksi ja tdsma-
Iaakkeiden kehitta-
miseksi

Suomen Farmasialiitto

ry:n julkaisu

Biopankkien tarpeellisuus
tautien syntymekanismien
ja terveydenhuollon sovel-
luksiin téhtadvassa tutki-
muksessa. Biopankkitoimin-

nan haasteet, lainsaadanto

ja kansainvélinen toiminta.
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8 KIRJALLISUUSKATSAUKSEN TULOKSET

8.1 Yhteenveto artikkeleista

Artikkelissa "Biopankit |dakekehityksen apuvalineena” pohditaan, mihin biopankkeja tarvitaan, ketka
toiminnasta hydtyvat ja miten toiminnalla voidaan edistaa erityisesti laakekehitysta? Aiemmin ladke-
kehitys on perustunut kemiallisten yhdisteiden vaikutusten testaamiseen eri sairauksien perusteella
tehdyissa koemalleissa. Nykytutkimuksessa laakeaihioiden pohjaksi on lisdantynyt sairausmekanis-
mien ja ladkkeellisten vaikutuskohteiden tunnistaminen ja sen seurauksena tasmaldaakkeiden kehitta-
minen. Esteend nahdaan sairauksien monimuotoisuutta kuvaavan tiedon rajallisuus, jota tarvittaisiin
kliinisten ldadketutkimusten kehittémiseen ja suunnitteluun. Tata tietoa ei ole mahdollisuutta saada
pelkastdan eldinkokeilla tai koeputkista, vaan siihen tarvitaan uudentyyppisia tapoja yhdistaa potilas-
naytteistd seka diagnostiikasta ja hoitotuloksista saatavaa tietoa. Sairaalabiopankit ovat tarkedssa
roolissa perustutkimuksen ja potilashoidon yhdistdmisessa varastoidessaan naytteita ja niihin liitet-
tya kliinista tietoa. (Carpén 2014.)

Professori Olli Carpén kirjoittamassa tekstissa pohdittiin, miksi Suomi on houkutteleva biopankkimaa.
Suomesta tekee houkuttelevan sen erityiset vahvuudet, joiden avulla Suomi voi olla alan eturinta-
massa. Tarkeimpina Carpén mainitsee maamme kattavan ja korkealaatuisen julkisen sairaanhoidon
sekd ladketieteellisen tutkimuksen. Biopankkien kerdamien naytteiden arvo korostuu silloin, kun
naytteisiin on liitetty sairaustietoa. Téllaisen tiedon laajamittaisen yhdistdmisen mahdollistavat suo-
malaiset, muihin maihin verrattuna, kehittyneet sahkoiset néyte- ja potilastietojarjestelmat. (Carpén
2014.)

Pitkdsen ja Ranki-Pesosen tekstissa kerrotaan biopankkien tarpeellisuudesta tautien syntymekanis-
mien ja terveydenhuollon solvelluksiin tahtaavassa tutkimuksessa. Sairauksien syntymekanismien
selvitys perustuu nykypaivana laajoihin ndytekokoelmiin ja niihin liitettyyn kliiniseen tietoon. Yksilén
kannalta mahdollisimman hyvin toimivien hoitokdyténtéjen kehittdminen on myds riippuvainen
biopankeista. Haasteena on saada muistakin sairaalapotilaista vastaavasti naytteet ja tiedot talteen
vastaisen tutkimustoiminnan seka potilashoidon tarpeisiin. Suomalaiset tutkijat sisdistavat toiminnan
eettiset pelinsadannot, jotka on myds lakiin kirjattu. Haasteena on luoda yhteisymmarrys siitd, miten
ja milld perusteilla biopankki luovuttaa naytteita ja tietoa ulkopuolisille yhteistydkumppaneille tun-
nustaen samalla ndytteet keranneen tahon usein huomattavan panostuksen aineiston syntymiseksi.
(Pitkénen ja Ranki-Pesonen 2012.)

Bréchotin, Clémentin, Dagherin, Hofmanin ja Zatloukalin artikkelissa kasitellaan biopankkitoiminnan
seka yksityisen ja julkisen sektorin kumppanuutta. Sairauksien parantamiseksi periman tutkiminen ja
uusien biomarkkerien I6ytaminen on tarkeaa. Tallbin parannetaan diagnostiikkaa, ennusteita ja en-
nakoivaa hoitomuotoa. Biopankkien kerddmia tietoja luovutetaan tutkimukseen kunkin biopankin
sijaintimaan lainsaadannoén puitteissa ja tarkalla tutkimushankkeen eettisella arvioinnilla. Biopankki-
lait séatavat biopankkien ja tutkimustahojen valista toimintaa. Yksityisten ja julkisten toimijoiden
yhteisty® biopankkien ja toistensa kanssa voi olla useista syista rajoittunutta, jolloin se voi haitata
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uusien biologisten tutkimushankkeiden toteutumista. Yhteistyon luomiseen liittyvia ongelmia on mm.
biopankkien ja julkisen sektorin ja yksityisten toimijoiden suhteiden huono organisointi, biopankki-
naytteiden saamisen kustannusten arvioniti, julkisten tahojen aiempi kokemattomuus sopimusten
tekemisessa teollisten toimijoiden kanssa seka se, etta julkisten ja yksityisten toimijoiden ei ole an-
nettu jakaa samoja tavoitteita. Biopankkitoiminnan kannalta on kuitenkin ratkaisevan tarkeaa luoda
julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuus. Toiminnalla edistetdan tutkimusta potilaiden hyvaksi ja

yllapidetaan laadukasta biopankkitoimintaa. (Bréchot, Clément, Dagher, Hofman ja Zatloukal 2013.)

8.2 Johtopaatokset

Valintakriteeriston lapaisi kolme artikkelia. Niissa kuvattiin hyvin biopankkitoimintaa ja sen tarkeytta.
Vaikka artikkelit olivat vuosilta 2012-2014, oli niissa kuitenkin ajateltu myds biopankkitoiminnan tu-
levaisuutta. Valinnan ulkopuolelle jédneita artikkeleita oli suhteellisen paljon, mutta niissa biopankki-
aihetta vain sivuttiin suppeasti muun aineiston ohella. Useissa rajauksen ulkopuolelle jaaneissa jul-
kaisuissa kasiteltiin sydpatutkimusta. Onkin totta, ettd biopankkitoiminta ja sen tuoma lisdarvo sy6-
patutkimukseen ja parannuskeinojen l16ytymiseen on kiistatonta, mutta julkaisut eivat kuitenkaan
vastanneet suoraan tutkimuskysymyksiimme, joilla haimme yleisia julkaisuja biopankeista. Artikke-

lien vapaa saatavuus myos rajoitti tulosten maaraa.

Tydhémme valikoituneet artikkelit vastasivat kukin hyvin tutkimuskysymykseemme “Mita tarkoittaa
biopankki?”. Jokaisessa oli kuvattu biopankkitoiminnan periaatteet ja hyddyt. Suomessa julkaistut
kaksi artikkelia antoivat nakékulmia ja lisdinformaatiota tutkimuskysymykseemme “Miten biopankit

toimivat Suomessa ja muualla Euroopassa?”.

Oletimme ennen tietokantahakua, etta artikkeleita I6ytyisi huomattavasti enemman. Biopankkitoi-
minta kasvaa koko ajan ja kun biopankkidataa hyddyntavista tutkimuksista saadaan tuloksia, us-
komme lghitulevaisuudessa myds biopankkeja kasittelevia artikkeleita julkaistavan enemman. Nyt
aihe on viela niin uusi, ettd tutkimuksessamme artikkelien maara jai vahaiseksi. Internetista [6ytyy
kylla paljon tietoa biopankeista, mutta kirjallisuuskatsauksen tietokantahakuun valitsemistamme tie-
tokannoista tulokseksi saimme vain nuo kolme artikkelia. Internetista 16ytyvista lahteistd saimme

monipuolisesti materiaalia tydmme teoriaosuuteen.
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POHDINTA

Luotettavuus ja eettisyys

Luotettavuudesta puhutaan tieteenfilosofiassa paljon. Aineisto voi olla epaluotettava, vaikka se olisi
valittu tasmallisesti vastaamaan asetettuun kysymykseen. Tutkimuksen laatija voi halutessaan valita
aineiston jopa niin, etta siihen tulee mukaan vain tietyn tyyppista aineistoa. Hyva tutkija kuitenkin

pyrkii siihen, etta valitsee validin ja sellaisen tutkimusaineiston, mista saa tutkimuskysymyksen kan-

nalta olennaisen tiedon rajattua. (Ihonen ja Ihonen 2005, 19.)

Opetusministerion asettaman Tutkimuseettinen neuvottelukunta on laatinut ohjeen tieteellisten me-
nettelytapojen noudattamiseen tutkimuksen teossa. Sen mukaan “Tieteellinen tutkimus voi olla eet-
tisesti hyvaksyttavaa ja luotettavaa ja sen tulokset uskottavia vain, jos tutkimus on suoritettu hyvan
tieteellisen kaytannon edellyttamalla tavalla” (TENK 2012). Jokainen tutkija ja tutkimusryhman jasen
vastaa ensisijaisesti itse hyvan kaytannon noudattamisesta. Ammattikorkeakoulujen on varmistet-

tava toiminnassaan, ettd kunnolliseen tieteellisen tapaan perehdyttaminen ja tutkimusetiikan ohjaa-

minen ovat pysyva osa niiden tarjoamaa koulutusta. (Hirsjarvi ym. 2007, 23; TENK 2012).

Hyvan tieteellisen kaytannan mukaan tutkimuksen teossa tulee noudattaa tiedeyhteisén tunnustamia
toimintatapoja, joita ovat rehellisyys, huolellisuus ja tarkkuus tutkimustydssa, tulosten tallentami-
sessa ja esittémisessa seka tutkimusten ja niiden saavutusten luokituksessa. Tutkimusty6hon tulee
soveltaa tieteellisen tutkimuksen kriiterien mukaisia seka eettisesti kestavia tiedon hankinta-, tutki-
mus- ja arviointimenetelmia. Tutkimuksen tuloksia julkaistaessa toteutetaan tieteellisen tiedon luon-
teeseen kuuluvaa avoimuutta ja vastuullista tiedeviestintdd. Tutkijoiden ja tieteellisten asaintuntijoi-
den tulee ottaa muiden tutkijoiden tyo ja saavutukset asianmukaisesti huomioon niin, ettd he kun-
nioittavat muiden tutkijoiden tekemaa tyota ja viittaavat heidan julkaisuihinsa hyvan tieteellisen kay-
tanndn edellyttdmalla tavalla. Muiden saavutuksille on annettava arvo ja merkitys omassa tutkimuk-
sessa ja sen tuloksista julkaistessa. Tutkimus tulee olla suunniteltu, toteutettu, raportoitu seka tutki-
muksen teossa syntyneet tietoainestot talletetaan yksityiskohtaisesti ja tieteelliselle tiedolle asetettu-
jen vaatimusten edellyttdmalla tavalla. Ennen tydn alkua huolehditaan, etta tarvittavat tutkimusluvat
on hankittu ja tietyilld aloilla vaadittava eettinen ennakkoarviointi tulee tehdyksi. Tutkimusryhman
jasenten asemaoikeudet osuustekijyydesta vastuut ja velvollisuudet seka tutkimustulosten omista-
juutta ja aineistojen sailyttavyyttd koskevat kysymykset on maaritelty kaikkien osapuolien hyvaksy-
malla keinolla. Rahoituslahteet ja muutkin tutkimuksen suorittamisen kannalta tarkeat sidonnaisuu-
det saatetaan tiedoksi asianosaisille ja tutkimukseen osallistuville ja raportoidaan tutkimuksen tulos-
ten julkaisun yhteydessa. Tutkijoiden tulee pidattaytya kaikista tieteeseen ja tutkimukseen liittyvista
arviointi- ja paatoksentekotilanteista, joissa he ovat mahdollisesti esteellisia. Tutkimuksen teossa
pidetaan kiinni hyvasta henkild- ja taloushallintoa ja huomioidaan tietosuojaa liittyvat ongelmat.
(Hirsjarvi ym. 2007, 24; TENK 2012.)
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Tahan opinndytety6hdn valikoitu teoriatieto on kuvattu omin sanoin kuitenkin huolehtien siita, ettei
asiasisaltéon tule muutoksia ja ldhteet ovat merkitty asianmukaisesti. Lahdemateriaaliksi hyvak-
syimme vain luotettavia ja tutkimuskysymyksiimme vastaavia lahteita. Olimme onnekkaita, etta pro-
sessin alkuvaiheessa padsimme henkildkohtaisesti tapaamaan muutamia biopankkitoiminnassa tyds-

kentelevia ammattilaisia.

Tiedonhaussa tukeuduimme Savonian ohjeistukseen tiedonhankinnasta. Tutkimukseemme valitut
artikkelit on haettu tunnetuista tietokannoista ja julkaisevat tahot ovat luotettavia. Artikkelien kirjoit-
tajat ovat alansa asiantuntijoita ja tieteellisessé yhteiséssadn arvostettuja. Valikoiduista artikkeleista
on nahtavissa, ettd ne on laadittu vastuullisesti ja ne pysyvat puolueettomina ajamatta kenenkaan

tahon omia etuja.

9.2 Ammatillinen kasvu

Opinndytetyoprosessi on aloitettu syksylld 2017. Tatd ennen ehdimme innostua jo muutamasta
muustakin aiheesta, mutta biopankkitoiminnan tutkiminen oli kuitenkin niin mielenkiintoinen aihe,
etta valitsimme sen lopulliseksi opinndytetydmme aiheeksi. Aloitimme tydn teon teoriatiedon etsin-
nalla ja kavimme tapaamassa muutamaa biopankkialan ammattilaista. Tydsuunnitelman rungon ym-
parille oli hyva jatkaa ja etsia teoriaa. Suomalaisista lahteistd saimme paljon tietoa, mutta tukeu-

duimme myos kansainvalisiin [ahteisiin.

Tieteellinen kirjoittaminen kokonaiseksi opinndytyoksi on ollut haastavaa. Kaikki suunnittelu, aika-
taulutus, tiedon hankinta ja rajaaminen, seka tydmaaran jakaminen oman jaksamisen ja opiskelun
ulkopuolisen eldaman suhteen on kaikki ollut harjoittelua myos tulevaa ty6elamaa ajatellen. Bio-
analyytikon tydssa tarvitaan pitkdjanteisyytta, organisointikykya, vuorovaikutustaitoja ja kykya opis-
kella uutta. Opinndytetydprosessissa nama asiat toteutuvat. Prosessi valmentaa meitd myos kriitti-
seen ajatteluun ja oman toiminnan ja sen seurausten tarkasteluun. Aikatauluissa pysyminen on ollut

haasteellista, mutta ymmarramme sovitussa pysymisen tarkeyden tulevassa ammatissamme.

Tutkimusmenetelmana kirjallisuuskatsaus ei ollut ennestaan tuttu. Alustimme katsauksen tekemista
tutustumalla ensiksi teoriatietoon kirjallisuuskatsauksen teosta. Tutkimuksen tavoitteessa olemme
mielestémme onnistuneet, vaikkakin hakutulosten maara jaikin niukaksi. Valikoidut artikkelit vastasi-
vat tutkimuskysymyksiimme ja niista sai hyvin kuvan biopankeista ja niiden tuomasta lisdarvosta
ladketieteellisissa tutkimuksissa. Tietokantahaussa artikkelien maara jai vahaiseksi. Yleisartikkelien
hakemisen sijaan olisimme ehka voineet miettia tarkemmin rajattua hakua, jossa tulokseksi saatai-
siin artikkeleita esimerkiksi biopankkitoiminnan tuomasta edusta syépatutkimuksessa. Tulevaisuuden
kehittdmishaasteena voisi opinndytetydmme kaltaisissa tutkimuksissa painottaa sitd, mita biopankki-

toiminalla on saatu aikaan ja miten biopankkidataa on hyédynnetty.

Biopankki on aiheena ajankohtainen. Toiminta kasvaa ja laajenee koko ajan. Opinndyteydprosessim-
mekin aikana Suomessa toimivien biopankkien maara kasvoi kahdeksasta kymmeneen. Varsinkin

Bréchotin ym. artikkeli sai ajattelemaan, kuinka hyvélla mallilla suomalainen biopankkitoiminta on.
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Biopankit tekevat sujuvaa yhteisty6ta julkisen sektorin, yksityisten toimijoiden ja muiden biopank-
kien kanssa. Monet meneilladn olevat tutkimushankkeet hyddyntavat juuri ndita vahvuuksia. Biopan-
kin ja ndytteenantajan rajapinnassa toimii bioanalyytikko, joka tydssdan kertoo asiakkaalle biopank-
kitoiminnasta, ndytteiden tarkeydestd tutkimushankkeille ja koko ladketieteelliselle tutkimukselle,

seka luovuttajan oikeuksista omiin naytteisiinsa.

Tiellamme bioanalyytikoiksi meidan on taytynyt ja olemme saaneet opiskella mielenkiintoisia ja tar-
keita aiheita. Tutkimuksen tekemisesta on opittu teoria ja nyt toteutimme oppimamme kaytanndssa.
Vaikka opintomme ovat olleet hyvin tydeldmaldhtdista ja kaytdannon harjoittelua, on kyseessa kuiten-
kin korkeakoulututkinto. Bioanalyytikkoina meidan on kyettava tieteelliseen ajatteluun ja pohtimaan

asioita myos eettisista nakdkulmista.
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Itd-Suomen Biopankki

Selvitys ndytteenantajalle biopankkitoiminnasta suostumuksen antamista varten
Pyyddamme suostumustasi ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen keraamiseen ja tallentamiseen Itd-Suomen Bio-
pankkiin ja kaytettavaksi biopankkitutkimuksessa. Tassa selvityksessa kerromme It3-Suomen Biopankin toiminnas-
ta ja siitd, mita suostumuksen antaminen merkitsee.

Tiivistelma

¥’ Biopankkiin kootaan ihmisperdisia naytteiti ja tietoa laaketieteellistd tutkimusta ja tuotekehitysta varten.

¥ Osallistuminen biopankkitoimintaan on vapaaehtoista ja perustuu suostumukseen. Suostumuksen anta-
matta jattaminen tai suostumuksen myGhempi peruuttaminen eivat vaikuta terveydenhuolitopalveluiden
saamiseen.

v Suostumus voi koskea myds vanhoja jo otettuja naytteita ja tietoja. Niitd voidaan siirtaa biopankkiin tie-
dottamalla suunnitellusta siirrosta esimerkiksi tiedotusvalineissa tai kirjeitse, jolloin henkild voi kieltaa siir-
ron tai kasittelyn biopankissa.

¥’ Naytteenantajalla on oikeus tietad, missa tutkimuksessa hanen ndytteitaan ja tietojaan on kaytetty.

¥’ Biopankki luovuttaa naytteita ja niihin liittyvia tietoja tutkimukseen ndytteenantajan yksityisensuojan tur-
vaten.

¥ Biopankissa ndytteenantajan ndytteitd ja tietoja sdilytetadn jopa vuosikymmenia.

Biopankki ja biopankkitutkimuksen merkitys

Biopankki on biopankkilain (688/2012) mukainen viranomaisten valvoma yksikkd, jossa kasitelldan ihmisten nayt-
teita ja tietoja, ja josta niita luovutetaan ldaketieteellisiin tutkimus- ja tuotekehityshankkeisiin. Biopankkitutki-
muksen avulla selvitetdaan sairauksien syita ja ehkaisykeinoja seka periman, ympariston ja elintapojen vaikutusta
niiden syntyyn. Tarkoituksena on kehittaa turvallisempaa, tehokkaampaa ja yksilollisempda hoitoa sekd parantaa
diagnostiikkaa. Naytteita ja niihin liittyvaa tietoa voidaan kayttad useissa eri tutkimuksissa ja kaupallisissa yhteis-
tyd- ja tuotekehityshankkeissa myds Euroopan Unionin ulkopuolella. Tutkijoilta voidaan peria maksu biopankin
palveluista. Tutkimustulokset palautetaan biopankkiin kaytettavaksi uusissa hankkeissa.

Itd-Suomen Biopankki

Itd-Suomen Biopankin ovat perustaneet Pohjois-Savon sairaanhoitopiirin kuntayhtyma, Eteld-Savon sosiaali- ja
terveyspalvelujen kuntayhtyma (Essote), Itd-Savon sairaanhoitopiirin kuntayhtymd, Siun sote — Pohjois-Karjalan
sosiaali- ja terveyspalvelujen kuntayhtyma seka Itd-Suomen yliopisto. Sen tutkimusalueena on tutkimus, jonka
tavoite on vdestdn terveyden edistaminen, tautimekanismeihin vaikuttavien tekijoiden tunnistaminen, sairauksi-
en ehkaisy seka vaeston hyvinvointia tai terveyttd edistavien tai sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoi-
tokdytdntojen kehittaminen.

Biopankin ndytteet ja tiedot

Biopankkindytteitd voidaan ottaa hoitoon liittyvan naytteenoton yhteydessa, tieteelliseen tutkimukseen osallis-
tumisen yhteydessa tai varta vasten biopankkia varten. Biopankkiin voidaan siirtda myos aiemmin otettuja nayt-
teitd. Nayte voi olla esimerkiksi kudosta (koepala, ohutneula-, luuydin-, irtosolundyte, muu leikkauksessa irrotettu
kudos), verta, eritetta (virtsa, sylki, yskos) tai ndytteesta eristettyd DNA:ta tai soluja. Naytteisiin liitetdan tietoa
naytteesta ja naytteenantajasta, sukupuoli, terveystieto (diagnoosit, laaketieteelliset toimenpiteet, hoito, labora-
torio- ja muut tutkimustulokset, kuvantamistallenteet), naytetyyppi, ottoajankohta, kasittelyhistoria, tutkimustie-
to (biopankkitutkimuksen tulokset) ja tietoa yksilon perimasta (geeneista).

Ndytteisiin ja ndytteenantajaan liitettavia tietoja voidaan pyytda esim. ndytteenantajalta itseltdan, potilasasiakir-
joista, toisesta biopankista, valtakunnallisista sosiaali- ja terveydenhuollon rekistereista (esim. THL:n hoitoilmoi-
tusrekisteri, syoparekisteri), Tilastokeskuksesta, Vaestorekisterikeskuksesta tai Kansanelakelaitoksen rekistereista
(esim. Kelan ladkkeiden erityiskorvausrekisteri) seka tutkimusprojektin keraamasta aineistosta.

Naytteista voidaan selvittda yksilon geeniperimaa ja sen vaikutuksia sairastavuuteen. Geeniperimaa koskevan

Itda-Suomen Biopankki www.ita-suomenbiopankki.fi
PL100 info@ita-suomenbiopankki.fi
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40 (42)

B |%§PA NKK? SUOSTUMUSASIAKIRIA

tiedon kaytto sairauksien syntymekanismien tutkimuksessa ja pdivittaisessa taudinmaarityksessa on lisaantymas-
sa mittavasti. My0s yksilon koko genomin eli perintdaineksen kartoitus on nykyisin mahdollista.

Sinulla on oikeus saada tietoja

Voit kysya Ita-Suomen Biopankista, sailytammekd sinusta otettuja ndytteita ja sinua koskevia tietoja, sailyttami-
sen perusteesta (suostumus tai iimoitusmenettely vanhojen nadytteiden osalta), mista olemme saaneet tietojasi ja
mihin naytteitasi ja tietojasi on luovutettu. Voit myos kysya, mitad terveydentilaa koskevaa tietoa naytteestasi on
madritetty biopankkitutkimuksessa. Biopankin tutkimustulokset ovat kuitenkin harvoin suoraan hyodynnettavissa
omassa hoidossasi. Sinulla on halutessasi mahdollisuus saada selvitys tulosten merkityksesta, mutta selvittamises-
ta voidaan peria tiedon varmentamis- ja selvityskustannukset kattava maksu.

Mahdolliset jatkotutkimuspyynnét ja yhteydenotot

Suostumuslomakkeessa kysymme erikseen, voimmeko ottaa sinuun yhteytta, jos tutkimuksessa on havaittu mer-
kittava terveydentilaasi koskeva tieto, esim. vakava sairausriski, johon on olemassa tehokas hoito tai jonka vaiku-
tuksia voidaan ennaltaehkaista. Biopankki ei sinansd hoida naytteenantajaa, vaan ohjaa hanet tarvittaessa ter-
veydenhuollon palvelujen piiriin. Pyyddmme myds erillistd suostumusta siihen, etta voimme tiedustella haluk-
kuuttasi osallistua sellaiseen tutkimukseen tai naytteenottoon, jota tama suostumus ei mahdollista. Tallaisia tilan-
teita voivat olla esimerkiksi pyynto osallistua lddketutkimukseen tai antaa uusi nayte.

Biopankkitoiminnan hyddyt ja mahdolliset haitat ndytteenantajalle

Naytteiden ja tietojen antamisesta biopankkitutkimukseen ei yleensa ole odotettavissa omakohtaista hoidollista
hydtya. Tavoite on loytaa yleisesti vaikuttavampia hoitoja ja sairauksien ehkaisykeinoja vaeston hyddyksi. Tutki-
musten asianmukaiset edellytykset arvioidaan etukateen, joten riski biopankissa olevien naytteiden ja tietojen
vaarinkaytdsta on erittdin pieni. Biopankki kasittelee ndytteitd ja tietoja salassa pidettavan tiedon tietoturvavaa-
timusten mukaisesti. Tietosuoja turvataan koodaamalla naytteet ja tekemadlld tarkat kayttosopimukset. Euroopan
Unionin ulkopuolisissa maissa riittdvasta tietosuojan tasosta huolehditaan erityissopimuksin, koska lakisaateisen
tietosuojan taso voi niissd vaihdella. Tutkimustuloksia ja genomitietoa voidaan jakaa toisten tutkijoiden kanssa
kansainvalisten tietokantojen kautta ilman henkildiden tunnistetietoja, joten yksittdisen henkilon tunnistaminen
niistd on lahes mahdotonta.

Biopankin naytteita ja tietoja ei saa kdyttaa rikostutkinnassa, ndaytteenantajaa koskevassa hallinnollisessa paatok-
senteossa tai tydsuhdetta tai vakuutussopimusta arvioitaessa. Luvaton kayttd on rikos.

Suostumuksen vapaaehtoisuus, peruuttaminen ja voimassaolo

Suostumuksen antaminen on vapaaehtoista ja se on voimassa toistaiseksi. Terveydenhuollon palvelut ovat kay-
tossasi normaalilla tavalla taysin riippumatta biopankkisuostumuksesta. Voit koska tahansa peruuttaa suostumuk-
sesi ja sita voi olla mahdollista tapauskohtaisesti rajoittaa.

Suostumus tai sen peruminen, rajoitus ja kielto astuvat voimaan biopankin vastaanotettua tiedon niista. Suostu-
muksen peruuttaminen, rajoitus tai kielto eivat vaikuta takautuvasti aineistoon, joka on luovutettu biopankista
biopankkitutkimukseen ennen kiellon tai peruutuksen tekemistd. Suostumuksen peruminen ei aina tarkoita nayt-
teen tai henkildtietojen havittamista biopankista. Esimerkiksi tutkimustulosten oikeellisuuden osoittamiseksi saat-
taa joskus olla vilttamatdnta sailyttaa tutkimuksessa kaytetyt naytteet ja muu dokumentaatio.

Voit antaa suostumuksen, perua tai rajoittaa sita tai kieltaa naytteiden ja tietojen kayton kirjallisesti toimittamalla
allekirjoitetun lomakkeen suoraan Ita-Suomen Biopankkiin tai antamalla sen hoito- tai tutkimushenkilokunnalle.

Ita-Suomen Biopankin verkkosivuilla (www.ita-suomenbiopankki.fi) on lisdtietoja Itd-Suomen Biopankin toimin-
nasta ja yhteyshenkildistd sekd edelld mainittuja lomakkeita. Ne voidaan myds halutessasi postittaa sinulle. Bio-
pankin henkildkunta antaa mielelldan lisatietoja.

Sosisali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira) on merkinnyt its-Suomen Biopankin val lliseen biop reki in 30.10.2015. Menkildtieto-
lain edeltyttima rekisterinpitdjs on Pohjois-Savon sairasanhoitopiiri, joka vastsa biopankkitoiminnan yhteydessd tapahtuvan henkiltietojen kiisittelyn lain-
mukaisuudesta. Itd-Suomen Biopankin henkildrek 3 on laadittu henkilotietolsin 10 §:n mub kisteriseloste, jonka saatte halutessanne nihtd-
wiiksl.

Ita-Suomen Biopankki www.ita-suomenbiopankki.fi

PL100 info@ita-suomenbiopankki.fi

70029 KYS puh 017 173 311(vaihde) 5.4.2017 Versio 3.0




41 (42)

ALKUPERAINEN | BIOPANKKI

BITYPANKK? pe e

SUOSTUMUS NAYTTEIDEN ANTAMISESTA ITA-SUOMEN BIOPANKKIIN

Allekirjoituksellani vahvistan, etta olen lukenut ja ymmartanyt oheisen biopankkitoimintaa koskevan selvi-
tyksen ja annan sen mukaisesti suostumuksen Itd-Suomen Biopankille siihen, etta:
- ndytteitani ja tietojani voidaan keratd, sailyttaa ja kasitella biopankissa seka kayttaa biopankkitutki-
muksessa
- nadytteitani ja tietojani voidaan luovuttaa biopankista kansalliseen tai kansainvaliseen biopankkitut-
kimukseen, myds Euroopan Unionin ulkopuolelle koodattuna siten, etta ndytteen antajaa ei suoraan
voi tunnistaa
- naytteitani biopankkiin kerattdessa tai siirrettaessa niihin saa liittaa terveyttani koskevia tietoja, seka
minulta saatuja, terveyteeni vaikuttavia tekijoita koskevia tietoja
- naytteisiini ja tietoihini voidaan yhdistaa muilta rekisterinpitdjilta saatuja terveyttani tai terveyteeni
vaikuttavia tekijoita koskevia tietoja

Voin perua aiemmin antamani suostumuksen asettamalla kiellon.

Suostun siihen, ettd Itd-Suomen Biopankki voi ottaa yhteyttd minuun (vastaa kylla tai ei)
- ilmoittaakseen naytteesta selvinneesta, terveyden kannalta merkittavasta loydoksesta

(Jeyws [

- tiedustellakseen halukkuuttani antaa lisanaytteita tai osallistua sellaiseen tutkimukseen, jota tama
suostumus ei mahdollista

[ Jxyna [Je

Suostumuksen antajan tiedot

Suostumuksen antajan koko nimi:
Henkilotunnus (sen puuttuessa syntymaaika):
Osoite:

Allekirjoituksella vahvistan suostumukseni
Paikka ja paivays:

Allekirjoitus:

Palauttakaa alkuperainen allekirjoitettu suostumusasiakirja sairaalaan iimoittautumisen yhteydessa tai 1a-
hettakaad se Ita-suomen Biopankkiin. Kopio suostumuksesta jda suostumuksen antajalle.

Suostumuksen vastaanottaja tayttia
Paikka ja paivdys:

Allekirjoitus ja nimen selvennys:

PSSHP:n sisdinen posti (vain PSSHP:n henkildkunnalle): Itd-Suomen Biopankki/10211, Rak.1, SO-kdytava

Itd-Suomen Biopankki www.[ta-suomenbiopankki.fi
PL 100 info@ita-suomenbiopankki.fi
70029 KYS puh 017 173 311(vaihde) 5.4.2017 Versio 3.0
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KOPIO | SUOSTUMUKSEN ANTAJA

BICYPANKK? mie

SUOSTUMUS NAYTTEIDEN ANTAMISESTA ITA-SUOMEN BIOPANKKIIN

Allekirjoituksellani vahvistan, ettd olen lukenut ja ymmartanyt oheisen biopankkitoimintaa koskevan selvi-
tyksen ja annan sen mukaisesti suostumuksen Itd-Suomen Biopankille siihen, etta:
- naytteitani ja tietojani voidaan kerata, sdilyttaa ja kasitella biopankissa seka kayttaa biopankkitutki-
muksessa
- naytteitani ja tietojani voidaan luovuttaa biopankista kansalliseen tai kansainvaliseen biopankkitut-
kimukseen, myds Euroopan Unionin ulkopuolelle koodattuna siten, etta ndaytteen antajaa ei suoraan
voi tunnistaa
- naytteitani biopankkiin kerattdessa tai siirrettdessa niihin saa liittaa terveyttani koskevia tietoja, seka
minulta saatuja, terveyteeni vaikuttavia tekijoitd koskevia tietoja
- naytteisiini ja tietoihini voidaan yhdistda muilta rekisterinpitdjilta saatuja terveyttani tai terveyteeni
vaikuttavia tekijoita koskevia tietoja

Voin perua aiemmin antamani suostumuksen asettamalla kiellon.

Suostun siihen, etti Iti-Suomen Biopankki voi ottaa yhteyttd minuun (vastaa kylla tai ei)
- ilmoittaakseen naytteesta selvinneesta, terveyden kannalta merkittavasta loydoksesta

(les [

- tiedustellakseen halukkuuttani antaa lisanaytteita tai osallistua sellaiseen tutkimukseen, jota tama
suostumus ei mahdollista

U e

Suostumuksen antajan tiedot

Suostumuksen antajan koko nimi:
Henkilotunnus (sen puuttuessa syntymaaika):
Osoite:

Allekirjoituksella vahvistan suostumukseni
Paikka ja paivays:

Allekirjoitus:

Palauttakaa alkuperainen allekirjoitettu suostumusasiakirja sairaalaan ilmoittautumisen yhteydessa tai la-
hettakaa se Ita-suomen Biopankkiin. Kopio suostumuksesta jaa suostumuksen antajalle.

Suostumuksen vastaanottaja tayttda
Paikka ja pdivays:
Allekirjoitus ja nimen selvennys:

PSSHP:n sisdinen posti (vain PSSHP:n henkildkunnalle): Ita-Suomen Biopankki/10211, Rak.1, SO-kaytavd

Itd-Suomen Biopankki www.ita-suomenbiopankki.fi
PL100 info@ita-suomenbiopankki.fi
70029 KYS puh 017 173 311(vaihde) 5.4.2017 Versio 3.0

Ita-Suomen Biopankin suostumusasiakirja. (Itd-Suomen Biopankki 2017).



