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Opinnaytetydssa selvitettiin biopankki Borealiksen toimintaprosessit ja kaytan-
néntoiminta biopankissa. Biopankkitoiminta pohjautuu prospektiivisen tutkimuk-
sen pohjalta ja suostumusten keraamisesté potilailta. Biopankintoiminta perus-
tuu henkilon suostumukseen ja naytteiden keraamiseen ja niiden kayttoon laa-
ketieteellisessa tutkimuksessa. Biopankkitoiminnan edellytyksena on naytteiden
riittdva saatavuus ja niihin liittyvat potilastiedot tutkimusprojekteissa.

Lahtotilanteessa tietojarjestelmén pilotointi oli ennalta sovittu ja tehtavani oli
jarjestelman hankinnan toteuttaminen, testaaminen ja sovittaminen muihin sai-
raanhoitopiirin tietojarjestelmiin seké korjausehdotusten vieminen ohjelmiston
toimittajalle. Tehtavani oli my6s ohjelmiston yhdenmukaistaminen muiden Suo-
messa toimivien biopankkien tietotekniikan asiantuntijoiden kanssa.

Ohjelmiston hankinta ja sen liittdminen sairaalan tietojarjestelmiin oli aikaa vieva
prosessi. Ohjelmisto rakennettiin ja testattiin vaiheittain koko pilotti jakson aika-
na. Tama opinnaytetyo jai vaillinaiseksi, koska ohjelmiston toimivuutta ei saatu
hyvaksyttya opinnaytetyon aikatauluun. Ohjelmiston testaaminen ja sen lopulli-
nen kayttoonotto tehdaan kesalla 2017.
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1 JOHDANTO

Tama opinnaytetyon tarkoituksena on ottaa testikayttéon tietojarjestelma, joka
tukee biopankin naytteiden ja suostumusasiakirjojen hallintaa biopankki Borea-
liksessa seka tietojen keraaminen tutkimusprojekteista ja data analytiikan hallin-
taan. Ennen uuden jarjestelmén kayttéonottoa on tehty taustatutkimusta seka
selvitetty Pohjois-Pohjanmaan Sairaanhoitopiirin tietojarjestelmat ja ohjelmat

joista tullaan hakemaan tietoa seka liittamaan sita biopankin naytteisiin.

Suomessa on keratty potilasnaytteita ja -tietoja sairaaloissa, yliopistoissa seka
erilaisissa laaketieteellisissa tutkimuksissa monia vuosikymmenia. Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksella on pitka kokemus erilaisista vaestotutkimuksista, ter-
veystarkastuksista ja naytteiden otosta. Nama tutkimukset on suoritettu vain
tarkasti maaritettyyn tutkimukseen ja tiettyyn kayttotarkoitukseen. (1.)

Biopankkeihin kootaan naytteitd vapaehtoisilta henkil6ilté jotka ovat antaneet
suostumuksen naytteiden kayttoon laaketieteelliseen tutkimukseen ja tuotekehi-
tykseen. Naytteita ei keratéa yhta tutkimusta varten vaan myos tulevia tutkimus-
tarpeita huomioiden. (1.)

Biopankkitoiminnan tavoitteena on loytaa vaeston terveytta edistavia ja sairauk-
sia ehkaisevia keinoja yhteistydssa alan toimijoiden kanssa. Biopankissa olevia
naytteita ei luovuteta muuhun kuin biopankkitutkimukseen. Naytteiden ja tieto-
jen kasittely perustuu biopankkilakiin, mik& parantaa tietoturvaa, kaytettavyytta
seka kansalaisten mahdollisuutta saada tietoa naytteiden ja tietojen tutkimus-

kaytosta.

Biopankki Borealis toimii biopankkilain (688/2012) 448 mukaisena alueellisena
biopankkina. Biopankki on paikallisesti, kansallisesti sek& kansainvalisesti tut-
kimusta ja terveydenhuollon kehitysta tukeva toimintayksikkd, joka on integroitu
paivittaiseen sairaalarutiiniin. Biopankki Borealiksen tehtava on edistaa biolaa-
ketieteellista, kliinista ja terveystieteellista tutkimusta ja tuotekehitysta seka tu-
kea diagnostiikan ja hoidon kehitysta. Valvira ohjaa ja valvoo biopankkitoimintaa
seka yllapitaa valtakunnallista biopankkirekisterid, johon kootaan tiedot kunkin

biopankin yllapitajasta ja biopankista vastaavasta henkilosta, naytteiden saan-
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nista ja sailytyspaikasta, naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kaytettavyyteen
liittyvista seikoista seké tutkimusaloista, joilla naytteita ja tietoja voidaan hyo-
dyntaa. (2.)

Biopankki kerda vapaehtoisten luovuttajien naytteitad ja niihin liittyvia tietoja.
Biopankkitoiminta kasitta& seka retrospektiivisten etta prospektiivisten aineisto-
jen keruun ja sailytyksen. Biopankki luovuttaa naytteité ja tietoja tieteellisesti
korkeatasoisiin ja merkittaviin tutkimuksiin, jotka sopivat biopankin toiminta-
alueeseen ja jonka suorittajan edellytyksista noudattaa lakia ja luovutuksella
asettavia ehtoja voidaan varmistua. Biopankin aineistonluovutuksesta laaditaan
kirjallinen sopimus tutkijan taustaorganisaation kanssa ennen aineistojen hakua

ja naytteiden luovuttamista tutkijalle.

Biopankin toiminnan tukemiseksi tavoitteena on rakentaa tietojarjestelmien hal-
linta, johon sisaltyy suostumusrekisteri, nayte- ja tietorekisteri, koodirekisteri,
luovutusrekisteri ja lahderekisteri. Tulevaisuudessa tietojarjestelma tulisi tuke-

maan myos tutkimusprojektien hallintaa seka tilastollista data analytiikkaa.

Biopankki suostumusten kerdaminen on aloitettu syksylla 2016 ja suostumusten
hallinta on paperisella lomakkeella, josta tiedot siirretdéan kasin Excel tauluk-
koon. Biopankin halussa oleva nayte aineisto on kirjattu Excel tiedostoon, johon
naytteet on kirjattu biopankkikoodilla. Naytteiden hallintaan tehty Excel tiedosto
on tallennettu verkkolevylle, johon on oikeudet vain tietyilla biopankin tydnteki-
joilla. Talla hetkella ei pystyta yhdistamaan naytteen antajan potilastietoja eika
muutakaan tietoa potilaan terveydentilasta. Tiedot joudutaan etsimaan tiedon-
haku prosessina yksittdin tapauskohtaisesti sairaalan eri tietojarjestelmista tieto

pyyntdind PPSHP:n tietohallintoon.

Biopankkiin tullaan ensin pilotoimaan BC Platformsin tietojarjestelma ennen
varsinaista ohjelmiston hankintaa. Ohjelmistolla on my6s tarkoitus testata eri

tutkimusprojekteja ja niiden hallintaa biopankissa.

11



2 POHJOIS-SUOMEN BIOPANKKI BOREALIS

Suomessa toimii talla hetkella kahdeksan biopankkia, eri sairaanhoitopiirien,
yliopistojen ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen toimesta. Pohjois-Suomen
biopankki Borealis on yksi Suomen biopankeista. Kaikki Suomen biopankit ovat
Valviran biopankkirekisterissa. (2.) Pohjois-Suomen biopankin ovat perustaneet
Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri, Oulun Yliopisto, NordLab seka Lapin,
Lansi-Pohjan, Keskipohjan ja Kainuun sairaanhoitopiirit. Biopankki Borealis
aloitti toimintansa vuonna 2015. Biopankki Borealis toimii tiiviissa yhteistydssa
Medical Research Center Oulun kanssa eri tutkimus projekteissa. Biopankin
tehtavana on edistaa biolaaketieteellista, kliinista, translationaalista ja terveys-
tieteellista tutkimusta ja tuotekehitysté seka tukea sairaanhoidon erityisvastuu-
alueen OYS — ERVA diagnostiikan ja potilaiden hoidon kehitysta. (3, s. 5.) (Ku-

val)

OYS:n erityis-
vastuualueen
sairaanhoitopiirit

1. Lapin

2. Lénsi-Pohjan

3. Pohjois-Pohjanmaan
4. Kainuun

5. Keski-Pohjanmaan

uuuuuuuuuuuu

KUVA 1. OYS — ERVA -alue (4)

Pohjois-Suomen vaesto on tutkimuksellisesti mielenkiintoinen maantieteellisesti
eristaytyneisyyden ja vahaisen muuttoliikkeen vuoksi. Biopankki Borealiksen

tavoitteena on tukea hoidon vaikuttavuuteen tai sivuvaikutuksiin liittyvia tutki-
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muksia seké patologisia 10ydoksia hyodyntavaa tutkimusta. Biopankkitutkimuk-
sen avulla voidaan l6ytaa uusia hoitomuotoja ja -menetelmia, mika mahdollistaa
yksil6llisen ja tehokkaan terveydenhoidon. Biopankki Borealis tukee tietojenka-
sittelyntieteiden, la&ketieteiden tutkimusta, biotieteiden ja terveystieteiden valil-
|&. Biopankki Borealis on mukana myo6s kansallisessa BBMRI - biopankkien yh-

teistydssa. (5.)

Biopankki Borealis keraa talla hetkella verinaytteita suostumuksen antaneilta
henkil6iltd OYS — ERVA -alueelta vaiheittain. Uusien naytteiden keruu tapahtuu

yhteisty0ssa yliopistollisen sairaalan ja alueellisten laboratorioiden kanssa.

Biopankkiin on keratty ja arkistoitu verinaytteita jotka on eritelty omiin nayteput-
kiin kuten punasoluja, valkosoluja ja seerumi. Verinaytteet pakastetaan nayte-
kohtaisesti laatikoittain —80 celsiusasteeseen biopankin omiin pakastekaappei-
hin. Kudosnaytteet on arkistoitu parafiinileikkeisiin, joista saadaan myohemmin
leikattua naytelaseja ja digitalisoimalla naytteitd kudoslasindyteskannerin avulla.
Talla digitalisoinnilla saadaan saastettya kudosnaytteita pidemmaksi aikaa ja
naytteiden jakaminen tiedostoina on kaytanndssa helpompaa ja turvallisempaa

kudoslaseihin verrattuna.
2.1 Biopankkilaki

Biopankkilaki (688/2012) asetuksineen (biopankin suostumusasiakirjasta
643/2013 ja tiedonannosta 649/2013) tuli voimaan 1.9.2013. Lakia sovelletaan
ihmisperaisten naytteiden ja tietojen keraamiseen, sailyttamiseen ja kayttami-
seen tulevia terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja uusien hoitojen kehitta-
miseen liittyvia tutkimusprojekteja varten. Taman lain tarkoituksena on tukea

tutkimusta, jossa hyddynnetadn ihmisperaisia naytteita. (6.)
2.2 Tietosuoja ja rekisteriseloste

Biopankin toimintaa sdatelee myos tietosuoja ja henkildtietolaki (523/1999).
Henkil6tietolaki sdatelee henkildita koskevien tietojen kasittelemista ja henkilo-
rekisteria. Henkilorekisterin pitdmisesta ja sen kaytdsta on tietosuoja ja rekiste-

riselosteessa tarkat maaritykset. Biopankilla on suostumusrekisteri, nayte- ja
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tietorekisteri, koodirekisteri, luovutusrekisteri ja lahderekisteri. Rekisterin pitdja-

na toimii Pohjois-Pohjanmaan Sairaanhoitopiiri. (7.)
2.2.1 Suostumusrekisteri

Biopankin suostumusrekisterin kayttotarkoitus on yllapitaa tietoa kansalaisen
tahdosta osallistua biopankkitutkimukseen, peruuttaa tai muuttaa antamansa
suostumus tai kieltdd naytteiden anto biopankkiin. Suostumusrekisteriin kirja-
taan kiellot sek& biopankkilain 118 mukaiset suostumukset, 128 mukaiset suos-
tumusten peruutukset ja muutokset sek& 138 mukaiset vanhojen naytteiden

siirtoa koskevat suostumukset ja kiellot. (7.)
2.2.2 Nayte- ja tietorekisteri

Biopankin nayte- ja tietorekisteritietoja kaytetaan naytteisiin ja niihin liittyvan
tiedon hallinnointiin, naytteiden ja tiedon kasittelyyn seka toiminnan seurantaan
ja arviointiin. Biopankilla on lakisdateinen oikeus itse kasitella ja tehda omaa
tutkimusta sailyttamistaan naytteista tai niiden teknisista tallenteista. (7.)

2.2.3 Koodirekisteri

Biopankin koodirekisterin kayttdtarkoitus on naytteenantajan yksityisyyden suo-
jan varmistaminen. Biopankin néyte- ja tietorekisterissa henkilétunnisteet (hen-
kilotunnukset ja nimet) on korvattu Biopankin antamalla koodilla eli pseu-
donymisoinilla. Koodi-henkilétunnuspari sailytetaan koodirekisterissa, jonka
avulla nayte- ja tietorekisterissa seka suostumusrekisterissa olevat tiedot voi-
daan yhdistaa. Koodatulla naytteelld tarkoitetaan sellaista naytettd, jonka yhteys
suostumuksen antaneeseen henkiloon ja naytetta koskevaan tai niihin liitetta-
vaan tietoon on merkitty yksiléllisella tunnuksella, joka ei sisalla henkilon yksi-

|6ivaa tietoa. (7.)
2.2.4 Luovutusrekisteri

Biopankin luovutusrekisterin kayttotarkoitus on rekistertidyn tiedonsaantioikeu-
den varmistaminen. Rekisteriin merkitdan tiedot siita, mihin rekisterdidysta otet-
tuja naytteitd ja naytteisiin liittyvia tietoja on biopankista luovutettu tai siirretty.

(7.)
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2.3 Suostumusprosessi

Biopankkilaki ja -asetus edellyttad, ettéd suostumus on kirjallinen ja henkilo on
omakatisesti allekirjoittanut suostumuksen seka henkilé on taysi-ikainen.
Biopankkilain mukaan naytteiden ja tietojen keraaminen perustu naytteenanta-
jan vapaehtoisen suostumukseen. Ennen suostumuksen antamista naytteenan-
tajalle on annettava selvitys biopankkitoiminnasta. Suostumusasiakirja sisaltaa
kirjallisen selvityksen, etta allekirjoitettavan suostumusosion. Suostumuksen voi
antaa yhden kerran ja se on voimassa, kunnes suostumuksen antaja peruu sen.
(3,s.22)

Biopankkisuostumuksella annetaan lupa naytteiden keraamiseen ja kayttami-
seen laaketieteellisessa tutkimuksessa. Suostumusasiakirja on talla hetkella
viisisivuinen dokumentti, josta biopankille palautetaan viimeinen sivu allekirjoi-
tettuna. (Liite 1.)

Suostumukset kerataan talla hetkella paperisilla suostumusasiakirjoilla, joita on
saatavilla biopankista, sairaalan yksikoista seka tulostamalla biopankin verkko-
sivuilta. Tulevaisuudessa suostumuksen voi antaa sahkoisesti joko sahkdoisella
allekirjoituksella tai tunnistamisella. Allekirjoitettu suostumus palautetaan toimit-
tamalla se suoraan Biopankkiin tai sairaalanhenkilokunnan kautta. Suostumus
kirjataan biopankin jarjestelmaan ja alkuperainen allekirjoitettu suostumus arkis-
toidaan. Suostumuksen antaja saa suostumuksesta kopion ja kiitoskirjeen

biopankilta. (Kuva 2.)
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Suostumusprosessi / PPSHP

Biopankki Sairaalan yksikko
- _ . L
— Biopankin . — 5 I
T — ) suostumuksia - = | w ;::t':aa:b —
osastoille potilaalle l

Potilas lihettd s suostumuksen biopankille

MEE -

Biopankki
suostumus

jarjestelmain

, ) Laboratorio .
Biopankki Sairaalan
L néytepyyntd . L] I [ < Potilas menee | w tyontekija
kifjataan — verikokeisiin oy
jarpestelmadn | l ' Patilas
|
[ ] [ ]
-
h w ' = Giopankin
T tyontekia
B . Mayte toimitetaan
biopankille ja kirjataan _

KUVA 2. Biopankin suostumusprosessi PPSHP:lla

2.4 Naytteiden hallinta

Naytteet keratdan diagnostisen naytekerayksen yhteydessa hoitohenkilékun-
nan, laakareiden tai laboratoriohenkilokunnan toimesta. Osa naytteista voidaan
ottaa myds patologian osastolla ja ylimaarainen nayte siirretdén biopankille, kun

varmistetaan naytteen riittdvyys diagnostiikan tarpeisiin.

Biopankin kayttoon kerattavia naytteita varastoidaan biopankin varaamissa ti-
loissa. Eri ndytteista on omat varastointi- ja kasittelyohjeet. Biopankki keraa
my0Os naytteista saadut analyysit ja tulokset laboratorioiden tuottamista tieto-
kannoista. Biopankin hallintaa kuuluu naytteiden pitkaaikaissailytys ja luovutus
tutkimuksiin. Biopankki voi kerata erikseen sovittaessa naytteiden kerays-, ka-
sittely- ja analysointipalveluja joita voi olla esimerkiksi DNA-eristys. (3, s. 23.)

Kudos-, veri-, likvor- ja eritenaytteista keratdan diagnostisen yhteydessa tau-
dinmaaritykseen. Ylimaarainen nayte voidaan varastoida Biopankkiin mydhem-

pid tutkimusprojekteja varten. Tuorekudos- ja verindytteet jaadytetdédn ja sailyte-
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taan kaasufaasinestetyppisailidissa. Kudoskerayksen yhteydessé voidaan osas-

ta kudoksia eristaa elavia soluja ja viljella niité solulinjoiksi. (3, s. 23.)

Biopankilla on kayttssa naytelasien digitaaliskanneri sekd monikudosblokkien
tekoa varten TMA-laite kudossirujen valmistusta varten, jolla voidaan kokoleik-
keiden sijaan tehda useiden kudosnaytteiden samanaikaisen ja standardoidun
leikkauksen, varjayksen sekéa analysoinnin. (3, s.23.)

Biopankin naytteiden hallinta

1. Henkildantaa 2. Néyteotetaan 3  Nayte kasitellddn 4. Néyte koodataan ja jaetaan pienempiin
b_lc_;pa_nkklsuostumuksen Iaboratorlo_l_iaynnm ja tarkastetaan osiin, jonka jalkeen naytteet
kirjallisena yhteydessa pakastetaan / arkistoidaan

g Biopankki |:> ::> C
suostumus ‘f\{i—— -

8. Henkils saa
halutessaan palautetta
tutkimuksesta

:
.
<) HH

6. 5.
Naytteet keratéanja Néytteiden séilytys
7. Tutkijatekee tutkimuksen toimitetaan tutkimus kayttosn pakasteessa/

arkistossa

: y AT
— = —

Néytteet ja tutkimustulos
palautetaan takaisin
biopankille

KUVA 3. Biopankin naytteiden hallinta

2.5 Arkistonaytteet

Biopankkilain 13 8 mukaan biopankkeihin voidaan siirtda jo olemassa olevia
naytteita arkistosta tutkimuskayttoon, jotka on keréatty ennen biopankkilain voi-
maan tuloa 1.9.2013. Naytteiden kaytdsta biopankkitutkimukseen tarvitaan kui-
tenkin alueellisen eettisen toimikunnan puoltava lausunto. Jos naytteitd on suuri
maara tai ne ovat vanhoja etté naytteiden antajaa ei tavoiteta, voidaan kayttaa
julkista tiedonantomenetelmaa. Tiedonanto naytteiden siirrossa ilmoitetaan Vi-

rallisessa lehdessa, julkisessa tietoverkossa ja paikallisessa sanomalehdessa.
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Ennen naytteiden siirtoa biopankkiin, on naytteen antajalla mahdollisuus kieltda

naytteen kayttéa biopankki tutkimuksissa. (8.)

Julkisella tiedonannolla on saatu Biopankin kaytt6on patologian arkistossa ole-
va materiaali, jossa on noin 1,8 miljoonaa naytetta noin 500 000 henkildlta. Ar-
kistonaytteet on poimittu QPati-jarjestelmasta OYS — ERVA -alueen sairaaloista
biopankin kayttoon niiltd osin mita ei suostumuskielto koske. (8.)

2.6 Naytteiden ja tietojen kaytto tutkimuksessa

Biopankki omistaa sailyttamansa naytteet ja niita luovuttaessa tulee aina ottaa
huomioon naytteiden riittavyys diagnostiikan tarpeisiin. Tutkimustarpeisiin nayt-
teiden luovutuksessa haetaan aina puoltava lausunto biopankin tieteelliselta
toimikunnalta. Tieteellinen toimikunta arvio tutkimuksen tarpeen ja varmistaa
ettd naytteiden luovutus tayttaa lakisaateiset edellytykset. Tieteellinen toimikun-

ta valvoo, ettéd tutkimusprojekteilla on eettisen toimikunnan puoltava lausunto.

Naytteiden ja tietojen luovutus perustuu aina kirjalliseen sopimukseen. Tutkijoil-
le tiedot luovutetaan koodattuina ilman henkilétunnuksia ja -tietoja. Tutkimuksen

paatyttya tutkija palauttaa naytteet ja tutkimustulokset biopankille. (3, s.24.)
2.7 Henkilon tiedonsaantioikeudet ja niiden hallinta

Biopankkilaki antaa mahdollisuuden ottaa yhteyden naytteen antajaan ja nayt-
teen antajalla on oikeus saata tieto siita, ettd mita naytteita hanesta on ja mihin
hanesta otettuja naytteitéa on kaytetty. Mikali naytteité on kaytetty tutkimuksissa,
joista on l0ydetty ndytteen antajasta merkittavaa terveydentilaa koskevaa tietoa,
sairauden ennaltaehkaisyyn tai sairauden hoitoon, otetaan yhteytta naytteen
antajaan, jos han on antanut suostumuksessa luvan tallaiseen yhteyden ottoon.
Jokainen tutkimusléydos arvioidaan ja validoidaan tarkasti asiantuntijoiden
kanssa ennen yhteyden ottoa. Naytteen antajan suostumuksella voidaan myos
hakea hanta koskevia lisétietoja esimerkiksi terveydenhuollon rekistereista. (3,
s.25))
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2.8 Tutkimusprojektit biopankissa

Biopankkien tarkoitus on edistaa ladketieteellista tutkimusta. Tutkijat voivat |0y-
téaa biopankeista sopivia naytekokoelmia omiin tutkimuksiin, joten uusien nayt-
teiden keradminen ei silloin ole tarpeen. Tutkijat voivat myds hyodyntaa aikai-
semmin tehtyja tutkimuksia ja niiden tuloksia, silla aikaisemmista tutkimustulok-
sista keskeiset analyysitiedot lisataan biopankin tietoihin ja ovat siten seuraa-
vienkin tutkijoiden kaytettavissa. Tutkimuksissa voidaan selvittda sairauksien

syita ja periman, ympariston ja elintapojen vaikutusta. (Liite 1.)

Jokaisesta tutkimus projektista tehd&én kirjalliset sopimukset biopankin kanssa.
Tutkimus projektit tekevéat tutkimussuunnitelman ja siihen liittyva tieto- ja nayte-
luovutus pyynnon. (Kuva 4.) Jokainen tutkimus projekti arvioidaan erikseen
biopankin tieteellisen toimikunnan toimesta. Naytteiden ja tietojen luovutuksista
tehd&an aina tutkijan taustaorganisaation kanssa kirjallinen sopimus. Taustaor-
ganisaatio voi olla alan kotimainen tai kansainvélinen tutkimuslaitos tai yritys.
(3,s.24)

Naytepyyntdprosessi

Tutkija tekee

Tutkija tekee
alustavan

lImoittaa [Gydettavan tutkimus- Tieteellinen toimikunta
nayte- ja aineiston hakemuksen
E’ﬁ tietopyynnén [ ] EOT
|J w |J Antaa
) Bi ki ’ lausunnon
iopankin .
analyytikko Tutkija lihettas % tutkimuksesta
etsii sopivat luovutuspyynnén
naytteet
[ ] . .
%3358 BiopankKi
OO0 N&yte ja tiedon
haku i Bi?pank.i.rj
imi C — tydntekija
Poimitut ndytteet -
Lahetetdan 20009 N
tutkijalle [ ] ©O0000 — = ﬁ
G00000] | E | Tutkija
838338 |

KUVA 4. Naytepyyntoprosessi, naytteet tutkijan kayttéon
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3 PPSHP:N TIETOJARJESTELMIEN LITTYMAT

Pohjois-Pohjanmaan Sairaanhoito piirissa on yli 200 erilaista tietojarjestelmaa.
Sairaalan tietojarjestelmét voidaan jakaa kolmeen paatietojarjestelmaan, poti-
lastietojarjestelmat, erilaiset tukijarjestelméat seka hallinnon tukijarjestelmat.
(Taulukko 1) Paatietojarjestelmat on jaettu eri alitietojarjestelmiin, joiden alla on
viela useita eri tietojarjestelmia. Potilastietojarjestelmat liittyvat suoraan potilaan
sairauden selvittamiseen ja sen hoitoon. Tukijarjestelméat tukevat sairaalanpéi-
vittdisen toiminnan jatkuvuutta. Hallinnon tukijarjestelmat ovat yhteydessa poti-
laan hoitoon liittyviin henkildstéhallintaan, laskutukseen ja yleisen tietojarjestel-
mien hallintaan. Eri tietojarjestelmien kesken on sairaalan toiminnan tarpeitten
mukaan rakennettu erillisia tiedonsiirtoputkia, jotta tietoa saadaan siirrettya jar-
jestelmasta toiseen. (9.)

TAULUKKO 1. Sairaalan tietojarjestelmat (9)

Potilastietojarjestelmat | Tukijarjestelmat | Hallinnon tukijarjestelmat

Asiakastietojen hallinta | Hoitotarvike Henkildstbhallinto
Kanta Kiinteistbhuolto | Kuntalaskutus
Kuvantaminen Laitehuolto Kayttajatietojen hallinta
Laboratorio jarjestelmét | La&kehuolto Potilaslaskutus
Potilashallinto Pesulatilaus Raportointi

Tehohoidon jarjestelma | Ruokahuolto Taloushallinto

Tietoturva jarjestelmat

Tybvuorosuunnittelu

Yksistadn potilaan hoitoon liittyy erilaisia tietojarjestelmia sairaalan sisélla ja
muista organisaatioissa (kuva 3). Kuvassa on esitetty Pohjois-Pohjanmaan sai-
raanhoitopiirin eri paakayttoiset tietojarjestelmét ja miten ne on yhdistetty kes-

kenaan.
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Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri Potilashallinto
== Lesu Prima X-Ray | SAI Sapo Oberon
Leikkaussuunnittelu| henkildstéhallinto | RTG-lehti sairaalainfektio + kertomuksen avaus
Vax-socketrajapinta Ensemble
X-Archive | CliniSoft Ipana QPati | PLIMS| MediMaker | Qvt
skannatut dokum| tchohoidon yht.veto | Synnytyskertomy patologia | patologia | lausunto/kuvasclaus| pshetteet/palauttee

XML-sanomarajapinta (http, fip, tiedosto)

4

Esko | MediForm

T3 - Ranka-lisitiedot
Laakelaltos » Rajapimapalvelul - selkiortopedian vastausgraafit]
Lizikerekisteri \—. ODBC-rajapinta
siirtotiedosto |«

Itella Marela Digisar] Onesys| Pediator | Word
eKirje sair lidkeyvalikaima | Olymnus Philinsl 3Dkuvantomined Lasten kasvukiyr) tekstin oikoluku
Ftp (VPN) " Rajapinta (tiedosto) #| Win32-api-rajapinta / sovelluskiynnistys

Radiologia

Jivex NeaRIS | Jons OHL VerSo
PACS/Dicom-katselijnPACS/RIS PACS/Dicom-katselin hoitoisuusluokitus veritilaukset

HTTP(S)-rajapinta

Multilab/ Effica- | Effica- | Effica Kuntoapu X-DSS

Weblab veritilaus laboratorio | kertomuksen avaus| Liik. kuntoutuspditokset digit.allekirjoitus
Laboratoriojarjestelmat

KUVA 5. PPSHP:n tietojarjestelmat ja niiden rajapinnat (10)

Potilastietojarjestelméat ovat olleet kehityksen kohteena jo pitkén ajan, silla jar-
jestelmien yhteensopivuus sairaalan siséllg, etta sairaanhoitopiirin alueella tuot-
taa paljon tyota tietojen yhteen sovittamisessa. Haastetta tietojarjestelmille tuo
koko ajan uudistuva terveydenhuoltolaki joka asettaa vaatimuksia, kuten potilai-
den valinnan vapaus terveyspalveluissa. Potilaiden tietojen siirto eri alueiden
valilla voi tuottaa ongelmia, koska tietokantojen valille ei ole valmiiksi rakennettu
tiedonsiirtoon kaytettavaa verkkoa tai putkea. Tietojensiirrossa pitaa ottaa huo-
mioon myds potilasasiakirjojen siséltyvien tietojen salassapito, laki potilaan

asemasta ja oikeuksista (785/192) 138 mukaan.

Kanta-palvelun avulla on tietojensiirto-ongelmat ja potilastietojen paivitysongel-
mat pyritty ratkaisemaan. PPSHP:n potilastietojarjestelma Esko on yhteydessa
Kanta-palveluun. Talla menetelmall& potilastietojen kirjaaminen yhdenmukais-
tuu ja hoidon suunnitelmallisuus paranee. Kanta-palvelusta 16ytyvat potilaan

historia- ja riskitiedot, laboratorionaytteet ja e-reseptit. Tama parantaa myos
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asiakirjojen sahkoista arkistointia ja potilaan kaikki tiedot |0ytyvéa yhdesta paik-
kaa. Tarkemmin potilaan asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta 16ytyy lain-
saadannostd, Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisesta
kasittelysta laki 9.2.2007/159. (11.)
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4 BIOPANKKIIN LIITTYVAT TIETOJARJESTELMAT

Pohjois-Pohjanmaan Sairaanhoito piirissa on yli 200 erilaista tietojarjestelméaa,
joiden tietoturvallisuudesta vastaa atk-paallikko. Sairaalan oma tietohallinto tu-
kee kaikkia sairaalassa olevia jarjestelmia seka osallistuu osan jarjestelmien
kehityshankkeisiin. Jarjestelmat, joista ensisijaisesti Biopankki kerda tietoja
biopankin naytteisiin, ovat patologian tietojarjestelméa QPati, potilashallintojar-
jestelméa Oberon, potilastietojarjestelma Esko seka laboratoriojarjestelmésta
Weblab. Koska kaikki tietojarjestelmét ovat erilaisia, niin tiedonsiirto jarjestel-
masta toiseen ei onnistu suoraan liittdmalla, vaan eri jarjestelmaan tehdaan ta-
pauskohtaisesti tiedonhaku ETL Datamanger -ohjelmalla ja tiedot muunnetaan
tietokantatauluksi. Tiedot poimitaan taulukoista Biopankin omaan tietojarjestel-
maan. Framework Manager -ohjelmalla voidaan yhdistaa eri tietopaketteja kes-

ken&an ja tulostaa raportteja ja analysoida dataa Cognoksen avulla.
4.1 Patologian tietojarjestelma QPati

Effica Patologia eli QPati on laboratorioiden tuotannonohjaus- ja kirjaamisjarjes-
telmd, joka on tarkoitettu terveydenhuollon ja laboratorioalan ammattilaisten
kayttoon. Jarjestelmaa kaytetadn laakarin tukena diagnoosia ja lausuntoa maa-
riteltdessa. Lausunto voidaan antaa kirjallisena, saneluna ja tietoihin voidaan

liittaa myos kuvia. (12.)

QPati on PPSHP:n patologian osastolla kéytdssa oleva tietojarjestelma, johon
kerataan kaikki patologiaan tuleva tutkittava nayte aineisto. Naytteet lahetetaan
sairaalan eri osastoilta tai leikkaussaleista patologiaan tarkempaa tutkimusta
varten. Tutkittava aineisto voi olla ihmisen ihon palanen, kudosta, elimia ja erit-
teitd. Naytteelle on kirjattu lahete ennen saapumista Multilab-jarjestelmaan ja se
siirtyy HL7-sanomastandardia kayttaen QPati-jarjestelméaan. Naytteessa on vii-
vakooditarra, joka luetaan viivakoodilukijalla QPati-jarjestelmééan. Ohjelma ha-
kee potilaan perustiedot, jotka pitda naytteen sisdénkirjaamisessa viela tarkis-
taa. Nayte voi tulla myos paperisella lahetteelld, jolloin naytteen vastaanottajan
kirjoittaa henkilétunnuksen jarjestelmaan. Jarjestelméa hakee nimen potilasrekis-

terista tai nimi kirjoitetaan lahetteesta. (Kuva 6.) Naytteen kirjaamisen jalkeen
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nayte toimitetaan lahetteessa olevaan kasittely pisteeseen, jossa naytteesta
tehdaan parafiinileike tai jaaleike. Ohjelmalla tulostetaan jokaiseen naytteeseen
tunnistetarra, jossa on potilaan henkilétunnus ja naytekoodi, joka on myods QR-
koodissa. QPati-ohjelmaa kaytetd&n myos vainajien ja ruumiinavauksien Kir-

jaamiseen, joista kerataan tietoa myos biopankkiin suostumuksen antaneelta.
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i Ts-PAD-1 1 L
Kliniset esitiedot Tetopalkks
PATOLOGIA
Progeit

an, Naytenumero |Saap
g 2 11 SOLUATYPLAA [LUCKKA 1)
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DE9-14 1711 ¥ 1 1 SAAPUNUT
D751 0511 oK 1QP 1SKN ACQUIRED HSTULA ARKISTOITU
Ghes Totane AT OEAN LABOAATONS £ Ttz

KUVA 6. Kirjausnakyman tiedot QPatissa (12, s.16)

Q-Patista kerataan tietoja biopankkiin eri projekteihin suostumusten antaneista
henkiloista ja siirretaan tarvittavat tiedot ETL-Datamanagerin avulla Cognok-
seen. Taulukossa 2 on mainittu esimerkiksi tietoja, joita voidaan yhdistaa nayt-
teen antajaan. Tarkeita tiedonhakuja QPatista on naytteen antajan terveydesta
kertovat esim. elin ja diagnoosi, mutta myds muilla tiedoilla on tutkimuksen kan-
nalta oleellista tietoa.
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TAULUKKO 2. Esimerkki QPatista kerattavat tiedot

Taulukko Kenttd Tyyppi
Qpati_diag Henkilo varchar(50)
Qpati_diag Naytenumero varchar(50)
Qpati_diag Pyynto int
Qpati_diag Vastaus int
Qpati_diag Nayte_otettu datetime
Qpati_diag Etul varchar(500)
Qpati_diag Elin varchar(500)
Qpati_diag TSnomed varchar(500)
Qpati_diag Takal varchar(500)
Qpati_diag Diagnoosi varchar(500)
Qpati_diag MSnomed varchar(500)
Qpati_diag DgTakaliite varchar(500)
Qpati_tbl  Henkilo varchar(50)
Qpati_tbl Naytenumero varchar(50)
Qpati_tbl  Pyynto int
Qpati_tbl Vastaus int

4.2 Sairaalan potilashallintojarjestelma Oberon

Oberon on sairaalan potilashallintojarjestelma, jossa on potilaan hallintaan tar-
vittavat tiedot, kuten osoitetiedot laskutusta varten, henkilén perustiedot seka
aikaisemmat kaynnit OYS:ssa. Oberoniin kirjataan potilaan tiedot sairaalaan
sisdankirjautumisen yhteydessa. Oberon tietokantaa tullaan kayttdmaan osana
biopankin toimintaa. Biopankkisuostumus tai kielto kirjataan Oberonin henkil®-
tietolehden huomautuskenttaan seka kirjaus biopankki naytepyynnosta. Tutki-
musprojekteista riippuen Oberonista haetaan tarvittaessa lisatietoja naytteen
antajasta, missé sairaalan yksikdssa henkild on asioinut tai onko henkil6 viela
elossa vai kuollut. (Taulukko 3.)
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TAULUKKO 3. Esimerkki Oberonista kerattavéat tiedot

Taulukko Kentta Tyyppi
Oberon_asiakas Henkilo varchar(50)
Oberon_asiakas Sukupuoli varchar(50)
Oberon_asiakas Syntynyt date
Oberon_asiakas Kuollut date
Oberon_osastohoito Henkilo varchar(50)
Oberon_osastohoito Erikoisala_koodi varchar(50)
Oberon_osastohoito Erikoisala_selite varchar(500)
Oberon_osastohoito Alkupvm date
Oberon_osastohoito Loppupvm date
Oberon_osastohoito Paadg_syy koodi varchar(50)
Oberon_osastohoito Paadg_syy_selite varchar(500)
Oberon_osastohoito Paatoimenpide_koodi varchar(50)
Oberon_osastohoito Paatoimenpide_selite varchar(500)
Oberon_toimenpide Henkilo varchar(50)
Oberon_toimenpide Erikoisala_koodi varchar(50)
Oberon_toimenpide Erikoisala_selite varchar(500)
Oberon_toimenpide Toimenpide_koodi varchar(50)
Oberon_toimenpide Toimenpide_selite varchar(500)
Oberon_toimenpide Toimenpidepvm date
Oberon_toimenpide Luontipvm date
Oberon_toimenpide Paivityspvm date
Oberon_diagnoosi  Henkilo varchar(50)
Oberon_diagnoosi  Paadgn int

4.3 Sairaalan potilaskertomusjarjestelmé Esko

Esko-tietojarjestelma on PPSHP:n sairaalan kehittama potilaskertomusjarjes-
telmd, johon kirjataan potilaan hoitotiedot ja siihen liittyvat toiminnot. Potilaan
perustiedot paivitetddn Oberonista Eskoon. Esko-tietojarjestelmé&an kirjataan
tarkat tiedot potilaan kaynnistad seka hoidosta ja hoidossa kaytetyista laakkeista.
Potilaskertomuksen rakenteiden kirjaamisesta on sovittu yhteisesti valtakunnal-
lisesti, jotta potilastietojen hyddyntaminen muussa kliinisessa tutkimuksessa on
mabhdollista. Jarjestelmasta I6ytyy potilaan riskitiedot ja erityissuojattavat tiedot,
joita ovat psykiatrian ja perinnéllisyyslaaketieteen tiedot. Biopankin toiminnan

kannalta tarkeité tietoja ovat riskitiedot, kuten ladkeainereaktiot, jotka aiheutta-
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vat hengenvaaran, seka tahdistimet yms. ja erityissuojattavat tiedot, kuten ge-

nomitieto (kuva 7). Erityissuojattaviin tietoihin paase ainoastaan tietyilla kaytto-

oikeuksilla ja erityissuojattaviin tietoihin tulee erilliset merkinnat kayttélokeihin.

Erityissuojattuihin tietoihin vaaditaan tietojen kayttajalta erillinen vahvistus.

Naiden tietojen hakeminen biopankin tutkimustarpeisiin tuo lisdé haastetta tut-

kimusprojekteihin. (13.)

Esko tietojarjestelma tallentaa potilasasiakirjat séhkdiseen arkistoon ja asiakirjat

voidaan luovuttaa Kanta -palveluiden kautta eri terveydenhuollon yksikéihin.

Tama Kanta jarjestelma parantaa potilasturvallisuutta ja hoitohistoria on yhdes-

séa paikkaa. (13.)
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KUVA 7. Esimerkki riskitiedoista, Esko Kayttdohje (13, s.33)

4.4 \Weblab Clinical

Weblab Clinical on selainkayttéliittyma ja tunnetaan nimella Multilab-

laboratoriojarjestelma. Weblab-tietojarjestelmaé voidaan kayttaa internetse-

laimella tai siihen voi siirtya suoraan potilastietojarjestelma Eskosta. Weblab-

jarjestelma on yhteydessa Esko-potilastietojarjestelmaan kertakirjautumisperi-
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aatteella. Weblab-jarjestelméasta voidaan valittaa laboratoriotulokset suoraan

Esko-potilastietojarjestelméaan. (14.)

Biopankkisuostumus kirjataan Weblabiin omana naytepyynténa, kun suostu-
musasiakirja on palautettu allekirjoitettuna biopankkiin. Naytepyynt6é nakyy
Weblab-jarjestelmassa naytteen ottajalle, kun henkild6 menee seuraavan kerran
laboratorioon. Laboratorion henkilékunta ottaa naytteen ja merkitsee jarjestel-
maan otetusta naytteesta. Jarjestelmaan tulee merkinta, pyynnon tila: nayte
laboratoriossa. Biopankin tyontekija nakee paivan aikana biopankille otetut
naytteet jarjestelmasta ja han kay hakemassa naytteet laboratoriosta. Biopankin
tutkimusprojekteihin haetaan tarvittaessa lisétietoja myds muista laboratorio

tuloksista, joilla on merkitysta tutkimuksen kannalta. (Taulukko 4.)

TAULUKKO 4. Esimerkki Weblabista kerattavat tiedot

Taulukko Kentta Tyyppi
Weblab Henkilo varchar(50)
Weblab Naytetunnus varchar(50)

Weblab Tutkimus_koodi int

Weblab Tutkimus_selite varchar(500)
Weblab Naytteenottoaika datetime
Weblab Tulos_teksti varchar(500)
Weblab Tulos_luku float
Weblab Mittayksikko varchar(50)

Weblab Tarkein_mikrobi_koodi int

Weblab Tarkein_mikrobi_selite varchar(500)
Weblab Viitearvo_alaraja float
Weblab Viitearvo_ylaraja float
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4.5 IBM Cognos

IBM Cognos version 10.2.1 on webselaimessa toimiva graafinen tytkalu, jolla
voidaan tulostaa tilastotietoa sairaalan kaikista eri tietojarjestelmista. Tata jar-
jestelméaa kaytetaan, kun halutaan raportteja graafisessa ja visuaalisessa muo-
dossa eri tietokannoista samaan raporttiin. Ennen kuin tietoja voidaan muokata
ja tulostaa graafiseen muotoon, pitaa tietohaku tehda eri jarjestelmista yhtei-
seen tietovarastoon. Datamanagerin avulla maaritellaan, mita tietoja jarjestel-
mien tietokannoista haetaan ja siirretd&dn omiin tauluihin. Framework Manager
eli hiekkalaatikko on ohjelmisto, jolla datamanagerista saatuja tietoja voidaan
yhdistella ja suorittaa tiettyja hakuja haetuista tauluista (kuva 8). Framework
Managerin kayttoliittyma on visuaalinen, helppokayttdinen ja kayttajan ei tarvit-

se koodata SQL-lauseita, silla ohjelmisto kayttaa valmiita luokkakirjastoja. (15.)

Tietokaavio tiedonsiirrossa Cognokseen

Oberon Raportti

Framework

Tietovarasto

Nearis

Biopankki DB

ETL - tydkalu

KUVA 8. Esimerkki tietojen yhdistamisesta eri tietojarjestelmista
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5 BIOPANKKI BOREALIKSEN OHJELMISTON PILOTTI

5.1 Ohjelmiston ja toimintaymparistén vaatimukset

Ohjelmiston pilotointi alkoi perehtymalla biopankin toimintatapoihin ja lain aset-
tamiin vaatimuksiin tutustuminen. Biopankkitoimintaa séételee biopankkilaki
(688/2012) seka tietosuoja ja henkilttietolaki (523/1999). Toiminnassa on otet-
tava huomioon myos arkistolaki (831/1994) ja potilasasiakirjojen laatimisessa ja
sailyttamisesséa noudatettavaa tietosuojaan liittyen sosiaali- ja terveysministeri-
On asetusta potilasasiakirjoista (298/2009) ja laki sosiaali- ja terveydenhuollon

asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta (159/2007).

Tietoturvan kaytannon toteutus sairaanhoitopiirin tietojarjestelmissa sisaltaa
fyysisen turvallisuuden, laitteisto-, tietoliikenne- ja ohjelmistoturvallisuuden. Tie-
tosuojan toteutus sairaanhoitopiirin tietoverkossa perustuu kayttajien tunnistuk-
seen ja paasyn valvontaan. Tietojarjestelmien tietosuojauksen tarkoitus on es-
taa jarjestelman kaytto niilta, joiden ei pida paasta sovellukseen, antaa oikeudet
niihin toimintoihin ja tietoihin, joita kayttaja tarvitsee tydtehtaviensa suorittami-

sessa, seka jattaa sovellukseen kaytosta "lokijalki”.

Biopankin tietojarjestelma perustuu tietokantaan, joka sisaltda suostumusrekis-
terin, nayte- ja tietorekisterin, koodirekisterin, luovutusrekisterin ja lahderekiste-
rin. Henkil6tietolain edellyttamana rekisterinpitdjanéd on PPSHP, joka vastaa
biopankkitoiminnan yhteydessa tapahtuvien henkilGtietojen kasittelyn lainmu-
kaisuudesta. Tietokanta tulee sijaitsemaan PPSHP:n tietohallinnon tietoverkos-
sa ja tietojarjestelmaympaéristossa. Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirille otet-
tiin koekayttoon BC Platformsin tekema biopankkien nayte- ja suostumusten
hallintaan tehty ohjelmisto. Ohjelmisto tukee nayte- ja tietorekisteria, koodirekis-
terida, biopankki suostumusten seka projektien hallinnan ja data-analytiikan
graafisen tulostamisen. Ohjelmisto tayttaa tietoturvaan ja naytehallintaan tarvit-

tavat vaatimukset.

Naytteisiin liittyvat henkildtunnistetiedot sailytetdén erillisessé salatussa tieto-
kannassa. Ohjelmistoa asennettaessa pilveen tai CSC palvelimelle kaytetdan
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kaksivaiheista kirjautumista. Tassa pilotointi tapauksessa ohjelmiston alusta

tehdaan virtuaalipalvelimena PPSHP:n tietojarjestelmiin.

Biopankin pilotoitava tietojarjestelma pohjautuu IBM DB2 -SQL-serveriin, johon
asennettiin Linux Red Hat Enteprise 6 virtuaalipalvelin. Palvelimen alustana
toimii VMware ESXi ja levy jaettiin kahteen 500 gigatavun NFS-jakoon. (Kuva
9)

Kuvaus biopankin tietojarjestelmasta

|
|
BC Platforms i
ESXi Server VPN ylhteys

<4mmmmm————)

Ohjelmistontoimittaja

Kayttaja

500 Gt
500 Gt

Virtuaalikoneet

KUVA 9. Biopankin pilotoitavan tietojarjestelméan ohjelmiston alusta.

Ohjelmiston tietokanta rakennetaan biopankki Borealiksen tarpeiden mukaiseksi
seka tehdaan yhteen sopivaksi kolmen muun Suomessa olevien biopankkien
kesken. Ohjelmiston toimittaja sek& biopankin tietojarjestelman asiantuntija
pitavat kerran viikossa kokouksen jossa kaydaan asennukseen liittyvia tarpeita
l&pi ja korjaus ehdotuksia. Ensimmaiseksi tietokantaan taytyy rakentaa suostu-
musten hallintajarjestelma koska henkilon naytteiden ja tietojen kasittely
biopankissa perustuu ensisijaisesti suostumukseen, joka voidaan lain mukaan

antaa myos sahkdoisesti. Biopankki Borealis keraa biopankkilain mukaisia suos-
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tumuksia talla hetkella paperisilla suostumusasiakirjoilla jotka skannataan ensin

verkkolevylle ja sielta siirretdan Biopankin tietojarjestelmaan.
5.2 Ohjelmiston toimitus vaiheet

Biopankki Borealis toimii PPSHP:n alaisuudessa ja jarjestelman hankinnasta

tehtiin ensin hankintatoimiston kanssa hankintasopimus. Ohjelmiston toimittaja
toimitti ohjelmistolisenssi-, toimitus- ja palvelusopimuksen ja sen ehdot. Sopi-

musta kaytiin yhdessa lapi PPSHP:n tietohallinnon, hankintatoimiston ja ohjel-
miston toimittajan kanssa. Sopimuksen liittyvat allekirjoitukset saatiin hyvaksyt-
tya séhkoisesti allekirjoituksineen ja skannattujen dokumenttien valityksella jo-
hon aikaa meni kuukausi, jonka jalkeen hankinta toimisto teki ostoehdotuksen.
Ostoehdotuksen jalkeen tehtiin hankintapaatos ja uudet allekirjoitukset hankin-
tasopimukseen laitettiin eteenpain. Tahan prosessiin meni aikaa noin yksi kuu-

kausi.

Kayttboikeudet ja kayttdjatunnukset ohjelmiston toimittajalta laitettiin eteenpain
PPSHP:n tietohallintoon palvelimen asennusta varten hankintapaattksen alle-
kirjoituksen aikana. Biopankin tydntekij6ille tehtiin kayttdoikeuslomakkeet kayt-
tajatunnuksia varten. PPSHP:n tietohallinnolle laitettiin serverille asennuspyynt6
ja tarvittavat tiedot asennusta varten ohjelmiston toimittajalta. Ohjelmiston alus-
tusprosessin lapivieminen kesti kuukauden, jonka jalkeen ohjelmistoa paastiin
asentamaan BC Platformsin toimesta, suojattua VPN-yhteytta kayttaen

PPSHP:n virtuaalipalvelimelle.
5.3 Suostumusten hallinta ja kiellot

Ohjelmiston kayttd perustuu biopankkisuostumusten kirjaamiseen ja niihin liitty-
vien naytteiden liittAminen. Suostumusasiakirjat tulevat paperisina dokumenttei-
na biopankkiin PPSHP:n sisdisen tai ulkoisen postin kautta. Asiakirjat vastaan-
ottaa biopankin toimistotyontekija ja kasittelee ne biopankin ohjeiden mukaan.
Asiakirjat skannataan suojattuun verkkolevyyn, josta ne siirretddn ohjelmistoon.
Ohjelmistossa asiakirjat tulevat listattuna ohjelmiston vasempaan ylakulmaan.
(Kuva 10.)
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BCéPlotforms BC|BIOBANK ~ CONSENT MANAGEMENT -

File Name Query participants

suostumus_15.jpg Personal id code Type of the code

suostumus_19.jpg

KUVA 10. Suostumusten ja henkilGtietojen sy6ttd ohjelmistossa

Suostumus valitaan listalta, skannattu ja allekirjoitettu suostumus avautuu listan
alle (kuva 11). Suostumuksesta kirjataan henkildtunnus henkil6tunnuskenttaan,

jonka jalkeen suostumuksen tiedot kirjataan jarjestelmaan.

BC§P|QfForms BC|BIOBANK  CONSENT MANAGEMENT ~

File Name Query participants

Personal id code Type of the code

suostumus_15.jpg

suostumus_19.jpg

A

BIOPANKKI

BOREALIS

Suostumusi

18.11.2015

Suostumus naytteiden antamisesta biopankkiin

Allekirjoittamalla vahvistan, ettd olen lukenut ja ymmartanyt oh
Borealiksen selvityksen ndytteenantajalle ja annan sen mukaisesti su

KUVA 11. Suostumuksen antajan kirjaaminen jarjestelmaan

Ohjelmisto pseudonymisoi tassa vaiheessa henkil6tunnuksen tietokantaan ja
antaa henkilolle yksildidyn koodin. Suostumuksesta kirjataan jarjestelmaan
suostumusasiakirjan merkityt tiedot, allekirjoituspaivamaara ja vastaanotettu-
paivamaara. Lisaksi asiakirjasta kirjataan lupa mahdolliseen yhteydenottoon
tarvittaessa mahdollisten tutkimustulosten osalta. Asiakirjan tallennuksesta jaa

merkinta tietokantaan asiakirjan kasittelijasta seka kirjauspaiva.
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Kieltolomakkeet skannataan kuten suostumukset ja tallennetaan verkkolevylle.
Kieltolomakkeet kirjataan jarjestelmaéan kieltona ja merkitaan rasti kohtaan kiel-
to, joka merkitsee kiellon antaneen henkildtunnuksen kieltotauluun. Taman jal-
keen kiellon antaneen henkiltn tietoihin ei voida liittd& mitaan tietoja jarjestel-

masséa eikd hanen tietoja voida kayttaa tutkimusprojekteissa.
5.4 Kiitoskirjeiden tulostaminen

Kiitoskirjeet tulostetaan suoraan jarjestelmasta ja taman jalkeen postitetaan
suostumuksen antajalle (kuva 12). Jarjestelma tekee automaattisesti PDF -
dokumentin, jossa on mukana kopio allekirjoitetusta suostumuksesta, osoitetie-
to sivu ja kiitoskirje. Kiitoskirje liitteineen tulostuu A4-kokoon, josta paperit taite-
taan A5-kokoon. Nain osoitekenttd tulee automaattisesti ikkunalliseen A5-
kirjekuoreen. Tama helpottaa kirjeiden kasittelya, kun suuria maaria kiitoskirjeita

kasitellaan. (Liite 2.)

BC§P|otForms BC|BIOBANK  CONSENT MANAGEMENT v  SAMPLE MANAGEMENT v

SUBJECTS CONSENT PROCESSING
New consents: 2 )
FIND & EDIT UPLOAD FILES
e e PROCESS CONSENTS
PRINT LETTERS
Eija Yes
Tertt Yes

KUVA 12. Kiitoskirjeiden tulostaminen ohjelmistosta
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5.5 Naytteiden hallinta

Biopankkitoiminnan alkuvaiheessa kerataan verinaytteita ja pienimaara kudos-
naytteitd. Kudosnaytteet keratddn muun tutkimuksen yhteydessa, josta ylijaa-
mainen kudos tallennetaan biopankin tarpeisiin. Verinaytteita otetaan Oulun
kaupungin terveys- ja hyvinvointikeskuksen ja Oulun yliopistollisen sairaalan
laboratorioissa. Oulun alueen laboratoriot toimivat NordLabin alaisena ja heilla
on oma Weblab-jarjestelma, mihin naytteet on tilattu biopankin toimesta. Nayt-
teet kirjataan suoraan Weblab-jarjestelmaan biopankkinaytteena. Naytepyynto
siséltda kaksi putkea verinaytetta, joita ovat 10 ml EDTA ja 5ml seeruminayte.
Naytteita tulee myohemmassa vaiheessa muista OYS — ERVA -alueen labora-
torioista, kun kayttboikeudet ja naytepyynnot saadaan asennettua eri jarjestel-

miin.

Naytehallinnassa on useita toimintoja jotka helpottavat ja hopeuttavat naytehal-
lintaa. Toiminnot on jaettu eri valikkoihin ja ohjelmiston toimittaja tukee yhdek-

san eri toiminnallisuutta naytteiden hallintaan:

o Naytteiden lisddminen

¢ Naytteiden selaaminen

e Naytteiden jako

o Naytelaatikoiden lataaminen jarjestelm&éan

¢ Uusien naytelaatikoiden sijoittaminen pakastimiin
o Kerayslistojen luominen

e Naytteiden keraaminen

e Naytteiden massapoiminta

e Poimintojen seuranta.
5.5.1 Naytteiden lisddminen

Ennen naytteen lisddmist4, tulee henkilon tiedot olla suostumusrekisterissa.
Nayteputkesta kirjoitetaan henkilétunnus sille varattuun kenttaan. (Kuva 13.)
Naytteen kirjaamisessa lisataan naytteeseen liittyvid laatutietoja, naytteen otto-
paivamaara ja koodi nayteputkesta. Nayte voidaan myos lisata suoraan projek-

tiin, jos sellainen on tiedossa.
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BCgPlctForms BC|BIOBANK  CONSENT MANAGEMENT v  SAMH

List of created samp

Sample... Sol

Personal ID 030303-0303 BIO:10... 01

Source ID 456789

Sample Taken B2 10/05/17 13:21:58

KUVA 13. Naytteen kirjaaminen ohjelmistoon
5.5.2 Naytteiden jako

Paanaytteet jaetaan pienempiin alieriin ja jokainen néyteputki saa oman koodin.
Alierdputket ovat valmiiksi koodattuja 96 kappaleen naytelaatikossa 0,5 ml
cryoputkia ja QR-koodattuja. Ohjelmisto on rakennettu siten ettd naytteet voi-
daan syo6ttaa ohjelmistoon kasin tai suoraan FluidX -skannerin tekemasta tie-
dostosta. Henkilétunnus ei nay kayttajalle tasta eteenpdain ohjelmistossa, vaan

henkil6lla on oma yksildity koodi. (Kuva 14.)

BC:; Platforms. BC|BIOBANK ~ CONSENT MANAGEMENT ~  SAMPLE MANAGEMENT ~

Samplesd Sampletype Sourceid Sample Taken

KUVA 14. Paanaytteen jakaminen ja henkilon tunnistetietojen nakyvyys
Skannattu naytelaatikko ladataan jarjestelméaan FluidX:n tuottamasta tiedostos-

ta. Uudet naytteet nakyvat ohjelmassa vihrealla taustavarilla. (Kuva 15.)
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Plate processing — Nayte laatikoiden lataaminen
jarjestelmaan

Skannatun levyn tiedot Lista levyista joita ei ole sijoitettu
mihinkdan pakastimeen

Levyn visualisointi

Levyn ja naytteiden tiedot

KUVA 15. Naytelaatikon skannaaminen jarjestelmaan (16)

Skannauksen jalkeen naytteet voidaan jakaa oikeisiin alieréanaytteisiin seka

merkita niiden paikat laatikossa ja valita oikea paikka pakastimessa.
5.5.3 Uusien naytelaatikoiden sijoittaminen pakastimiin

Skannatut naytelaatikot ladata jarjestelmaan ja laatikossa olevat naytteet tallen-
netaan tdman jalkeen ohjelmistoon. Ohjelmistossa on méaaritelty laatikoiden

paikat pakastimien koon ja mallin mukaan. (Kuva 16.)

37



Pakastinkaappi -80°C

A\

Lokerot 1,2,3,4,5,6

A
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Box 96

Kaappi1/H1/B2:2

. 4,/
R&akki A1,B2,C3,D1,E2,F3 5 3
A B C D E F 1
Al D1
Hylly 1 ® 4"*""/'
B2:2 E2 v
V|
c3 F3 //
Hylly 2 A
q
//
/|
Hylly 3 ///
/
Pakastin 1

KUVA 16. Pakastinkaapin rakennekuva

Ohjelmisto on naytehallinnan osalta viela koekaytossa ja ohjelman toiminnalli-

suutta testataan ja tehdaan tarvittavia muutoksia jarjestelmaan. Aikataulun mu-

kaan naytehallinta on kaytettavissa kesa-heindkuussa 2017.

5.6 Projektihallinta

Jarjestelmdan on rakennettu projektihallintaan tarkoitettu ohjelma. Tassa vai-
heessa ohjelmiston asennusta projektitoiminnallisuudet eivat toimi. Ohjelmiston

toimittajan antaman aikataulun mukaan, projektitoiminnan ominaisuudet tulevat

kayttoon elokuussa 2017.

5.7 Data analytiikka

Lopullisessa ohjelmassa on mahdollista tuottaa erilaisia graafisia dokumentteja

nayteaineistojen sisallosta ja niiden kaytdsta projekteissa. TA&man toiminnon

aikataulusta ei taman tyon vaiheessa ole viela tietoa.
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5.8 Riskit

Riskien hallintaa tehdaan koko jarjestelmahankkeen aikana. Ohjelmiston toimi-
vuus ja sen luotettavuus ovat ensisijaisesti tarkeita kun kasitellaan henkilttietoja
ja niihin liittyvia tietoja. Ohjelmiston toimittamiseen liittyvia riskeja ovat varteen-
otettavien tarjoajien vahyys, henkilovaihdokset, kilpailutus- ja toimitusaikataulun
viivastyminen. Hankinnan tilaajan ohjelmiston kayttdonottotestaamisen liittyvia
riskeja ovat mahdollinen ajan puuttuminen, resurssit, henkilévaihdokset seka

ennakoimattomien tehtadvien ilmaantuminen toteutusvaiheessa.
5.9 Lopullinen ohjelmiston valinta

Ennen varsinaista ohjelmiston hankintaa on hyva tehda eri jarjestelmien vertai-
lua. Monen erilaisen ohjelmistojen kayttdminen suojatussa tietoverkossa on pit-
ka prosessi, ei kaikkia ohjelmistoja voida asentaa fyysisesti. Tasta johtuen vaih-
toehtoiset ohjelmistot vertaillaan mahdollisten ohjelmistotoimittajien tietojen
avulla tai erillisten demojen kautta. Aikataulullisesti on myds mahdotonta asen-

taa eri ohjelmistoja koekayttoon tietokantojen asettamien vaatimusten vuoksi.

Ennen varsinaista ohjelmiston hankintapaatosta ja sen valintaa on julkisissa
hankinnoissa kilpailutettava mahdollinen hankittava ohjelmisto. Julkiset hankin-
nat tehddén hankintalainsdddannéssa saadetylla tavalla ja sen tapoja noudat-
tamalla. Tama toiminta tapa tukee tasapuolista ja avointa kilpailua eri yritysten
valilla. Hankinnoissa on tarkeaa, etta yritykset saavat tietoa meneillaén olevista
tarjouskilpailuista. Julkiset hankintailmoitukset Suomessa jatetdan sahkoisesti
HILMAan. HILMAssa maaritellaan hankintaviranomainen, hankinta kohde jossa
kuvataan hankinnan laajuus ja tarkempi kuvaus hankinnasta sekd menettely
tavasta. (17)
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6 YHTEENVETO

Pilotoitavan ohjelmiston hankesuunnittelussa on otettu huomioon lahtétilanne ja
nykyisten prosessien ja ohjelmistojen kartoitus. Biopankki toimintaa saatelee
Suomessa biopankkilaki, henkil6tietolaki, laki terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista, laki ladketieteellisesta tutkimuksesta ja monesta muusta eri lainsaa-

dannosta.

Opinnaytetyon tehtavana oli biopankki toimintaan tutustuminen PPSHP:n ympéa-
ristossa ja selvittad muiden Suomessa toimivien biopankkien tietojarjestelmat ja
niiden hankinnat. Lahtétilanteessa tietojarjestelman pilotointi oli ennalta sovittu
ja tehtavani oli jarjestelmén hankinnan toteuttaminen, testaaminen ja sovittami-

nen muihin OYS — ERVA -alueen jarjestelmiin.

Haasteita tiedon saamisessa ja sen tarkkuudessa oli paljon, koska tydsuhde ei
ollut Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiriin vaan Oulun Yliopistoon. Ulkopuoli-
sen tyontekijan oikeudet ja tietojen kerddminen oli haastavaa vaikka salassapi-

tosopimukset oli allekirjoitettu tydntekijan ja tybnantajan kesken.

Opinnaytetyon aihe ja tydymparisto oli mielenkiintoinen ja moniosainen.
Biopankkitoiminta on viela alkuvaiheessa ja ymparistdon liittyy monta tekijaa.
Jarjestelman hankintaan ja kayttdonottoon on viela asioita joita tullaan teke-
maan tdman opinnaytetyon jalkeen. Valmistumisen aikataulun johdosta opin-
naytetyon paaasia, tietojarjestelman kayttdonotto ja sen testaaminen jaa tule-

vaan ty6tehtavaan biopankissa.
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Pohjois-Suomen biopankki Borealis

Selvitys naytteenantajalle suostumuksen antamista varten

Pyydamme teilta suostumusta naytteiden ja teita koskevien tietojen keraamiseksi Pohjois-Suomen
biopankki Borealikseen ja kaytettavaksi biopankkitutkimukseen. Tassa selvityksessa kerromme
biopankki Borealiksen toiminnasta ja siita, mita suostumuksen antaminen merkitsee.

Tiivistelma

e Biopankkiin kootaan ihmisperaisia naytteita ja tietoja laaketieteellista tutkimusta ja tuo-
tekehitysta varten.

e Osallistuminen biopankkitoimintaan on vapaaehtoista ja perustuu suostumukseen. Suos-
tumuksen antamatta jattaminen tai suostumuksen myohempi peruuttaminen eivat vaikuta
terveydenhuoltopalveluiden saamiseen.

e Biopankkinaytteita voidaan ottaa hoitoon liittyvan toimenpiteen tai muun luvanvaraisen
tieteelliseen tutkimukseen osallistumisen yhteydessa.

e Suostumus voi koskea my0s vanhoja jo otettuja naytteita ja tietoja. Niita voidaan siirtaa
biopankkiin myos tiedottamalla suunnitellusta siirrosta esimerkiksi tiedotusvalineissa tai
kirjeitse, jolloin henkilo voi kieltaa siirron ja kasittelyn biopankissa.

o Naytteenantajalla on oikeus tietaa, missa tutkimuksissa hanen naytteitaan ja tietojaan on
kaytetty.

e Biopankki luovuttaa naytteita ja niihin liittyvia tietoja tutkimukseen paasaantoisesti il-
man henkilon tunnistetietoja.

e Biopankissa naytteenantajan naytteita ja tietoja voidaan sailyttaa jopa vuosikymmenia.

Biopankki ja biopankkitutkimuksen merkitys

Biopankki on biopankkilain (688/2012) mukainen viranomaisten valvoma toimintaymparisto, jossa
kasitellaan ihmisten naytteita ja tietoja, ja josta niita luovutetaan laaketieteellisiin tutkimus- ja
tuotekehitystarkoituksiin. Biopankkitutkimuksen avulla pyritaan selvittamaan sairauksien syita seka
periman, ympariston ja elintapojen vaikutusta niiden syntyyn. Lisaksi pyritaan sairauksien eh-
kaisyyn ja turvallisten, tehokkaampien ja yksilollisempien hoitojen ja diagnostiikan kehittamiseen
seka naihin liittyviin kaupallisiin sovelluksiin.

Pohjois-Suomen biopankki Borealis

Pohjois-Suomen biopankki Borealiksen ovat perustaneet Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin kun-
tayhtyma (PPSHP), Oulun yliopisto (OY), Lapin sairaanhoitopiiri (LSHP), Lansi-Pohjan sairaanhoito-
piiri (LPSHP), Kainuun sosiaali- ja terveydenhuollon kuntayhtyma (Kainuun sote), Keski-Pohjanmaan
erikoissairaanhoito- ja peruspalvelukuntayhtyma Kiuru (Kiuru) ja Pohjois-Suomen laboratoriokes-
kuksen liikelaitoskuntayhtyma NordLab (NordLab).

Pohjois-Suomen biopankki Borealiksen tehtava on edistaa biolaaketieteellista, kliinista, ja terveys-
tieteellista seka translationaalista eli edella mainittuja yhteen niveltavaa tutkimusta ja tuotekehi-
tysta seka tukea diagnostiikan ja hoidon kehitysta Oulun yliopistollisen sairaalan (OYS) erityisvas-
tuualueella. Biopankin tutkimusalue on laaja kattaen mm. aineenvaihduntasairaudet, syopataudit
seka harvinaissairaudet, silla biopankin tehtavana on palvella koko erityisvastuualuetta kattaen
perustajien kaikki terveyden- ja sairaanhoidon erikoisalat.

Pohjois-Suomen Biopankki Borealis Puh. +358 40 5049025
PL 50 biopankkiborealis@ppshp.fi
90029 OYS www. ppshp.fi/biopankki
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Biopankin naytteet ja tiedot
Biopankkinaytteita voidaan ottaa hoitoon liittyvan toimenpiteen tai muun luvanvaraisen tieteelli-
seen tutkimukseen osallistumisen yhteydessa.

Naytelaatuja ovat esimerkiksi
e kudosnaytteet (mm. koepalat, ohutneulanaytteet, irtosolunaytteet, hoitotoimenpiteessa ir-
rotettu kudos)
e verinaytteet
e eritenaytteet (mm. virtsa, sylki, yskos)
e naytteista eristetty DNA:ta tai solut

Naytteisiin liitetaan tietoa naytteesta ja naytteenantajasta, kuten esimerkiksi

e naytteenantajan yleinen tieto (esim. yksilointitieto, sukupuoli)

e naytteeseen liittyva tieto (esim. naytetyyppi, ottoajankohta, diagnostinen tieto, kasittely-
historia, naytteesta maaritetty tieto)

e naytteenantajan terveystieto (esim. diagnoosit ja laaketieteelliset toimenpiteet, annettu
hoito, laboratoriotulokset, kuvantamistallenteet)

e tutkimustieto (biopankkitutkimuksen tulokset)

e tietoa yksilon perimasta (geeneista)

Naytteisiin ja naytteenantajaan liitettavia tietoja voidaan pyytaa esim. naytteenantajalta itsel-
taan, potilasasiakirjoista, valtakunnallisista terveydenhuollon rekistereista, laakerekistereista seka
tutkimusprojektin keraamasta aineistosta. Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen sailyttamisen tar-
ve arvioidaan vahintaan kymmenen vuoden valein ja tarpeettomat naytteet ja tiedot poistetaan.

Naytteista voidaan selvittaa yksilon geeniperimaa ja sen vaikutuksia sairastavuuteen. Geeniperimaa
koskevan tiedon kaytto sairauksien syntymekanismien tutkimuksessa ja paivittaisessa taudinmaari-
tyksessa on lisaantymassa mittavasti. Myos yksilon koko genomin eli perintoaineksen kartoitus on
nykyisin mahdollista. Onkin odotettavissa, etta myos biopankkinaytteita tullaan kayttamaan yha
enenevassa maarin perimaa selvitteleviin terveystieteellisiin tutkimuksiin.

Naytteiden ja tietojen luovutus biopankkitutkimukseen seka yhdistaminen muihin rekistereihin
Naytteita ja niihin liittyvaa tietoa voidaan kayttaa useissa eri tutkimuksissa, mukaan lukien pitka-
kestoiset seurantatutkimukset ja kansainvaliset tutkimushankkeet myos Euroopan Unionin ulkopuo-
lella. Euroopan Unionin ulkopuolisissa maissa riittava tietosuojan taso turvataan koodaamalla nayt-
teet ja tekemalla tarkat kayttosopimukset, vaikka lakisaateisen tietosuojan taso voi niissa vaihdel-
la. Tutkimusten lakisaateiset edellytykset arvioidaan etukateen. Tutkijoilta voidaan peria maksu
biopankin palveluista. Naytekohtaiset tutkimustulokset on palautettava biopankkiin kaytettavaksi
edelleen.

Biopankkitutkimusta varten voidaan yhdistaa naytteita ja/tai tietoja kahdesta tai useammasta
rekisterista, kuten toisesta biopankista, valtakunnallisista sosiaali- ja terveydenhuollon rekistereis-
ta (esim. hoitoilmoitusrekisteri, syoparekisteri), Tilastokeskuksesta, Vaestorekisterikeskuksesta tai
Kansanelakelaitoksen rekistereista (esim. Kelan laakkeiden erityiskorvausrekisteri).

Pohjois-Suomen Biopankki Borealis Puh. +358 40 5049025
PL 50 biopankkiborealis@ppshp.fi
90029 OYS www. ppshp.fi/biopankki
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Henkilon oikeus saada tietoja
Voitte kysya Pohjois-Suomen biopankki Borealiksesta
o sailytammeko teista otettuja naytteita ja teita koskevia tietoja
o milla perusteella naytteita ja tietoja sailytetaan (suostumus tai ilmoitusmenettely vanhojen
naytteiden osalta)
¢ mista olemme saaneet teita koskevia tietoja
¢ mihin biopankkitutkimuksiin olemme luovuttaneet teista otettuja naytteita ja tietoja
naytteesta biopankkitutkimuksessa maaritetyn terveydentilaanne koskevan tiedon. Biopan-
kin tutkimustulokset ovat kuitenkin harvoin suoraan hyodynnettavissa, vaan ne pitaa ensin
varmentaa. Teilla on halutessanne mahdollisuus saada selvitys tulosten merkityksesta, mut-
ta selvittamisesta voidaan peria tiedon varmentamis- ja selvityskustannukset kattava maksu

Mahdolliset jatkotutkimuspyynnot ja yhteydenotot
Voitte suostua siihen, etta otamme harkintamme mukaan teihin yhteytta seuraavissa tilanteissa:
¢ Tutkimuksessa on havaittu merkittava terveydentilaanne koskeva tieto, esim. vakava sai-
rausriski, johon on olemassa tehokas hoito tai jonka vaikutuksia voidaan ennaltaehkaista.
Tieto pitaa varmentaa uudesta naytteesta terveydenhuollon laboratoriossa.
e Biopankki kysyy halukkuuttanne osallistua sellaiseen tutkimukseen tai naytteenottoon, jota
tama suostumus ei mahdollista. Tallaisia tilanteita voivat olla esimerkiksi pyynto osallistua
laaketutkimukseen tai antaa uusi nayte.

Biopankkitoiminnan hyodyt ja mahdolliset haitat naytteenantajalle

Naytteiden ja tietojen antamisesta biopankkitutkimukseen ei ole yleensa odotettavissa valitonta
hoidollista hyotya, silla biopankki tukee ensisijaisesti tutkimustoimintaa. Biopankki ei hoida nayt-
teenantajaa, vaan ohjaa hanet taudinmaaritysta, hoitoa ja taudin ennusteen arviointia varten tar-
vittaessa terveydenhuollon palvelujen piiriin ja/tai perinnollisyysneuvontaan.

Riski biopankissa olevien naytteiden ja tietojen vaarinkaytosta on erittain pieni. Biopankki kasitte-
lee naytteita ja tietoja salassa pidettavan tiedon tietoturvavaatimusten mukaisesti. Naytteenanta-
jan tunnistetiedot korvataan koodilla, jota vain biopankin vastuuhenkilo voi kayttaa henkilon tun-
nistamiseen. Naytteenantajan tunnistetiedot voidaan luovuttaa biopankkitutkimukseen vain, jos
sithen on perusteltu tarve ja se on lainmukaista (esim. henkilotunnuksen antaminen toiselle rekiste-
rinpitajalle aineistojen yhdistamista varten).

Tutkimustuloksia ja genomitietoa voidaan jakaa toisten tutkijoiden kanssa kansainvalisten tieto-
kantojen kautta ilman henkiloiden tunnistetietoja, joten yksittaisen henkilon tunnistaminen niista
on lahes mahdotonta. Paasy tietokantoihin on luvanvaraista.

Biopankin naytteita ja tietoja ei voi kayttaa rikostutkinnassa, naytteenantajaa koskevassa hallinnol-
lisessa paatoksenteossa tai tyosuhdetta tai vakuutussopimusta arvioitaessa. Luvaton kaytto on rikos.

Suostumuksen voimassaolo, peruuttaminen ja rajoittaminen
Suostumuksen antaminen on vapaaehtoista ja se on voimassa toistaiseksi. Suostumus on biopankki-
kohtainen ja sen voi antaa yhteen tai useampaan biopankkiin.

Voitte koska tahansa peruuttaa suostumuksenne, minka jalkeen naytteitanne ja tietojanne ei enaa
luovuteta uusiin tutkimuksiin. Suostumusta voi olla mahdollista tapauskohtaisesti rajoittaa. Rajauk-
set eivat kuitenkaan aina ole mahdollisia, jolloin henkilon katsotaan kieltavan naytteiden ja tieto-
jen kasittelyn biopankissa.

Pohjois-Suomen Biopankki Borealis Puh. +358 40 5049025
PL 50 biopankkiborealis@ppshp.fi
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Vanhojen naytteiden siirtaminen biopankkiin

Vanhoja naytteita, jotka on otettu ennen biopankkilain voimaan tuloa 1.9.2013, voidaan tai on voi-
tu siirtaa biopankkiin ilman varsinaista biopankkisuostumusta. Siita on ilmoitettu tai ilmoitetaan
henkilokohtaisella kirjeella tai tiedotusvalineissa julkaistavalla tiedotteella. Voitte kieltaa vanhojen
naytteiden siirtamisen ja kayton ilmoittamalla siita Pohjois-Suomen biopankki Borealikselle kirjalli-
sesti.

Suostumuksen peruuttamisen, rajoittamisen ja kiellon seuraukset

Suostumuksen peruuttaminen, rajoitus ja kielto astuvat voimaan biopankin vastaanotettua tiedon
niista. Terveydenhuollon palvelut ovat henkilon kaytettavissa normaalilla tavalla, vaikka han ei an-
taisi biopankkisuostumusta tai peruuttaisi tai muuttaisi sita myohemmin.

Suostumuksen peruuttaminen, rajoitus tai kielto eivat vaikuta takautuvasti aineistoon, joka on luo-
vutettu biopankista biopankkitutkimukseen ennen kiellon tai peruutuksen tekemista. Suostumuksen
peruuttaminen ei aina tarkoita naytteen tai henkilotietojen havittamista biopankista. Esimerkiksi
tutkimustulosten oikeellisuuden osoittamiseksi saattaa joskus olla valttamatonta sailyttaa tutki-
muksessa kaytetyt naytteet ja muu dokumentaatio. Myos kliinisen laaketutkimuksen yhteydessa
tamista siita huolimatta, etta naytteita tai niihin liittyvaa tietoa ei enaa luovuteta eika kayteta
tutkimukseen.

Suostumuksen antaminen seka peruuttamisen ja kiellon tekeminen

Voitte antaa suostumuksen, peruuttaa tai rajoittaa sita tai kieltaa naytteidenne ja tietojenne kay-
ton kirjallisesti ottamalla yhteytta Pohjois-Suomen biopankki Borealikseen. Teille voidaan halutes-
sanne postittaa lomake naita tarkoituksia varten. Voitte antaa suostumuksen tai tehda kiellon myos
hoidon, naytteenoton tai muun luvanvaraisen tieteellisen tutkimuksen yhteydessa henkilokunnalle,
joka ohjaa sen biopankkiin.

YHTEYSTIEDOT

Biopankin verkkosivuilla (www.ppshp.fi/biopankki ja www.oulu.fi/mrc/node/20008) on lisatietoja
biopankki Borealiksen toiminnasta ja yhteyshenkiloista seka edella mainittuja lomakkeita. Lisatieto-
ja saatte myos suoraan biopankista, p. 040 504 9025.

Biopankista vastaava henkilo Saila Kauppila,
Pohjois-Suomen Biopankki Borealis,
PPSHP, PL 50 90029 OYS

Pohjois-Suomen biopankki Borealis on rekisterdity Valviran biopankkirekisteriin 10.7.2015 numerolla 006.
Henkildtietolain edellyttdmdnd rekisterinpitdjd on Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri, joka vastaa
biopankkitoiminnan yhteydessd tapahtuvan henkilétietojen kdsittelyn lainmukaisuudesta. Ndytteitd ja niihin
liittyvid tietoja sdilytetddn PPSHP:n tiedonohjaussunnitelman mukaisesti. Pohjois-Suomen biopankki Borea-
liksen henkilorekistereistd on laadittu henkildtietolain 10 §:n mukainen rekisteriseloste, jonka saatte halu-
tessanne ndhtdvdksi.
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Suostumus naytteiden antamisesta biopankkiin

Allekirjoittamalla vahvistan, etta olen lukenut ja ymmartanyt oheisen Pohjois-Suomen biopankki Borealik-
sen selvityksen ndytteenantajalle ja annan sen mukaisesti suostumuksen siihen, etta naytteitani seka mi-
nua koskevia tietoja saa

e kerata biopankkiin ja liittaa toisiinsa seka sailyttaa ja kasitella biopankissa

e yhdistaa muuhun rekisteritietoon selvityksessa kuvatulla tavalla

e luovuttaa koodattuna biopankkitutkimukseen myos Euroopan Unionin ulkopuolelle

¢ luovuttaa tunnisteellisena, jos siihen on perusteltu tarve (esim. henkilotunnuksen antaminen toiselle

rekisterinpitajalle aineistojen yhdistamista varten)

Olen saanut riittavan selvityksen suostumuksen antamisen merkityksesta ja ymmarran, etta suostumus on
vapaaehtoinen. Voin perua koska tahansa nyt tai aiemmin antamani suostumuksen seka kieltaa siirrettyjen
aineistojen kayton.

Lisaksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteytta minuun
Ilmoittaakseen naytteestani selvinneesta, terveyden kannalta merkittavasta loydoksesta
Kylla O Ei O

Tiedustellakseen halukkuuttani antaa lisanaytteita tai osallistua sellaiseen tutkimukseen,
jota tama suostumus ei mahdollista.

Kyla O Ei O
Suostumuksen antajan tiedot:

Suostumuksen antajan koko nimi:

Henkilotunnus:
(tai sen puuttuessa syntymaaika)

Osoite:

Paikka ja paivamaara:

Suostumuksen antajan allekirjoitus:

Suostumuksen vastaanotto (biopankki tai muu sairaalahenkilokunta tayttaa):

Paikka ja paivays:

Allekirjoitus ja nimenselvennys:

Alkuperdinen allekirjoitettu suostumus jdd Pohjois-Suomen biopankki Borealiksen arkistoon. Kopio suostumuksesta anne-
taan suostumuksen antajalle.

Pohjois-Suomen Biopankki Borealis Puh. +358 40 5049025
PL 50 biopankkiborealis@ppshp.fi
90029 OYS www. ppshp.fi/biopankki



LIITE 2

BIOPANKKI

BOREALIS

KIITOS OSALLISTUMISESTANNE!

Pohjois-Suomen Biopankki Borealis on vastaanottanut suostumuksenne. Ohessa on kopio
lomakkeesta. Biopankki vastaa mielellaan sen toimintaa ja tutkimuksia koskeviin
kysymyksiin.

Ystavallisin terveisin,

Pohjois-Suomen Biopankki Borealis

YHTEYSTIEDOT

Lisatietoa Pohjois-Suomen biopankki Borealiksen toiminnasta saa biopankin verkkosivulta:
www.ppshp.fi/biopankki ja http://www.oulu.fi/mrc/node /20008

tai puhelimitse 040 504 9025.

Osoite: Pohjois-Suomen Biopankki Borealis

PPSHP, PL 50, 90029 OYS
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Pohjois-Suomen Biopankld Borealis Puh +358 40 504 9025
PL50 biopankkiborealis@ppshp.fi
90029 OYS veww. ppshp. fi/biopankka



