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el Biopankki - Biobank

Yleisessa kaytdssa oleva epamaarainen
(usein maarittelematon) termi, mika on
ollut omiaan hankaloittamaan asiasta
kaytya keskustelua.

Eduskunta (TUTKAS, Tulevaisuus-
valiokunta) ollut aktiivinen toimija, selkea
tarve lainsaadannon uusimiseen
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TuTERsEETTIE Biopankki — biologinen
naytekokoelma

Ihmisperainen biologinen naytekokoelma
rippumatta sen laadusta (veri, luu, muu kudos,
seerumi; DNA), naytteiden lukuméaarasta,
sailytystavasta (pakastus, paraffiiniblokki tai
muu), naytteiden yhdistettavyydesta
henkiltietoihin (anonymisoitu tai
anonymisoimaton) tai alkuperaisesta
kayttotarkoituksesta (diagnostiikka, hoito vai
tutkimus).
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TuemnsEETTIO Biopankki — eurooppalainen
nakokulma

ESFRI (European Strategy for Research
Infrastructures): European biobanking and
biomolecular resources infrastructure:
tavoitteena yleiseurooppalainen, verkottunut
biologinen naytekokoelma ja rekisteri, johon
kytkettavissa laboratorio-, perimé-, terveys-,
elintapa- yms tietoutta. Myds biomolekyylien,
malliorganismien, solulinjojen, hybridomalinjojen
yms. kokoelmia kutsutaan biopankeiksi
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e Suomessa pitkat
biopankkiperinteet

Biopankkien ja muiden rekistereiden
yhdistamismahdollisuus (ReTki)

Hyvan aineiston tunnusmerkkeja:
-luotettavat, standardisoidut diagnoosit
-elintapa-, altistus- yms. tietoja

-tietoa periman rakenteesta
-sukutietous

Q=
e Suomessa pitkat
biopankkiperinteet

Eskola J: Molekyylibiologiasta ja
genianalyyseista terveytta vaestolle
(2005)

Kapyaho K ym: Utilization of large Finnish
study cohorts in genome research
(julkaisematon)
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il

mremmms  BiOpankki — perimén rakenteen
sekvenssirekisteri

Biologisesta naytteesta eristetyn
nukleiinihapon (DNA, RNA)
sekvenssitietous -> genotyyppirekisteri

Juuri DNA-tietoudesta uskotaan syntyvan
uusia mahdollisuuksia jo olemassa
olevien populaatiokohorttien
hyddyntamiseen.
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il Biopankit — dilemmat

Haltija/omistaja?

- julkiset (KTL, muut tutkimuslaitokset, yliopistot,
sairaalat)

- yksityiset (Ilaéketeollisuus, yksityisklinikat)

- "kodittomat kohortit"

Heterogeenisyys

Vanhojen naytekokoelmien luotettavuus

Vanhojen naytekokoelmien kayttdoikeus
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ez \/ANhojen naytekokoelmien
kayttboikeus

Tietoon perustuvan suostumuksen puuttuminen,
kattavuus

Nykyisen lainsaadannén soveltaminen rippuu
alkuperaisesta kayttotarkoituksesta
(taudinmaairitys tai hoito versus tutkimus)

Laki la&aketieteellisesta tutkimuksesta (tutkimuslaki)

Laki ihmisen kudoksien ja elimien |&aketieteellisesta
kaytosta (kudoslaki)

Henkilotietolaki
Laki potilaan oikeuksista

-
e \/ANOOjeN Naytekokoelmien
kayttooikeus

Laki laaketieteellisesta tutkimuksesta (tutkimuslaki)
Valmisteluasiakirjoista: "laki koskee my6s ihmisesta
otettujen esimerkiksi veri- ja kudosnaytteiden
tutkimusta, mukaan lukien mikrobiologinen ja

kemiallinen tietous."

Toisaalta (koskemattomuudesta): "..tulee liittya
toimia, joilla puututaan ihmisen psyykkiseen tai
fyysiseen koskemattomuuteen. Esimerkiksi
pelkastaan rekisteritietoja hyodyntava
asiakirjoihin tai tilastoihin perustuva tutkimus ei
tayta tata ehtoa"

Sahkoéinen sairauskertomus?
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e Biopankit ja rekisteritiedot —
lisda dilemmoja

Yksilon oikeudet
Kaupallinen hyédynnettavyys
Kansainvélinen yhteisty®

Uudet naytteet: miten valja suostumus
mahdollinen?




