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Kliininen laédketutkimus on ihmiseen kohdistuva interventiotutkimus, jonka tavoitteena
on selvittdd laakeaineiden farmakodynaamisia seka farmakokineettisia ominaisuuksia
ihmiselimistossa. Tutkittavien rekrytointi kliinisiin 1aéketutkimuksiin voi olla haastavaa ja
hidasta, mika vaikeuttaa tutkimuksen suorittamista.

Biopankki on yksikkd, johon on saildttynd ihmisperdisia naytteitd ja niihin liitettyja
terveystietoja, joita voidaan kayttaa biopankkitutkimusten tekemiseen. Vuonna 2013
astui voimaan Biopankkilaki (688/2012), jonka my6td Suomeen on perustettu yhdeksan
biopankkia. Taman projektin tarkoituksena oli selvitta&d, miten Auria Biopankin nayte- ja
tietorekisteria  voitaisiin hyodyntaa tutkittavien rekrytoimiseksi kliinisiin
ladketutkimuksiin. Projekti on toteutettu yhteistyssa Auria Biopankin kanssa.

Projektia varten valittin  kuusi la&kekehityksen kannalta mielenkiintoista ja
ajankohtaista sairautta, jotka ovat: Alzheimerin tauti, idiopaattinen keuhkofibroosi (IPF),
multippeliskleroosi eli MS-tauti, eturauhassy6pd, ei-pienisoluinen keuhkosydpad seka
monisysteemiatrofia  (MSA).  Jokaiselle  sairaudelle  suoritettin  nayte- ja
tietorekisterihaku Auria Biopankin rekisteristd. Hakua varten luotiin sairauskohtaiset
tutkittavien mukaanotto- ja poissulkukriteerit, suoritettujen todellisten Kliinisten
ladketutkimusten kriteereitd apuna kayttden. Nayte- ja tietorekisterihaun tarkoituksena
oli selvittaa, kuinka monta kriteereita vastaavaa henkil6a biopankin rekisterissa on, ja
voidaanko heiltéd biopankin vdlityksella tiedustella halukkuutta ottaa osaa kliiniseen
ladketutkimukseen. Projektin toisena osana luotiin toimintamalleja sek& mallikirjeita
biopankin vdlityksellda tapahtuvaa yhteydenottoa varten. Varsinaista yhteydenottoa
sopiviin henkiléihin ei taman projektin yhteydessa suoritettu.

Suurinosa Auria Biopankin naytteistd on kerétty sairaalahoidon yhteydessa, joten
oletettavasti  erikoissairaanhoidossa hoidettavat sairaudet ovat kattavammin
edustettuina biopankin rekisterissa. Tietorekisterihaun tuloksista tama ei kuitenkaan ole
suoraan havaittavissa. Valituista sairauksista eturauhassydp&&d sairastavia Kkriteerit
tayttavia potilaita 16ytyi hieman alle 130, kun Alzheimerin taudin, IPF:n, ja MSA:n
kohdalla luku jai alle kymmeneen. MS-tautia sairastavia henkil6ita 16ytyi alle 20 ja ei-
pienisoluista keuhkosydpéaé sairastavia noin 10.

Biopankkilain mukainen biopankkitoiminta on Suomessa vield uutta. Aktiivisten
biopankkisuostumusten maara tulee todenndkoisesti kasvamaan voimakkaasti
seuraavien vuosien aikana, mika mahdollistaa biopankkien nayte- ja tietorekisterien
kasvun ja tiedon nykyistd paremman hyddyntamisen. Mitd enemman on
biopankkisuostumuksen antaneita henkildita, sitA enemm&n on henkildita
tavoitettavissa biopankin valityksella myos kliinisiin laéketutkimuksiin liittyen.

Asiasanat: Kliininen laaketutkimus, tutkittavien rekrytointi, biopankki
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1 JOHDANTO

Kliininen ladketutkimus on ihmiseen kohdistuva interventiotutkimus, jonka
tarkoituksena on selvittaa ladkeaineiden farmakodynaamisia seké farmakokineettisia
ominaisuuksia ihmiselimistossd. Kiliinisida laaketutkimuksia voidaan tehda jo
markkinoilla olevilla tai vasta kehitteilla olevilla la&kevalmisteilla. (Fimea 2012.)
Tutkittavien rekrytointi Kliinisiin laaketutkimuksiin voi olla haastavaa ja hidasta, ja
rekrytointiin on monesti varattu lilan vahan aikaa (McDonald et al. 2006). Erityisesti
laakekehityksen loppuvaiheessa, myyntiluvan hakemista varten tehtavissa ns. faasin 3
kliinisissa ladketutkimuksissa, tarvitaan isoja aineistoja, joiden potilasméaarat voivat olla
jopa tuhansia (Salonen 2014, 9). Jokaista Kliinistd ladketutkimusta varten tulee laatia
mukaanotto- ja poissulkukriteerit, joiden avulla méaaéaritelladn, minkalaisia tutkittavia
tutkimukseen otetaan mukaan (Fimea 2012). Tutkittavien [0ytdminen n&iden

kriteereiden perusteella vaatii paljon ty6ta ja riittavasti aikaa. (Dowling et al. 2012.)

Taman projektin  tarkoituksena oli selvittdd, voisiko biopankkien nayte- ja
tietorekistereista olla apua tutkittavien rekrytoinnissa Kliinisiin laéketutkimuksiin. Projekti
suoritettin  kahdessa osassa. Ensin tehtiin toteutettavuusarvio, jolla pyrittiin
selvittamaan kuinka moneen henkiloon biopankista voitaisiin olla yhteydessa
mahdollisessa rekrytointitilanteessa. Toisen osan tarkoituksena oli luoda malleja
yhteydenoton suorittamista varten. Projekti toteutettiin yhteistydssa Turussa toimivan

Auria Biopankin kanssa.

Vuonna 2013 voimaan astuneen biopankkilain mukaan biopankki on yksikkd, jossa
sailytetdan ihmisperaisia naytteitd ja niihin liitettya terveystietoa, mitkd on tarkoitettu
biopankkitutkimusten kayttoon (Biopankkilaki 688/2012). Biopankista naytteita
luovutetaan vain korkeatasoisiin terveystieteellisiin biopankkitutkimuksiin ja nailla
tutkimuksilla saavutettu tieto tulee aina palauttaa biopankille, mink& myota naytteisiin
liitetty tieto lisdantyy, eli ndyte kasvaa korkoa (Auria Biopankki 2015a). Talla hetkella
Suomessa toimii yhdeksan biopankkia, joista Auria Biopankki oli ensimmainen

Valviralta toimiluvan saanut kliininen biopankki (Valvira 2015).

Biopankkien naytekokoelmat koostuvat vanhoista seka uusista naytteistd. Vanhat
naytteet on keréatty ennen biopankkilain voimaantuloa, ja ne on lain voimaantulon

jalkeen siirretty biopankin kokoelmiin. Vanhoja naytteitd voivat olla esimerkiksi



sairaaloiden patologian yksikdiden kudosnaytteet tai kohorttitutkimusten yhteydessa
keratyt naytteet. Uudet naytteet on puolestaan keratty vapaaehtoisilta
biopankkisuostumuksen antaneilta henkil6iltd joko la&ketieteellisten toimenpiteiden
yhteydessa tai varta varten suoritetussa biopankkindytekerayksessa. (Auria Biopankki
2015a, BBMRI Suomi 2015.) Biopankkisuostumuksen on voinut antaa biopankkilain
tultua voimaan. Biopankkisuostumuksella henkild suostuu siihen, ettd hanen
naytteitaan sailytetdan biopankissa, ja etta niihin voidaan liittda henkilon terveydentilaa
koskevia tietoja. Suostumuksen myota naytteitd seka niihin liitettyja terveystietoja
voidaan kayttaa biopankkitutkimuksiin. (BBMRI Suomi 2015))
Biopankkisuostumuksessa henkilé voi myods antaa luvan yhteydenottoon biopankista,
mikali ilmaantuu jokin laaketieteellinen tutkimus, johon henkil6 voisi sopia tutkittavaksi,
mutta jota biopankkisuostumus ei kata (Auria Biopankki 2015b). Tallaisia tutkimuksia

voivat olla esimerkiksi kliiniset ladketutkimukset.

Projektin toteutettavuusarviota varten suunniteltin kuuden Kkuvitteellisen tutkimuksen
mukaanotto- ja poissulkukriteerit. Naiden kriteereiden perusteella suoritettiin
tietorekisterinaku Auria Biopankin nayte- ja tietorekisteristd ja selvitettiin kuinka
moneen henkiléén biopankki voisi olla yhteydessa, ja informoida heita
mahdollisuudesta ottaa osaa kliiniseen ladketutkimukseen. Taman projektin puitteissa
ei lahetetty tallaisia yhteydenottoja. Projektin kuvitteellisten tutkimusten sairaudet
(diagnoosit) valittiin niin, ettd edustettuina oli sekd yleisia ettd harvinaisia niin
perusterveydenhuollon kuin erikoissairaanhoidon piirissd hoidettavia sairauksia.
Nykyiset Auria Biopankin naytteet on keratty padasiallisesti sairaalahoidon tai
sairaalassa tehtdvan toimenpiteen yhteydessa (Auria Biopankki 2016b), joten oli
oletettavaa, ettd perusterveydenhuollossa hoidettavien sairauksien edustus Auria
Biopankin nayte- ja tietorekisterissa on suppeampaa verrattuna erikoissairaanhoidossa
hoidettaviin sairauksiin. N&ain ollen odotuksena oli, etta nayte- ja tietorekisterihaun
perusteella saadut henkildmaaréat ovat sairauden yleisyyteen nédhden suhteutettuna
suurempia  erikoissairaanhoidon piirissa  olevissa potilasryhmissd  verrattuna

perusterveydenhuollossa hoidettaviin.

Projektin toisessa osiossa pohdittiin yhdessé Auria Biopankin henkilokunnan kanssa,
minkéalaisia eri l&hestymistapoja voidaan mahdollisesti kayttdad, kun naytteiden
luovuttajiin otetaan yhteytta biopankista liittyen kliinisiin 1aéketutkimuksiin. Tavoitteena
oli luoda toimintamalleja seka malliyhteydenottokirjeitd, joita voidaan hyddyntdd kun

tallaisia tilanteita tulee tulevaisuudessa vastaan.



2 KLIININEN LAAKETUTKIMUS

Kliininen  ladketutkimus on ihmiseen kohdistuva interventiotutkimus, jonka
tarkoituksena on selvittdd laédkeaineiden farmakodynaamisia sekd farmakokineettisia
ominaisuuksia ihmiselimistdossa. Tutkimuslagkkeena kliinisessa laaketutkimuksessa
voidaan Kkayttda joko jo myyntiluvan saanutta valmistetta, tai |ddkekehityksen
klinisessa vaiheessa olevaa la&keainetta. Tutkimuksesta vastaavana henkilond voi
Kliinisessa laaketutkimuksessa toimia laakari tai hammaslaakari, jolla on

asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys. (Fimea 2012.)

Kliinisia ladketutkimuksia ohjaavat monet lait, asetukset ja ohjeistot. Suomen
lainsdddannosta tarkeimmat Kkliinista laaketutkimusta koskevat lait ovat Laki
ladketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999) seka Laadkelaki (395/1987). Kiliinista
ladketutkimusta koskevat my6s Sosiaali- ja terveysministerion antamat asetukset
ladketieteellisesta tutkimuksesta (986/1999), kliinisista ladketutkimuksista (841/2010) ja
tutkittavalle suoritettavista korvauksista (82/2011). Naiden lisaksi Suomen kansallinen
lAdkevalvontaviranomainen, Suomen ldaékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus,
Fimea, on antanut maarayksen koskien Kliinisia la&ketutkimuksia (Fimea, Maarays
2/2012). Euroopan parlamentti ja Euroopan unionin neuvosto on vuonna 2014
julkaissut ladketutkimusasetuksen (536/2014), joka suurelta osin korvaa kansallisen
lainsd&dannon koskien kliinistad ladketutkimusta. Asetus tulee voimaan vuoden 2018
alussa ja sen tarkoituksena on yhtenaistdaa saadoksia ja toimintatapoja EU:n sisalla
niin, ettd esimerkiksi monikansallisten kliinisten laaketutkimusten suorittaminen
helpottuu. (Euroopan Parlamentti ja Neuvosto 2014.) Muita Suomen lakeja, jotka
koskevat kliinisen laaketutkimuksen suorittamista ovat muun muassa Henkil6tietolaki
(523/1999), Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytosta
(101/2001), Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992), Potilasvahinkolaki
(585/1986) seka Laki viranomaisen toiminnan julkisuudesta (621/1999) (Turku CRC
2014b).

Edelleen sovellettavan EU:n laaketutkimusdirektiivin (Euroopan Parlamentti ja
Euroopan Unionin Neuvosto 2001), Suomen tutkimuslain ja Fimean maarayksen
mukaan kaikki kliiniset ladketutkimukset on suoritettava hyvan kliinisen tutkimustavan
periaatteita (GCP, Good Clinical Practice), sek& Helsingin julistusta noudattaen, lisaksi

kaikki kliinisissa laéketutkimuksissa kaytettavat ladkevalmisteet on valmistettava hyvan



tuotantotavan (GMP, Good Manufacturing Practice) mukaisesti (Fimea 2012). GCP on
ICH:n (The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use) julkaisema kansainvélinen eettinen ja tieteellinen
laatuohjeisto, joka pyrkii takaamaan sen mukaan tehtyjen tutkimusten tulosten
luotettavuuden, oikeellisuuden, tasmallisyyden ja jaljitettavyyden (ICH 1996). ICH on
kansainvalinen jarjestd, jonka pyrkimyksena on harmonisoida Euroopan, Japanin ja
Yhdysvaltojen ladkevalvontaviranomaisten ja laaketeollisuuden toimintatavat, jotta
ladkekehitykseen littyva ohjeistus ja lainsdadantd saataisiin yhtenaistettya.
Ohjeistusten ja lainsaadannén yhtenaistaminen nopeuttaa uusien ladkeaineiden
myyntiluvan saamista, koska myyntilupaa varten tarvittavat laéketutkimukset on
suoritettu niin, ettda samat tutkimukset kelpaavat jokaisen  alueen
ladkevalvontaviranomaisille. (ICH 2015.) Helsingin julistus puolestaan sisaltaa
Maailman Laakariliton (WMA, World Medical Association) eettiset periaatteet, joiden
tarkoitus on ohjata kaikkea laaketieteellistad tutkimusta. Se on julkaistu vuonna 1964,
jonka jalkeen sitd on paivitetty useaan otteeseen WMA:n yleiskokouksissa.
(Laakariliitto 2013.)

Yksi Fimean tehtavista on valvoa kliinisia laaketutkimuksia. Toimeksiantajan tulee
tehda Fimealle ennakkoilmoitus suunnitellusta kliinisesta ladketutkimuksesta. (Fimea
2015a.) Fimean tehtdvdna on tarkastaa, ettd ennakkoilmoitus tayttaa Klinisia
laaketutkimuksia koskevan maarayksen edellyttaméat kriteerit (Fimea 2015b).
Tutkimussuunnitelmasta tulee saada myos eettisen toimikunnan puoltava lausunto
(488/1999 38). Eettisen toimikunnan tehtavand on arvioida tutkimuksen eettisyyden
lisaksi my0s se, etta tutkimus aiotaan suorittaa lakien ja asetusten mukaisesti
(488/1999 178). Kiliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelman eettisen arvion tekee
valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta eli Tukija, tai Tukija voi
siirtdd arviointivastuun sen vyliopistollisen sairaanhoitopiirin eettiselle toimikunnalle,
jonka alueella tutkimuksesta vastaava henkild toimii tai jonka alueella tutkimus
paaasiassa suoritetaan. (Tukija 2015.) Tutkimuksen saa aloittaa vasta sen jalkeen kun
eettinen toimikunta on antanut tutkimussuunnitelmasta puoltavan lausunnon, eika
Fimea ole ilmoittanut esteesta tutkimuksen aloittamiseksi 60 paivan kuluessa
ennakkoilmoituksen jattAmisesta (395/1987 878).

Kliiniset l1a&ketutkimukset jaotellaan vaiheisiin eli faaseihin riippuen siitd, missa kliinisen
ladkekehityksen vaiheessa tutkimus tehdaén. Faaseja on neljd, joista kolme
ensimmaista sijoittuu uuden ladkeaineen ladkekehityksesséa ajalle ennen myyntiluvan

myontamista. Faasin 1 tutkimuksissa uutta |&8keainetta annetaan ensimmaista kertaa



ihmisille, usein terveille vapaaehtoisille, ja paatavoitteena on selvittdd ladkeaineen
turvallisuutta ja farmakokinetiikkaa. Ensimmaistd kertaa uutta |ddkeainetta ihmisille
annettaessa annokset ovat pienia ja annoskoon nostaminen tulee tehdd maltillisesti.
Myds myohemmat farmakokinetiikan ja turvallisuuden tutkimukset ovat faasin 1
tutkimuksia. Toisen faasin tutkimukset tehd&&n yleensa valikoiduilla potilailla, jotta
voidaan selvittaa ladkeaineen tehoa, turvallisuutta ja annostusta. Faasin 2 tutkimus voi
olla myds jo myyntiluvan saaneella ladkkeelld tehtdva tutkimus, kun halutaan
esimerkiksi laajentaa laakeaineen kayttdindikaatiota. Ensimmaisten faasien tutkittavien
maarat ovat kymmenista satoihin, kolmannessa faasissa tutkittavia tarvitaan jo
tuhansia, joten  faasin 3  tutkimukset ovat yleensd  kansainvalisia
monikeskustutkimuksia. Faasin 3 tutkimuksissa on tavoitteena todistaa ladkeaineen
teho verrattuna jo markkinoilla oleviin saman indikaation ladkeaineisiin seka havaita
sen yleisimmat haittavaikutukset. Neljannen faasin tarkoituksena on selvittaa
myyntiluvan saaneen ladkeaineen turvallisuutta laajassa potilaskdytbssd, nama
tutkimukset tehdaan myyntiluvassa maaritetyilla hoitoindikaation potilailla ja annoksilla.
(Salonen 2014, ICH 1997, Turku CRC 2014a.)

2.1 Kliininen ladketutkimus Suomessa

Kliinisia ladketutkimuksia on tehty Suomessa pitkdan ja niilla on tarked merkitys
Suomen tieteellisen osaamisen kannalta. Kliinisia laaketutkimuksia tehdaan niin
ladketeollisuuden kuin akateemisten tutkijoiden toimesta. (Laaketeollisuus Ry 2015.)
Kuitenkin Suomessa tehtyjen kliinisten ladketutkimusten méaara on laskenut viimeisen
kymmenen vuoden aikana lahes puolella aina vuoteen 2014 asti. Fimea julkaisee
vuosittain tilastot Suomessa tehdyista kliinisista laaketutkimuksista. Vuonna 2014
Fimealle tehtiin 128 ilmoitusta suoritettavista Kliinisista ladketutkimuksista kun viela
vuonna 2004 ilmoitus tehtin 293 tutkimuksesta. Vuonna 2014 Kliinisista
ladketutkimuksista 72 % tehtiin ladkeyritysten toimeksiantamina sekad rahoittamina.
Lahes puolet (46 %) oli faasin 3 tutkimuksia. Tutkimusladkkeina kaytetyista valmisteista
45 %:lla oli myyntilupa. Myyntiluvallisia l&ékkeita kaytettiin faasin 4 tutkimusten lisaksi
muun muassa muiden faasien tutkimuksissa vertailuvalmisteina ja tutkijalahtdisissa
hankkeissa. 35 % tutkimuslaédkkeistd oli syodpalddkkeitda tai immunomoduloivia
ladkeaineita, toiseksi eniten eli 18 % oli hermostoon vaikuttavia laakeaineita. (Fimea
2015b.) Vuoden 2015 aikana eniten Kliinisia ladketutkimuksia tehtiin sy6palaakkeilla
(41 %), joihin osallistui 11 % kaikista kliinisiin laaketutkimuksiin osallistuneista

henkildista. Puolestaan sydan- ja verisuonitautien kliinisten ladketutkimusten osuus oli



13 %, mutta potilasmaarat vastasivat 35 % kaikista Kliinisiin laéketutkimuksiin
osallistuneista henkildista. Kun rokotetutkimuksia ei oteta huomioon, eniten tutkittavia
on ollut sydan- ja verisuonitautien kliinisissa laéketutkimuksissa. (La&keteollisuus Ry
2016.) Vuonna 2015 kliinisten laaketutkimusten maara kasvoi selvasti edelliseen
vuoteen verrattuna. Fimea sai yhteensa 184 ilmoitusta Suomessa tehtavasta kliinisesta
laaketutkimuksesta, 44 % enemman kuin vuonna 2014. (Fimea 2016.)

2.2 Tutkittavien rekrytointi kliinisiin ladketutkimuksiin

Tutkittavien rekrytointi  Kliinisiin 1aéketutkimuksiin voi olla haastavaa ja hidasta.
Halutunlaisten tutkittavien l6ytaminen mukaanotto- ja poissulkukriteereiden perusteella
vaatii riittavasti aikaa. (Dowling et al. 2012.) Yksi merkittava ongelma Kkliinisten
lAdketutkimusten tutkittavien rekrytoinnissa on se, ettei siihen osata varata riittavasti
resursseja. Tutkijat helposti aliarvioivat ajan, joka tarvitaan halutun tutkittavien maaran
rekrytoimiseksi seka yliarvioivat kriteerit tayttavien henkildiden maaran ja henkildiden
halukkuuden osallistua tutkimukseen. Liian pieni tutkittavien lukumara heikentaa
tutkimuksen laatua ja tilastollista voimaa. Rekrytointiin kdytettavan ajan tai resurssien
lisddminen aiheuttaa lisdakuustannuksia. (McDonald et al. 2006, Sully, Julious & Nicholl
2013.)

Tutkittavien rekrytoinnista Kliinisiin ladketutkimuksiin saadetaan laissa
ladketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999). Myods Helsingin julistuksesta |6ytyy
eettisia ohjeita tutkittavien rekrytointiin liittyen (Laakariliitto 2013), ja Tukija on julkaissut
oman ohjeen tutkittavien rekrytoimisen yleisista periaatteista koskien laéketieteellisia
tutkimuksia (Tukija 2012).

Kliinisia ladketutkimuksia ei voida tehda ilman vapaaehtoisia tutkittavia henkiloita.
Kliiniseen laaketutkimukseen osallistuvan tutkittavan henkilén tulee olla vapaaehtoinen
ja allekirjoittaa tietoisen suostumuksen lomake. Jos tutkittava ei kykene
allekirjoittamaan lomaketta, voi h&n antaa suostumuksensa myo6s suullisesti yhden
tutkimuksesta riippumattoman todistajan ollessa lasnda. Taman todistajan tulee
vahvistaa tutkittavan antama suullinen suostumus allekirjoituksellaan. Tietoisen
suostumuksen antamiseen kykenemé&ton henkild, esimerkiksi lapsi tai vajaakykyinen
aikuinen, voi osallistua kliiniseen laaketutkimukseen vain, jos suostumus hanen
osallistumiselleen saadaan kirjallisena hénen lahiomaiseltaan tai lailliselta

edustajaltaan. Lahiomaisen tai laillisen edustajan antaman suostumuksen tulee olla
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tutkittavan tiedossa olevan tai oletetun tahdon mukainen. Ennen suostumuksen
antamista on tutkimuksen luonne, merkitys, seuraukset ja riskit selvitettava tutkittavalle
tai hanen edustajalleen ymmarrettavasti. Tutkittavalle on myos kerrottava, etta
suostumuksen voi peruuttaa milloin vain, my0s ilman perusteluja peruuttamiselle.
Kesken tutkimuksen suostumuksen peruuttaneen tutkittavan tietoja saa kayttaa
tutkimustulosten arvioinnissa, jos tallaisesta menettelytavasta on kerrottu tutkittavalle
ennen suostumuksen antamista. Ennen lopullisen suostumuksen antamista on
tutkittavalla oltava riittavasti aikaa tehda paatds osallistumisestaan tutkimukseen.
(488/1999 68, Euroopan Parlamentti ja Neuvosto 2014, 29 artikla.)

Rahallinen korvaus ei saa olla liian voimakas houkutin tutkimukseen osallistumiselle.
Tutkittavalle ei tutkimuslain mukaan saa maksaa palkkiota tutkimukseen
osallistumisesta, mutta hénelle voidaan suorittaa korvaus aiheutuneista haitoista,
kustannuksista ja ansionmenetyksesta (488/1999 218). Suoritettavan korvauksen
suuruus perustuu Sosiaali- ja terveysministerion asetukseen tutkittavalle suoritettavista
korvauksista 82/2011. Haittakorvaus voidaan suorittaa tutkimuksesta, josta ei ole
suoranaista hyo6tya tutkittavan terveydelle. Sen suuruus riippuu tutkimuksen
aiheuttamasta rasituksesta, epamukavuudesta sek& jokapaivaisten toimintojen
rajoittumisesta. (82/2011.)

2.2.1 Rekrytointimenettelyt

Rekrytointimenetelmén valinta vaikuttaa siihen, kuinka hyvin tutkimus saavuttaa
rekrytointitavoitteensa. Tutkittavien rekrytointi kliinisiin [&dketutkimuksiin voi olla
haastavaa. McDonald ym. tekivat tutkimuksen, jonka avulla Kkartoitettiin
satunnaistettujen kontrolloitujen monikeskustutkimusten rekrytointitavoitteisiin paasya
suunnitellun ajan puitteissa. Tulosten perusteella vain 31 % 122 tutkimuksesta saavutti
rekrytointitavoitteensa ennalta arvioidussa ajassa ja 45 %:ssa ei paasty edes 80 %:iin
tutkittavien rekrytointitavoitteesta suunnitellussa aikataulussa. 42 tutkimuksessa
rekrytointitavoitetta muutettiin ja muutoksen jalkeenkin vain 19 (45 %) saavutti uuden
tavoitteen. Kaikista tutkimuksista 9 %:ssa rekrytointi keskeytettiin kokonaan huonon
rekrytointitahdin vuoksi. (McDonald et al. 2006.)

Kliinisen laaketutkimuksen tutkimussuunnitelmassa on kuvattava tarkasti, minkalaisia

rekrytointimenetelmia aiotaan  kayttdda seka tutkimuksen mukaanotto- ja

poissulkukriteerit. Eettinen toimikunta arvioi kaytettavat menetelmat lausunnossaan.
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Tutkittavia voidaan rekrytoida esimerkiksi mainostamalla lehdissa tai netissa,
potilasjarjestdjen kautta sekad terveydenhuollon yksikoissa julisteiden tai esitteiden
avulla. Tutkija voi my0ds etsia sopivia tutkittavia omista potilaistaan tai potilaisiin
voidaan olla yhteydesséa heita hoitavan laakéarin kautta. (Tukija 2012.)

Tutkimussuunnitelmassa tulee olla myo6s tieto tutkimukseen rekrytoitavien tutkittavien
lukumaarasta. Seka eettiselta ettd taloudelliselta kannalta ajateltuna tutkittavia ei saisi
olla liikaa eika liian vahan. Optimaalisen otoskoon arviointi on tarkead, jotta voidaan
varmistaa tulosten tilastollisten analyysien riittdvda voima, ja taten siis tulosten
perusteella tehtavien johtopaattsten luotettavuus. (Rohrig et al. 2010.) Jos tutkimus on
monikeskustutkimus, voidaan siina kayttda ns. Kilpailevaa rekrytointia. Tall6in
rekrytointi keskeytetddn, kun haluttu maara tutkittavia on saatu rekrytoitua
tutkimukseen, riippumatta siitd, ovatko rekrytointitavoitteet tayttyneet yksittdisen
tutkimuskeskuksen osalta. (Turku CRC 2016.)

2.2.2 Mukaanotto- ja poissulkukriteerit

Mukaanotto- ja poissulkukriteereilld on iso vaikutus tutkimuksen tulosten
yleistettdvyyteen. Kiliinisia |a8ketutkimuksia varten laaditaan mukaanotto- ja
poissulkukriteerit, joiden perusteella tutkittavat valitaan osallistujiksi tutkimukseen.
Tutkittavien tulee tayttaa tutkimussuunnitelman mukaiset mukaanottokriteerit eika heilla
saa olla osallistumista estavid ominaisuuksia, jotka on maaritelty tutkimussuunnitelman
poissulkukriteereissa. Liian tiukkojen kriteereiden maarittdminen voi tuottaa ongelmia
l6ytaa haluttu maara tutkittavia suunnitellussa ajassa. (Hulley, Newman & Cummings
2013))

Kliinisissa laaketutkimuksissa mukaanotto- ja poissulkukriteerien tarkoituksena on
maaritella tutkittavien joukko, jossa tutkimuksen tavoitteet voidaan todennakoéisimmin
saavuttaa turvallisesti ja luotettavasti. Usein on eduksi, ettd tutkittavien joukko on
mahdollisimman homogeeninen, tutkimus voidaan tallin toteuttaa pienemmalla
maaralla tutkittavia, jolloin tutkimuksen suorittaminen on taloudellisempaa. (Van Spall
et al. 2007.)

Kliinisissa laaketutkimuksissa on yleensa useita poissulkukriteereitd. Kovin laajat

poissulkukriteerit voivat vaikuttaa heikentavasti tutkimustulosten yleistettavyyteen, joten
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tutkijoiden tulisikin aina pohtia jokaisen kriteerin tarkeyttd ja perusteltavuutta.
Poissulkukriteereista 16ytyvéat usein muun muassa naissukupuoleen liittyvat tilat, kuten
raskaus tai imettaminen, monet sairaudet ja muut laakitykset. Van Spall ym. tekeman
tutkimuksen perusteella laheskaéan aina edella mainittujen poissulkukriteerien kaytto ei
ole tarpeeksi hyvin perusteltua. (Van Spall et al. 2007.) Tutkimus, jonka tutkittavat on
valittu tiukoin kriteerein, ei valttaméatta palvele tarkoitustaan. Tutkimusten perusteella
vain murto-osa esimerkiksi Alzheimerin taudin potilaista tai syddmen vajaatoimintaa
sairastavista tayttaa naiden tautien laakehoitoja tutkineiden Kliinisten laaketutkimusten
valintakriteereitd (Masoudi et al. 2003, Schneider et al. 1997). Eraéssa tutkimuksessa
havaittin selked ikdero dementiaa sairastavien potilaiden ja sen tutkimuksiin
hyvaksyttavien tutkittavien valilla. Tutkimuksen mukaan dementiaa sairastavien
potilaiden keski-ika vaestdssa on noin 83 vuotta kun taas julkaistujen dementiaa
tutkivien Kkliinisten tutkimusten tutkittavien keski-ikd oli vain noin 75 vuotta, mista
seuraa, ettd alle 70-vuotiaat olivat yliedustettuina ja yli 80-vuotiaat selvasti

aliedustettuina dementian Kliinisissa tutkimuksissa. (Schoenmaker, Van Gool 2004.)
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3 BIOPANKKITOIMINTA

Suomen lainsaadannén mukaan biopankki on yksikkd, johon on keratty ihmisperaisia
naytteita seka niihin liitettya terveystietoa naytteen antajasta. Naita biopankkien nayte-
ja tietorekistereitd on tarkoitus kayttdd hyvéksi biopankkitutkimuksissa, joiden avulla
voidaan edistda terveyttd, ymmartaa tautimekanismeja tai kehittdd terveyden- ja
sairaanhoidossa kaytettavia tuotteita tai hoitokaytantoja. (688/2012 38.)

Biopankkitutkimuksilta odotetaan paljon. Valtavat naytem&arat yhdistettyina muun
muassa terveystietoihin avaa uusia mahdollisuuksia biolaaketieteelliselle tutkimukselle.
(Saha, Hurlbut 2011.) Erityisesti suomalaisilla biopankeilla koetaan olevan hyvat
lahtokohdat ~ biopankkitutkimuksia varten. Muun muassa kattava julkinen
terveydenhuolto, sahkoiset potilastietojarjestelmat ja yksilollinen sosiaaliturvatunnus
ovat erityisvahvuuksia, joiden hyédyntamisen biopankkitutkimuksia varten biopankkilaki

mahdollistaa. (Carpén, Launis 2014.)

Suomeen biopankkeja on voitu perustaa biopankkilain (688/2012) astuttua voimaan 1.
syyskuuta 2013. Samaan aikaan voimaan astuivat myds asetukset biopankin
suostumusasiakirjasta (643/2013) sekad biopankin tiedonannosta (649/2013). (BBMRI
Suomi 2015). Laki pyrkii takaamaan toiminnan ammattimaisuuden seka sen valvonnan
ja turvaamaan luovuttajan oikeudet (Carpén, Launis 2014). Lain myota edellytykset
biopankkitutkimuksille ovat parantuneet. Se esimerkiksi mahdollistaa naytteiden ja
niihin liitetyn tiedon kayttamisen useissa ennalta maarittAmattomissa tutkimuksissa

yhden suostumuksen perusteella. (Soini 2013.)

Suomessa biopankin voi perustaa vain sellainen yksityinen tai julkinen taho, jolla on
edellytykset biopankkilain mukaiseen toimintaan. Biopankin vastaavaksi henkiloksi on
nimettava henkild, jolla on riittdva tieteellinen patevyys sekd kaytannén kokemus
tehtdvaa varten. Vastaavan henkilon patevyyden arvioi sosiaali- ja terveydenhuollon
lupa- ja valvontaviranomainen Valvira, joka myds valvoo ja ohjaa biopankkitoimintaa
Suomessa. Valvira myos yllapitda julkista biopankkirekisteria Suomessa toimivista
biopankeista. Rekisteri sisaltdd tiedot biopankin yllapitajastd, toiminnasta vastaavasta
henkilostd, naytemaarat, naytteiden saannin edellytykset sek& biopankin
tutkimusalueet. Jokainen Suomessa toimiva biopankki on maarittanyt tutkimusalueet,

jotka kattaviin tutkimuksiin ne padasiassa antavat naytteitdédn kaytettaviksi. Biopankin
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perustamisen edellytys on puoltava lausunto valtakunnalliselta laaketieteelliselta
tutkimuseettiseltd toimikunnalta (Tukija). Ennen toiminnan aloittamista on Valviralle
tehtava ilmoitus, jotta biopankki saadaan lisattyd biopankkirekisteriin. Talla hetkella
Suomessa on yhdeksan toimiluvan saanutta biopankkia: Auria Biopankki, THL
Biopankki, Helsingin Urologinen Biopankki, Suomen Hematologinen Rekisteri ja
Biopankki FHRB, Academic Medical Center Helsinki AMCH Biopankki, Pohjois-
Suomen Biopankki Borealis, Tampereen Biopankki, Itd-Suomen Biopankki ja Keski-
Suomen Biopankki. Suurin osa toimiluvan saaneista biopankeista on
yliopistosairaaloiden, sairaanhoitopiirien ja yliopistojen yllapitamia. (Valvira 2013.) THL
Biopankin toiminta poikkeaa muista biopankeista siten, ettd sen toiminta on
lakisaateistad, ja pyrkimyksena on koota laaja vaesttpohjainen naytekokoelma (THL
2015).

Suomeen perustettavien biopankkien lukumaara ei ehkd endd kasva nykyisesta
yhdeksastd. Tama johtuu siita, ettd vuoden 2015 lopulla Suomen nykyiset biopankit
asettivat tavoitteeksi yhden kansallisen biopankin muodostamisen. Talla hetkella
suunnitelmissa on jo Auria Biopankin ja Tampereen Biopankin yhdistyminen seka
Helsingin AMCH Biopankin ja Helsingin Urologisen Biopankin yhdistyminen. (Heino
2015.)

3.1 Biopankkisuostumus

Henkildn, joka haluaa luovuttaa naytteensa biopankkiin ja biopankkitutkimusten
kaytettavaksi, on annettava siihen kirjallinen suostumus. Biopankkisuostumus sisaltaa
luvan liittaa naytteisiin henkildtietoja sekd& muita rekisteritietoja, joita voivat olla
esimerkiksi potilasrekistereista I6ytyvat tiedot kuten diagnoosit. Naytteen luovuttaminen
biopankkiin perustuu tietoiseen suostumukseen ja on taysin vapaaehtoista. Henkildlle
on ennen suostumuksen antamista annettava kirjallinen selvitys siitd, mita suostumus
kattaa. Selvityksen tulee olla selkokielinen ja siind on mainittava suostumuksen
vapaaehtoisuus seka se, ettd suostumuksen voi halutessaan peruuttaa. (688/2012
118) Valtioneuvoston asetus biopankin suostumusasiakirjasta  saataa
suostumusasiakirjan siséallosta seka sen kasittelemisesta (643/2013). Suostumus on
aina biopankkikohtainen (Soini 2013).

Biopankkilain 128 mukaan suostumuksen voi mydhemmin halutessaan peruuttaa.

llImoitus suostumuksen peruuttamisesta on toimitettava kirjallisena biopankista
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vastaavalle henkiltlle. Suostumuksen peruuttamisen jélkeen ei henkilon naytteitéd eika
niihin liittyvi& tietoa saa enaa luovuttaa uusiin biopankkitutkimuksiin. Ennen
peruuttamista naytteiden ja niihin liitettyjen tietojen avulla saavutettuja tutkimustuloksia
saa kayttaa viela peruutuksen jalkeen biopankkilain sallimissa rajoissa. (688/2012
128.)

Naytteen luovuttamisesta biopankkiin ei aiheudu luovuttajalle ylimaaraista haittaa, silla
biopankkinaytteita keratddn tavanomaisten terveydenhuollon toimenpiteiden tai
ladketieteellisten tutkimusten yhteydessa (Auria Biopankki 2015a).
Biopankkisuostumuksessa henkilé voi naytteen kasittelyn ja tietojen kerddmisen lisaksi
antaa luvan yhteydenottoon lisanaytteiden antamiseksi tai sellaiseen tutkimukseen
osallistumisen halukkuuden tiedustelemiseksi, jota biopankkisuostumus ei kata (Auria
Biopankki  2015b). Tallaisia tutkimuksia voivat olla esimerkiksi kliiniset
ladketutkimukset. Biopankkisuostumuksen antaneella henkil6lla on myds mahdollisuus
iimoittaa halukkuutensa saada tietoa, jos hanen terveydentilastaan tehd&én jokin

kliinisesti merkittava havainto biopankkitutkimuksen avulla (643/2013 18).

Tieto biopankkien olemassaolosta ei ole viela saavuttanut kaikkia suomalaisia. Vuoden
2013 tiedebarometrin mukaan 25 % suomalaisista ei ollut kuullutkaan biopankeista,
kun taas 33 % kertoi tutustuneensa biopankkeihin tarkemminkin. Loput olivat kylla
huomanneet uutisointia biopankeista, mutta eivéat olleet perehtyneet asiaan. (Tieteen
tiedotus ry 2013, 26.) Snell ja Tupasela ovat kartoittaneet suomalaisten suhtautumista
biopankkeihin  kyselytutkimuksen avulla. Tutkimuksen mukaan suomalaisten
suhtautuminen biopankkeihin oli pd&dosin positiivista vaikka huolenaiheitakin 16ytyi.
Huolta kansalaisten keskuudessa herattivdt muun muassa tietoturva sekéa biopankkien

kaupallinen toiminta esimerkiksi laakeyritysten kanssa. (Snell, Tupasela 2012.)

3.2 Biopankkien naytekokoelmat

Suomen biopankkien néaytteet koostuvat uusista ja vanhoista naytteista. Biopankkien
naytekokoelmat siséaltavat monenlaisia naytteitd, esimerkiksi kudospaloja, verta ja sen
ainesosia tai eristettyd DNA:ta. Ns. vanhoja naytteitd ovat sellaiset naytteet, jotka on
kerétty ennen biopankkilain voimaantuloa ja siirretty biopankin kokoelmiin lain
voimaantulon jalkeen. Téllaisia naytteitd ovat esimerkiksi sairaaloiden patologian
yksikoiden kudosnaytekokoelmat ja kohorttitutkimusten seeruminaytekokoelmat. (Auria

Biopankki 2015a.) Biopankkilain 138 mukaan vanhat naytteet saa siirtdd biopankin

16



kokoelmiin jos alueellinen eettinen toimikunta ei sitd vastusta. Ennen kuin néytteet saa
siirtdéé biopankin kokoelmiin, tulee naytteet antaneille henkil6ille tiedottaa tulevasta
siirrosta, jotta he voivat halutessaan kieltdéd omien naytteidensé siirron. Jos siirrettavéat
kokoelmat ovat ialtaéén vanhoja, tai niin suuria, etta vaatisi kohtuuttomasti tyota hankkia
jokaisen naytteenantajan yhteystiedot henkilokohtaista tiedonantoa varten, tulee talldin
siirtoa koskeva tiedote julkaista virallisessa lehdessa, julkisessa tietoverkossa seké
paivalehdessa. (688/2012.) Sosiaali- ja terveysministerid on antanut asetuksen
biopankin tiedonannosta, se sisaltdd tarkemmat maaraykset tiedonantoa varten
(649/2013). Ns. uudet naytteet on keratty suoraan biopankin kokoelmiin ja jokaiselta

naytteen luovuttajalta on saatu tata varten biopankkisuostumus (BBMRI Suomi 2015).

Biopankkilaki velvoittaa biopankkeja laatimaan kirjalliset toimintaohjeet muun muassa
naytteiden kasittelya varten (688/2012 78). Taman tarkoituksena on pyrkid naytteiden
laadun yhdenmukaisuuteen. Naytteet ovat biopankin omaisuutta, mutta ne on
tarkoitettu  tutkimuskayttéon. Biopankki voi vain erityistapauksissa kieltaytya
luovuttamasta naytteitdan tutkijalle. Yksi biopankkitoiminnan ydinajatus on se, etta
nayte kasvaa biopankissa korkoa. Tama tarkoittaa sita, ettd tutkijoiden on palautettava
biopankkitutkimustensa tulokset biopankille, jossa tiedot litetddan osaksi nayte- ja
tietorekisteria. (Forsberg, Soini 2014.)

Kaikki naytteet, jotka luovutetaan biopankkitutkimuksia varten, toimitetaan tutkivalle
taholle koodattuina niin, ettei tutkimusta suorittavalla taholla ole pa&asya henkilon
tunnistetietoihin. Vain tietyissa poikkeustapauksissa biopankki voi luovuttaa naytteen
henkilétunnisteellisena, mutta talléin naytteenantajalta on kysyttava erillinen lupa
tietojen luovutusta varten. Biopankki saa luovuttaa naytteitddn vain sellaisiin
tutkimuksiin, jotka vastaavat ko. biopankin ennalta maarittamaa tutkimusaluetta.
(688/2012 268.) Naytteita luovutetaan vain korkeatasoista terveystieteellista tutkimusta
tai tuotekehitysta varten ja luovutuksesta tehdaan aina Kkirjallinen luovutussopimus
(Auria Biopankki 2015a). Biopankkilain mukaisesti naytteita voidaan kayttad ainoastaan
tutkimustarkoituksiin. Lain 198 mukaan biopankin nayte- ja tietorekisteria ei saa kayttaa
hyvéksi rikosten tutkimisessa eik& esimerkiksi henkilon tyokyvyn arvioimiseksi
(688/2012 198).
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3.3 Auria BiopankKki

Turussa toimiva Auria Biopankki on ensimmainen Suomessa toimiluvan saanut
Kliininen biopankki. Sen ovat perustaneet Turun yliopisto ja Varsinais-Suomen
(VSSHP), Satakunnan (SATSHP) seka Vaasan sairaanhoitopiirit (VSHP). (Auria
Biopankki 2015c.) Auria Biopankin tutkimusalueisiin kuuluvat erityisesti verenkierto-,

aineenvaihdunta-, syopa- seka neurologiset sairaudet (Valvira 2015).

Suurin osa Auria Biopankin naytteistd on parafiiniin valettuja kudosnaytteita, joita on
keratty Turun yliopistollisessa keskussairaalassa (TYKS) vuodesta 1930 lahtien. Nama
naytteet on siirretty vanhoina naytteina Auria Biopankin naytekokoelmiin biopankkilain
voimaantulon jalkeen. Auria Biopankin kokoelmiin on siirretty vanhoina naytteina myds
noin 7000 seerumindytettda, jotka on keratty TYKS:ss& vuosina 1996 ja 1997 PSA-
verikokeessa kayneiltd miehiltd. Kaikilta biopankkisuostumuksen allekirjoittaneilta
henkildilta pyritdan tulevien laboratoriokdyntien yhteydessa ottamaan verinayte, josta
taltioidaan plasma ja valkosolut mahdollisia biopankkitutkimuksia varten. (Auria
Biopankki 2015d.) Naitd uusia naytteitd on tata kirjoitettaessa noin 2000 kpl (Auria
Biopankki 2016c).

Biopankkilain mukaan biopankin on pidettava ylla nayte- ja tietorekisteria (688/2012
218). Tama rekisteri sisaltdd naytteisiin liittyvat keskeiset tiedot. Nayte- ja
tietorekisterissa olevien naytteiden ja tietojen henkilétunnistetiedot on korvattu koodilla,
joka on yhdistettavissa luovuttaneeseen henkil6én koodirekisterin avulla. Ainoastaan
biopankin henkilékunnalla on paasy nayte-, tieto- ja koodirekistereihin. Auria Biopankin
nayte- ja tietorekisteriselosteen mukaan naytteisiin on liitettyna neljan tyyppista tietoa:
yleistd tietoa, naytteeseen tai sen tekniseen tallenteeseen liittyvaa tietoa, naytteen
luovuttajan terveystietoja sekd naytteeseen liittyvaa tutkimustietoa. Yleista tietoa ovat
naytteen antajaan liittyvat perustiedot kuten sukupuoli ja syntymaaika. Naytteeseen tai
sen tekniseen tallenteeseen liittyva tieto sisaltdd esimerkiksi naytteenoton ajankohdan
ja naytteen diagnostiset tiedot. Naytteen luovuttajan terveystietoja ova muun muassa
diagnoosit, laboratoriomittausten  tulokset ja laakitystiedot aikaleimoineen.
Tutkimustieto on biopankkitutkimusten tuottamia tutkimustuloksia, jotka on liitetty

naytteeseen. (Auria Biopankki 2014.)
Maaliskuun 2016 loppuun mennessd Auria Biopankille on annettu 10881

biopankkisuostumusta. Vain 40 henkil6d on kieltdnyt naytteidenséa siirron biopankkiin.

Suostumuksensa antaneista 99 % halusi saada tiedon, jos h&nen naytteestddn
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saadaan jokin kliinisesti merkittava 10ydoés, ja lahes 90 % antaa luvan mydhempdaan
yhteydenottoon sellaista tutkimusta varten, johon henkild saattaisi olla sopiva
osallistujaksi, mutta jota biopankkisuostumus ei kata. Maaliskuun 2016 loppuun
mennessa oli Auria Biopankissa naytteitd noin 183 000 eri henkilostd; yhdesta
henkildsta voi olla useampia naytteita. (Auria Biopankki 2016c.)

3.4 Biopankit ja laadketeollisuus

Biopankkeja voidaan hyddyntda laakekehityksen vaiheissa ja biopankeista uskotaan
olevan apua myods henkilokohtaisen laéketieteen (personalized medicine) saralla.
Biopankkien naytekokoelmat voivat muun muassa mahdollistaa laakekehityksen
kannalta hyddyllisten biomarkkereiden Ioytamisen ja tutkimisen. (Hewitt 2011.)
Henkilokohtaisella laaketieteellda tarkoitetaan henkildiden ominaisuuksien ja heidan
sairauksiensa  maarittelemistda  molekyylitasolla, mik& saattaa mahdollistaa
hoitovasteiden arvioinnin jo ennakolta ja voi néin ollen parantaa hoitojen tehokkuutta
seka vahentdé niiden haittavaikutuksia. Kliinisissa ladketutkimuksissa tarvitaan suuri
maara tutkittavia henkiloitd, jos tutkitaan ladkettd heterogeenisen potilasryhman
hoitoon. Talldin tutkittavia tarvitaan paljon, jotta tuloksista voidaan tehda tilastollisesti
merkitsevid johtopaatoksia. Henkilokohtaisen l|aaketieteen kehittyessa Kliinisia
ladketutkimuksia voidaan r&ataloida entistd paremmin vastaamaan kunkin

kohderyhmén ominaisuuksia. (Kallioniemi, Pitkdnen & Knowles 2010.)

Naytteiden liséksi biopankit siséltavat terveytta ja sairauksia ja niiden hoitoa koskevia
tietoja niistd henkiloistd, joiden naytteitd on biopankissa. Osallistujien rekrytointi
Kliinisiin tutkimuksiin voisi hydtyd ndista tiedoista, jos niiden avulla voitaisiin tehda
haluttuihin potilasryhmiin kohdennettua rekrytointia. Sairaaloiden potilastietokantojen
kaytosta tutkittavien rekrytoinnissa on tehty selvityksid, joiden mukaan tutkittavien
rekrytointi niiden valityksella paransi rekrytoinnin tuottavuutta (Dugas et al. 2008, Embi
et al. 2005).

Vuonna 2015 Auria Biopankki ilmoitti aloittaneensa tutkimusyhteistyon laakeyritys
Bayer Pharman kanssa tavoitteena entista tehokkaampien sydpéahoitojen kehittaminen
(Auria Biopankki 2016a). Auria Biopankki on solminut myds Hoffmann-La Roche
yrityksen kanssa yhteistyosopimuksen, jonka myota Hoffmann-La Rochella on
mahdollisuus kayttaa Auria Biopankin kudosnaytteitd ladkekehityksessa seka

diagnostisten testien kehittdmisessa. (Auria Biopankki 2016d.) Myds muut biopankit
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ovat aloittaneet yhteistydén kansainvélisten ladkeyritysten kanssa. AstraZeneca ilmoitti
huhtikuussa 2016 aloittaneensa laajan genomitietoon perustuvan yhteisty6hankkeen,
jossa mukana ovat muun muassa THL Biopankki, Helsingin yliopisto sek& Suomen
molekyyliladketieteen instituutti (FIMM, Institute for Molecular Medicine Finland). (FIMM
2016.)

3.5 Eettisia nakokohtia

Biopankkilain valmistelussa on pyritty mahdollisimman hyvin huomioimaan toiminnan
eettisyys niin biopankin, tutkijoiden kuin naytteiden antajienkin nakdkulmista. Erityista
huomiota on Kkiinnitetty henkildiden itsemaaraamisoikeuden toteutumiseen. Julkisesti
valvotulla biopankkitoiminnalla pyritddn varmistamaan biopankkisuostumuksen
antaneiden henkildiden itsemaaraamisoikeutta ja suojaa. (BBMRI Suomi 2015).
Forsbergin & Soinin mukaan Suomen biopankkilaki on maailmanlaajuisestikin

katsottuna varsin edistyksellinen (Forsberg, Soini 2014).

Yhtena biopankkien eettisend ongelmana pidetdéan biopankkisuostumuksen laaja-
alaisuutta. Henkilolta pyydetddn suostumusta hdnen naytteidensa ja tietojensa kaytolle
tutkimuksiin, joiden sisallosta hanelle ei voida antaa taydellista selvitystéa. Biopankkilain
mukaan suomalaiset biopankit eivat saa luovuttaa naytteitddn muihin kuin
korkeatasoisiin ja biopankin ennalta maéaarittelemid tutkimusalueita vastaaviin
terveystieteellisiin tutkimuksiin (688/2012 268, Auria Biopankki 2015a), miké osaltaan
ehkaissee naytteiden ja tietojen paatymistd epéeettisiin kayttotarkoituksiin. Jokaisen
biopankkisuostumuksen allekirjoittavan tulisikin pohtia hyvaksyyké han ko. biopankin
ennalta maaritellyt tutkimusalueet. Jos ndin ei ole, ei biopankkisuostumusta kyseiseen

biopankkiin kannata tehda.

Myds biopankkiin naytteitddn luovuttaneiden mahdollisuus saada tietoa siita,
minkalaisissa tutkimuksissa heidan naytteita on kaytetty, on herattanyt kysymyksia
toiminnan eettisyydestad. Pitdisikd luovuttajille aktiivisesti ilmoittaa siita, ettd heidéan
naytteitdan on kaytetty biopankkitutkimuksissa, vai riittaako se, ettd henkilé voi oman
mielenkiinnon mukaan selvittda asian? Saha & Hurlbut ovat artikkelissaan pohtineet
voisiko tietoturvattu internet-sivusto, jonka kautta biopankkiin rekisterditynyt henkil® voi
saada tietoa tutkimuksista, joihin hdanen naytettddn on kaytetty, olla mahdollisuus
taman ongelman ratkaisemiseksi (Saha, Hurlbut 2011). Auria Biopankki onkin
kehittdméassa erityista biopankkitili-palvelua, jonka avulla Aurialle

biopankkisuostumuksen antanut henkild voisi seurata naytteidensa kayttoa

20



biopankkitutkimuksissa. Tilin kautta I0ytyisi tieto biopankkitutkimuksista, joihin naytteita

on kaytetty, seka tutkimusten tuloksia. (Auria Biopankki 2016e.)
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4 PROJEKTIN TAVOITTEET

Taman projektin tarkoituksena oli selvittdd, miten Auria Biopankin nayte- ja
tietorekisteria  voitaisiin hyodyntaa tutkittavien rekrytoimiseksi kliinisiin

laaketutkimuksiin. Projektin avulla oli tarkoitus vastata seuraaviin tutkimuskysymyksiin:

1. Miten biopankkien nayte- ja tietorekistereitd voidaan hyodynté tutkittavien
rekrytoinnissa kliinisiin laaketutkimuksiin?

2. Minkalaisia rajoituksia biopankkien nayte- ja tietorekisterit asettavat tutkittavien
rekrytoinnille kliinisiin la&ketutkimuksiin niiden avulla?

3. Mitéa seikkoja tulee ottaa huomioon mahdolliseen yhteydenottoon liittyen?

Projekti toteutettiin tietorekisterihaun avulla, jonka tarkoituksena oli saada selville
kuinka monta kuvitteelliset mukaanotto- ja poissulkukriteerit tayttdvaa henkiléa Auria
Biopankin nayte- ja tietorekisterissa on, ja kuinka monta heistéa on mahdollista tavoittaa
biopankin kautta. Taman lisaksi luotiin alustavia toimintamalleja sille, miten
tutkimuksesta informointi biopankin valityksella tapahtuu toimeksiannosta henkildiden
yhteydenottoon asti. Yhteistydssa biopankin henkilékunnan kanssa suunniteltin myds
yhteydenottokirjeet, joiden avulla voidaan ottaa yhteytta tietorekisterihaussa l6ytyneisiin
henkildihin, varsinaista yhteydenottoa ei toteutettu tdman projektin puitteissa. Projekti

tehtiin yhteistydssa Turussa toimivan Auria Biopankin kanssa.

Biopankkien valityksella tapahtuvan tutkittavien rekrytoinnin etuna on muun muassa
rekrytoinnin kohdentaminen haluttuun kohdejoukkoon esimerkiksi tietyn diagnoosin
mukaan. Vaikka biopankkien nayte- ja tietorekistereihin on kerattyna paljon tietoa, eivat
kaikki tiedot ole helposti kaytettdavassa muodossa. Projektin avulla pyrittin myos
selvittamaan minkalaisia rajoituksia nayte- ja tietorekisterit asettavat mukaanotto- ja

poissulkukriteereille.
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5 PROJEKTIN SUORITUS

Projektin suoritus jaettiin kahteen eri osa-alueeseen, toteutettavuusarvioon ja Auria
Biopankin  vdlityksella  tapahtuvan  Kliinisen  laaketutkimuksen  rekrytoinnin
toimintamallien kehittamiseen. Toteutettavuusarviota varten tehtiin tietorekisterinaku
Auria Biopankin nayte- ja tietorekisterin kaytettavyydesta tutkittavien rekrytoinnin apuna
Kliinisia 1aaketutkimuksia varten. Projektin toisen osan tarkoitus oli kehittdd malleja,
joita apuna kayttden voitaisiin tulevaisuudessa tehda toimeksiantajalahtdisia
tutkittavien rekrytointeja Auria Biopankin valityksella. Toisen osan suoritus on kuvattu
kappaleessa 7.

5.1 Toteutettavuusarvio

Toteutettavuusarviota varten valittiin kuusi ladkekehitystyon kannalta mielenkiintoista
sairautta,  joiden diagnoosinumeroiden (ICD-10) perusteella  suoritettiin
tietorekisterihaku Auria Biopankin nayte- ja tietorekisterista. Valitut sairaudet olivat:
Alzheimerin tauti, idiopaattinen keuhkofibroosi (IPF), multippeliskleroosi eli MS-tauti,
eturauhassyodpa, ei-pienisoluinen keuhkosydpa ja monisysteemiatrofia (MSA).
Tietorekisterihakua varten kullekin kuudelle sairaudelle laadittiin sairauskohtaiset
tutkittavien  mukaanotto- ja  poissulkukriteerit. Jotta  kriteereistd  saataisiin
mahdollisimman totuudenmukaiset, kaytettiin niiden laatimisessa apuna todellisissa
kliinissa laéketutkimuksissa kaytettyja mukaanotto- ja poissulkukriteereita. Nama
Kliiniset l&adketutkimukset etsittiin clinicaltrials.gov-tietokannasta, joka on Yhdysvaltain
terveysviraston yllapitama maailmanlaajuinen tietokanta kaynnissd olevista, ja jo

suoritetuista kliinisista tutkimuksista (U.S. National Institute of Health 2015).

Apuna kaytettavien tutkimusten haku clinicaltrials.gov-tietokannasta tehtiin kayttéden
seuraavia hakukriteereitd: sairaus, vain interventionaaliset tutkimukset, interventiona
‘ladke” ja faasin 1 sekd 2 tutkimukset. Jokaiselle sairaudelle valittin kymmenen
tutkimusta joiden mukaanotto- ja poissulkukriteereista valittin mukaan oleellisimmat ja
yleisimmin esiintyvat; naistd kriteereistd muodostettiin sairauskohtaiset kriteerit
tietorekisterihakua varten. Kaytetyt tutkimukset on listattuna liitteessa 1. Mukaan
hyvaksyttiin vain sellaiset tutkimukset, jotka eivat hyvaksyneet terveitd vapaaehtoisia

tutkittaviksi liséksi tutkimuksessa kaytettyjen mukaanotto- ja poissulkukriteerien tuli olla
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kirjattuna clinicaltrials.gov-tietokannassa. Tutkimukset saivat olla keskeneréisia tai jo
valmiita, mutta sellaisia tutkimuksia joiden nykytilanne ei ollut tiedossa, ei hyvéaksytty
mukaan. Monisysteemiatrofian kohdalla ei [0ytynyt kymmenta kriteerit tayttavaa faasien
1 ja 2 tutkimusta, joten myos faasin 3 tutkimuksia hyvaksyttiin mukaan.

5.1.1 Mukaanotto- ja poissulkukriteerien laatiminen

Biopankin nayte- ja tietorekisteriin on tallennettuna paljon hyddyllista tietoa, mutta
kaikki tieto ei ole laajojen tietorekisterihakujen kannalta kayttokelpoisessa muodossa.
Sairauskohtaiset mukaanotto- ja poissulkukriteerit muodostettiin clinicaltrials.gov-
tietokannasta haettujen kliinisten laaketutkimusten mukaanotto- ja poissulkukriteereista
niin, ettd mukaan otettiin yleisimmin esiintyvét sellaiset kriteerit, joiden katsottiin olevan
kayttokelpoisia tietorekisterihakua varten. Kliinisten la&ketutkimusten mukaanotto- ja
poissulkukriteerit siséltavat myos sellaisia kriteereita, joiden kayttd taman projektin
tietorekisterihaussa ei ollut perusteltua. Tallaisia olivat esimerkiksi vaatimus luotettavan
ehkaisymenetelmén kaytosta tai aiempi osallistuminen Kliiniseen laaketutkimukseen
tietyn ajan sisalla. Tallaiset kriteerit jatettiin pois projektia varten luoduista mukaanotto-
ja poissulkukriteereista.

Mukaanottokriteereihin siséllytettiin tutkittavien ik&, sukupuoli sek& haluttu diagnoosi.
Ikarajat muodostettiin laskemalla apuna kaytettyjen kliinisten ladketutkimusten ala- ja
ylaikarajojen keskiarvo. Eturauhassyévan laaketutkimuksiin tutkittaviksi kelpasivat vain
miehet, kaikissa muissa sairauksissa tutkittaviksi hyvaksyttin molemmat sukupuolet.
Poissulkukriteerit muodostuivat suurimmalta osin diagnooseista, joita tutkittavalla ei
tulisi olla. Kaikille kaytetyille diagnooseille haettiin niiden ICD-10 -koodit, joiden avulla
tietorekisterihaku suoritettiin.  Jokaisen sairauden kohdalla poissulkukriteereiksi
maaritettiin - yleisimmat  veriteitse tarttuvat taudit:  Hl-virus  (HIV, Human

immunodeficiency virus) seka B- (HBV) ja C-hepatiitit (HCV).

Kaikki laboratorioarvot jatettiin mukaanotto- ja poissulkukriteereistd pois sen vuoksi,
ettd ne saattaisivat pudottaa tietorekisterihakutuloksista pois sellaisia henkiléité, jotka
olisivat nykyhetkell& sopivia tutkittavia. Esimerkiksi jos henkil6lla olisi viimeisimmassa
biopankin tietorekisterista I10ytyvassa laboratoriomerkinndssa ollut jokin arvo viiterajojen
tai hakukriteereiden ulkopuolella, olisi henkilé hakutulosten perusteella tullut suljetuksi
pois tutkimuksesta. Kyseessa oleva laboratorioarvo olisi kuitenkin voinut normalisoitua

viimeisimman mittauksen jalkeen, jolloin karsivaksi tekijaksi osoittautunut Kkriteeri
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olisikin ollut vaara. Kliinisen ladketutkimuksen yhteydessa jokaiselta tutkimuksesta
kiinnostuneelta ja mahdollisesti sopivalta henkilolta tutkitaan halutut laboratorioarvot
ennen kuin hanet hyvaksytdan tutkimukseen tutkittavaksi, joten katsottiin, etta
tietorekisterihnaun yhteydessa aiemmat laboratorioarvot eivat ole kayttokelpoisia
kriteereitd. Myds vaatimuksia tietyistd la&kehoidoista ei otettu kriteereihin mukaan,
koska laékehoitojen tiedot Auria Biopankin nayte- ja tietorekisterissa ovat hankalasti
haettavissa isoista potilasmaaristd. Koska laakehoitojen tiedot ovat kirjattuina vapaissa
tekstiosioissa, joista haku tulisi suorittaa henkild kerrallaan, veisi haku kohtuuttoman
paljon aikaa. Liséksi laakehoitojen tiedot voivat olla vanhentuneita. Sairauskohtainen
luettelo tietorekisterihaussa kaytetyistda mukaanotto- ja poissulkukriteereistd on

litteesséa 2.

5.1.2 Tietorekisterihaku

Laadittujen mukaanotto- ja poissulkukriteerien perusteella suoritettiin
diagnoosikohtaisesti haku Auria Biopankin nayte- ja tietorekisteristd. Haku suoritettiin
Microsoft Access -ohjelmaa k&ayttden. Taulukossa 1 on kuvattuna tietorekisterihaussa
kaytetty hakujarjestys. Ensin haluttiin selvittdd, kuinka monta henkildd on Auria
Biopankin nayte- ja tietorekisterissa diagnoosikohtaisesti. Koska Auria Biopankin
naytekannasta iso osa koostuu vanhoista naytteista, on nayte- ja tietorekisterissa myos
paljon jo menehtyneiden henkildiden naytteita. Taman projektin kannalta oleellisia ovat
vain henkiltt, jotka kykenevét ottamaan osaa tutkimukseen henkilokohtaisesti, joten
vainajat suljettiin tassa vaiheessa pois tietorekisterihausta. Seuraavaksi nayte- ja
tietorekisteristd haettiin kaikki henkilot, jotka tayttdvat mukaanottokriteerit. Haku
poissulkukriteerien kohdalla tehtiin ensin jokainen kriteeri erikseen ja lopuksi kaikki
kriteerit yhdessad. Talléin voitiin  seurata, miten kukin poissulkukriteeri vaikutti

mahdollisten tutkittavien lukumaaraan.

TAULUKKO 1. Tietorekisterihaun suoritusjarjestys.

1. Diagnoosi
2. Elossa
3. Mukaanottokriteerit
4. Poissulkukriteerit
a) Kukin erikseen
b) Kaikki yhdessa
5. Biopankkisuostumus
6. Lupa yhteydenottoon
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Auria Biopankin nayte- ja tietorekisterissa on siis seka ns. vanhoja ettd uusia naytteita.
Vain ns. uusien naytteiden antajilta on biopankkisuostumuksen yhteydessa tiedusteltu
halukkuutta my6hempéaédn yhteydenottoon liittyen sellaisiin  laaketieteellisiin
tutkimuksiin, joita biopankkisuostumus ei kata. Henkil6t, joiden naytteet ovat siirtyneet
biopankin kokoelmiin vanhoina naytteing, eivat valttaméattd ole antaneet aktiivista
biopankkisuostumusta, eikd biopankilla nain ollen ole tietoa heiddn halukkuudestaan
biopankista tuleviin yhteydenottoihin. Taman vuoksi hakua jatkettiin viela niin, etta
mukaanotto- ja poissulkukriteerit tayttaneista suljettiin pois ne henkilot, jotka eivat ole
antaneet aktiivista biopankkisuostumusta seka sellaiset biopankkisuostumuksen
antaneet henkil6t, jotka eivat ole suostuneet mythempaéan yhteydenottoon biopankista.
Lopullinen tulos on siis niiden henkildiden lukumaard, joihin biopankki voisi olla
suoraan Yyhteydessa ja antaa tietoa tulevista tai k&ynnissa olevista Kliinisista
ladketutkimuksista.
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6 TIETOREKISTERIHAUN TULOKSET

Tietorekisterihaku  suoritettin ~ 30.3.2016, joten tulokset vastaavat kyseisen
paivamaaran henkildmaaria  Auria  Biopankin  nayte- ja tietorekisterissa.
Sairauskohtaiset tulokset on esitelty omissa kappaleissaan ja kuviossa 1 on esitettyna
kaikkien kyseessa olevien diagnoosien potilaslukumaarat. Ensimméinen pylvas
kuvastaa ko. diagnoosin saaneiden potilaiden kokonaismaardad Auria Biopankin
tietorekisterissd. Seuraavassa pylvddssa on elossa olevien henkildiden maara.
Kolmannessa pylvaassa nahdaan mukaanottokriteerit tayttavien henkildiden maaré ja
sitd seuraavassa ne, joilla ei ole yhtddn poissulkukriteerida. Naista henkildistd on
katsottu, kuinka monella on biopankkilain mukainen suostumus (5. pylvas) ja myo6s
lupa mybhempaan yhteydenottoon (6. pylvas). Viimeisen pylvdan luku kuvastaa sita
henkildomaarad, johon voitaisiin biopankin kautta olla suoraan yhteydessa esimerkiksi

Kliiniseen laaketutkimukseen liittyen.
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KUVIO 1. Tietorekisterihaun tulokset, kaikki diagnoosit, y-akselilla henkilomaara.
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Poissulkukriteerien kohdalla haku suoritettiin jokainen kriteeri erikseen ja lopuksi kaikki
yhdessa. Talléin n&dhd&én, kuinka paljon kukin poissulkukriteeri pudottavaa tuloksista
pois mukaanottokriteerit tayttavia henkiloitd. N&ma tulokset on esitettyina
sairauskohtaisesti seuraavissa kappaleissa. Tietorekisterihaku on tehty ICD-10-
koodistoa apuna kayttden. Kaytetyt koodit l16ytyvat mukaanotto- ja poissulkukriteerien
listalta liitteesta 2.

6.1 Alzheimerin tauti

Alzheimerin tautia (G30) sairastavia henkildita (kuvio 2) |6ytyy Auria Biopankin nayte-
ja tietorekisterista yhteensd 2729 henkilda ja hakuhetkelld heista elossa oli 954.
Henkiloitd, jotka tayttivat kaikki mukaanottokriteerit, oli 290 ja heistd 204:11a ei ollut
yhtd&n poissulkukriteeria. Aktiivinen biopankkisuostumus oli alle viideltéd henkilolta, ja
heista kaikki olivat sallineet mydhemman yhteydenoton biopankista.
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KUVIO 2. Alzheimerin taudin tietorekisterihaun tulokset
Poissulkukriteereista eniten henkiloita karsiutui epilepsian tai sydvan vuoksi, 23

epilepsian ja 54 syOpadiagnoosin perusteella (taulukko 2). Veriteitse tarttuvia

virustauteja, HIV, B-hepatiitti ja C-hepatiitti, ei ollut kenellak&éan, kuten ei Huntingtonin
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tai Parkinsonin tautia, eikd skitsofreniaa. Verisuoniperédinen dementia oli kymmenell&a
henkil6lla ja kaksisuuntainen mielialah&irid, vakava masennus, Downin syndrooma tai
aivokasvain alle viidella henkil6lla. Kun kaikki poissulkukriteerit haettiin yhdella kertaa,
jaljelle jai 204 henkilba.

TAULUKKO 2. Poissulkukriteerien vaikutus henkiléméaéardan Alzheimerin taudissa.
Jokaisen poissulkukriteerin haku on suoritettu erikseen toisista riippumatta, luku kertoo
kuinka monella mukaanottokriteerit tayttavista henkildista on kyseinen diagnoosi.

Alzheimerin tauti
Mukaanottokriteerit tayttavat henkiltt 290
Poissulkukriteerit

HIV, HCV, HBV 0
Huntingtonin tauti 0
Parkinsonin tauti 0
Epilepsia 23
Downin syndrooma <5
Sybpa 54
Vakava masennus <5
Verisuoniperdinen dementia 10
Skitsofrenia 0
Kaksisuuntainen mielialahairio <5
Aivokasvain <5
Poissulkukriteerit yhteensa 204

6.2 Idiopaattinen keuhkofibroosi

Idiopaattiselle keuhkofibroosille ei ole omaa ICD-10-koodia. Tietorekisterihaussa
kaytettiin koodia J84.1, joka sisaltaa myo6s diffuusin keuhkofibroosin, sidekudostavan
alveoliitin, Hamman-Richin oireyhtyméan ja keuhkojen diffuusin fibroosin. Tuloksista ei
saatu eriteltyd pelkastaan idiopaattista keuhkofibroosia sairastavia henkil6ita. Elossa
olevia, diagnoosimerkinnan J84.1 omaavia henkilditd oli Auria Biopankin nayte- ja
tietorekisterissa 200. Kaiken kaikkiaan kyseinen diagnoosi oli 420 henkilolla (kuvio 3).
Mukaanottokriteerit tayttyivat 156 henkilolla ja heista kenelldk&én ei ollut veriteitse
tarttuvia virustauteja (taulukko 3). Jokin muu keuhkosairaus oli 56:lla ja tuberkuloosi,
aktiivinen tai latentti alle viidella henkildlla. Yhteensa poissulkukriteerien jalkeen jéljelle
jai alle sata henkilda. Biopankkisuostumus ja lupa yhteydenottoon oli heista vain

kuudella.
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KUVIO 3. Idiopaattisen keuhkofibroosin tietorekisterihaun tulokset.

TAULUKKO 3. Poissulkukriteerien vaikutus henkilomaaraan idiopaattisessa
keuhkofibroosissa.

Idiopaattinen keuhkofibroosi

Mukaanottokriteerit tayttavat henkiltt 156
Poissulkukriteerit

HIV, HCV, HBV 0
Muu keuhkosairaus 56
Tuberkuloosi <5
Poissulkukriteerit yhteensa <100
6.3 MS-tauti

Auria Biopankin nayte- ja tietorekisterissa oli 766 MS-tautia (G35) sairastavaa
henkiloitéd, joista 674 oli elossa haku hetkellda (kuvio 4). Elossa olevista
mukaanottokriteerit taytti 409 henkiléd ja poissulkukriteerien jalkeen jaljelle jai 361
henkil6&a. Biopankkisuostumus on neljaltatoista henkilolta ja he kaikki olivat antaneet
my6s luvan myéhempéaén yhteydenottoon.
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KUVIO 4. MS-taudin tietorekisterinaun tulokset

TAULUKKO 4. Poissulkukriteerien vaikutus henkiloméaardan MS-taudissa.

MS-tauti
Mukaanottokriteerit tayttavat henkil 6t 409

Poissulkukriteerit

HIV, HCV, HBV 0
Autoimmuuni  kilpirauhastulehduksen <5
aiheuttama kilpirauhasen
vajaatoiminta

Autoimmuuni kilpirauhastulehdus <5
Diabetes 8
Yleistynyt punahukka 0
Astma 19
Tulehduksellinen suolistosairaus 8
Kilpirauhasen karsinooma <5
Neurodegeneratiiviset sairaudet <5
Aivoverenkierron hairio 7
Poissulkukriteerit yhteensa 361

Poissulkukriteerien yksittdishaussa ei 16ytynyt yhtdan MS-tautia sairastavaa henkil6a,
jolla olisi myés HIV, HBV tai HCV (taulukko 4). Tulosten mukaan monella MS-tautia

sairastavalla oli myds jokin muu autoimmuunisairaus. Eniten oli astmaa sairastavia (19
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henkil6d). Nuoruustyypin diabetes tai jokin tulehduksellinen suolistosairaus oli
kahdeksalla henkilolla ja aivoverenkierronhéirié seitsemalla. Muilla poissulkukriteereilla
karsiutui alle viisi henkilda per kriteeri.

6.4 Eturauhassyodpa

Valituista sairauksista oli eturauhassydpaa (C61) sairastavia potilaita (6773 kpl) Auria
Biopankin nayte- ja tietorekisterissd eniten; heistd elossa oli 3196 henkilda.
Mukaanottokriteerit sisalsivat diagnoosin lisaksi vaatimuksen taysi-ikdisyydesta,
ylaikarajaa ei asetettu, sekd miessukupuolen. Auria Biopankissa on vain taysi-ikaisten

henkildiden néaytteitd, joten kaikki elossa olevat tayttavat ikékriteerin.

Henkildita, joilla oli eturauhassydvan lisaksi myos jokin muu syopd, oli 557 (noin 17 %).
Veriteitse tarttuva virustauti oli alle viidella henkildlla. Kaikkien poissulkukriteerien
jalkeen jai jaljelle 2635 henkiloa. 142 henkildd oli antanut biopankkisuostumuksen ja
heista 128 luvan ottaa yhteytta biopankista.
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KUVIO 5. Eturauhassyodvan tietorekisterihaun tulokset
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TAULUKKO 5. Poissulkukriteerien vaikutus henkilomaaraan eturauhassyovassa.

Eturauhassyotpa

Mukaanottokriteerit tayttavat henkil 6t 3196
Poissulkukriteerit

HIV, HCV, HBV <5
Muu syopa 557
Krooninen lisimunuaisten vajaatoiminta 0
Metastaasit aivoissa 0
Poissulkukriteerit yhteensa 2635

6.5 Ei-pienisoluinen keuhkosydpa

Ei-pienisoluista keuhkosytpaa (C34, poislukien pienisoluiset muodot: C34.06, C34.16,
C34.26, C34.36, C34.86, C34.96) sairastavia oli nayte- ja tietorekisterissa kolmanneksi
eniten valituista taudeista. Kyseinen diagnoosi oli 1785 henkilollda ja heistd 324 ol
elossa ja taytti mukaanottokriteerit. Mukaanottokriteereind oli diagnoosin lisdksi
kaytannossa vain taysi-ikaisyys.
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KUVIO 6. Ei-pienisoluisen keuhkosydvan tietorekisterihaun tulokset.
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TAULUKKO 6. Poissulkukriteerien vaikutus henkilomaarédan ei-pienisoluisessa
keuhkosyotvassa.

Ei-pienisoluinen keuhkosyodpa

Mukaanottokriteerit tayttavat henkilt 324
Poissulkukriteerit

HIV, HCV, HBV 0
Muu syOpa 105
Sydamen vajaatoiminta 12
Keuhkofibroosi <5
Tulehduksellinen suolistosairaus, krooninen 11
ripuli

Psykiatrinen sairaus 57
Poissulkukriteerit yhteensa 166

Mukaanottokriteerit tayttaneista henkildista noin 32 %:lla oli my6s jokin muu syopa.
Jokin psykiatrinen sairaus oli 57 henkilolla (noin 17 %). Yli kymmenella oli my6s
tulehduksellinen suolistosairaus tai krooninen ripuli tai sydadmen vajaatoiminta. Kaikki
poissulkukriteerit huomioon ottaen jaljelle jai 166 henkilditda, joista yhdellatoista ol

biopankkisuostumus ja lupa yhteydenottoon.

6.6 Monisysteemiatrofia

Monisysteemiatrofia on harvinainen neurologinen sairaus (Martikainen 2009). Sen
tietorekisterihaku suoritettiin kahdella eri ICD-10 -koodilla. G90.3 sisaltdd usean
autonomisen  hermojarjestelman rappeumat ja G25.9 on “maarittdmaton
ekstrapyramidaalinen sairaus ja/tai liikehairio”. Alle viidelta henkil6ltéa 16ytyi molemmat
diagnoosit, mutta heistd kukaan ei ole en&déd elossa. Diagnoosi G90.3 I0ytyi vain 25
henkiloltéd koko nayte- ja tietorekisteristda kun taas diagnoosi G25.9 oli 191 henkildlla.
Molemmat diagnoosikoodit huomioon ottaen elossa oli 131 henkiloa ja
mukaanottokriteerit  tayttyivdt 95  henkildlla.  Merkittdvimman  pudotuksen
henkilomaarassa aiheutti diagnoosi jostain muusta keskushermoston sairaudesta,
lAhes puolella mukaanottokriteerit tayttdneesta henkilostd oli téllainen diagnoosi.
Toinen tarke&d poissulkukriteeri oli gastrointestinaaliset sairaudet (33 henkil6a). Muut
poissulkukriteerit karsivat alle kymmenen henkildd. Yhteensa poissulkukriteerien
jalkeen jai jaljelle 27 henkilod. Heista alle viidella oli biopankkisuostumus ja lupa ottaa
yhteytta.
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KUVIO 7. Monisysteemiatrofian tietorekisterihaun tulokset

TAULUKKO 7. Poissulkukriteerien vaikutus henkilomaaraan monisysteemiatrofiassa.

Monisysteemiatrofia G90.3 G259 G90.3+G25.9

Mukaanottokriteerit tayttavat henkiltt 5 90 95
Poisulkukriteerit

HIV, HCV, HBV 0 0 0

Merkittdva keskushermoston sairaus <5 44 47
Munuaisten vajaatoiminta 0 <5 <5
Sydamen vajaatoiminta 0 <5 <5
Kilpirauhassairaus 0 8 8

Gastrointestinaaliset sairaudet <5 31 33
Poissulkukriteerit yhteensa <5 26 27

Biopankkilaki ei kiella yhteydenottoa henkildihin, joiden naytteet ovat ns. vanhoja
naytteitd. Joten kaiken kaikkiaan lahes jokaisen sairauden kohdalla henkil6ita, joihin
voisi ottaa yhteyttd, |0ytyi yli sata, vain monisysteemiatrofia jai alle tAman. Lopullinen
mahdollisten yhteydenottojen lukumaaréd saadaan kun vahennetaan poissulkukriteerit
l[Apaisseistd henkildistd ne, joilla on biopankkisuostumus, mutta ei suostumusta
my6hempadan yhteydenottoon. Vain eturauhassytvan kohdalla 16ytyi henkil6ita, jotka

eivat ole antaneet lupaa yhteydenottoon, heitd oli 14. Talldin eturauhassyopaa
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sairastavia henkil6ita, joihin voidaan biopankista ottaa yhteytta jaa jaljelle 2621, mika
on suurin lukumaara valituista sairauksista. Alzheimerin taudin kohdalla ko. luku oli
204, idiopaattisessa keuhkofibroosissa 98, MS-taudissa 361, -ei-pienisoluisessa
keuhkosyovéassa 166 ja monisysteemiatrofiassa 27. Jos siis yhteydenotto laajennetaan
koskemaan my6s vanhojen néaytteiden henkilodita, yhteydenottojen maara vyli
kymmenkertaistuu jokaisen sairauden kohdalla, verrattuna siihen, etta yhteytta
otettaisiin vain niihin, jotka ovat aktiivisesti ilmaisseet suostumuksensa siihen

biopankkisuostumuksen yhteydessa.
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7 TUTKITTAVIEN REKRYTOINTI BIOPANKIN AVUSTUKSELLA

Auria Biopankin avustuksella tapahtuva tutkittavien rekrytointi laéketieteellisiin
tutkimuksiin tai Kliinisiin 1a&ketutkimuksiin lahtee liikkeelle siitd kun tutkimusta suorittava
taho esittdd biopankille pyynnon rekrytoinnissa avustamiseksi. Tutkimus voi olla vasta
suunnitteilla tai jo kaynnissa. Alkaneen tutkimuksen rekrytointi ei ehk& ole sujunut
suunnitellussa aikataulussa, ja toimeksiantaja haluaa tehostaa rekrytointia biopankin
avustuksella. Toimeksiantaja ja biopankki solmivat sopimuksen, jonka jalkeen
biopankki etsii toimeksiantajan antamilla mukaanotto- ja poissulkukriteereilla nayte- ja
tietorekisteristaan henkil6t, joihin se voi ottaa yhteytta.

Projektin tavoitteena oli luoda yhteydenottokirjemalleja erilaisia rekrytointitilanteita
varten. Kirjeiden lisaksi luotiin toimintamalleja sille, miten yhteydenotto voidaan

suorittaa. Kuviossa 8 on havainnollistettu kolme esimerkkia siitd, miten tutkimukseen

mahdollisesti sopiviin henkildihin voidaan olla yhteydessa biopankista.

A B C

h h 4

Yhteydenottokirje Yhteydenottokirje Yhteydenottokirje

Y A 4

Muistutus- .
iri Soitto
irje

KUVIO 8. Kolme esimerkkida (A-C) siita, miten tutkimukseen mahdollisesti sopiviin
henkildihin voidaan olla yhteydessa biopankista.

Yhteydenotto voi olla joko kertaluontoinen tai toistettu. Yhteydenottoja ei saisi samaan
tutkimukseen liittyen olla enempdad kuin kaksi, jottei liiallinen yhteydenpito aiheuta
artymysta. Toistetulla yhteydenotolla tavoitellaan rekrytoinnin tehostamista siihen
verrattuna, ettd henkildlle lahetettdisiin  vain yksi yhteydenottokirje. Henkilon
mielenkiinto  tutkimuksen suhteen on voinut herdtd jo ensimmaisella
yhteydenottokerralla, mutta jostain syystd han ei ole ilmoittanut kiinnostuneisuuttaan

tutkimusryhmaélle. Ensimmainen yhteydenotto tapahtuu aina kirjeitse. Nain kirjeen
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vastaanottajalla on mahdollisuus tutustua sen sisaltéon rauhassa. Toinen yhteydenotto
voi tapahtua joko kirjeitse tai puhelimitse. Nystuenin ja Hagenin tekeman tutkimuksen
mukaan rekrytoitujen tutkittavien mé&ara oli suurempi niiden joukosta, joille soitettiin
kahden viikon kuluttua rekrytointikirjeen lahettamisesta verrattuna niihin, joille soittoa ei
tehty (Nystuen, Hagen 2004). My6s Watson & Togerson ovat saaneet tutkimuksessaan
samankaltaisia tuloksia (Watson, Torgerson 2006). Jos henkil6ita, joihin otetaan
yhteyttd, on useita satoja, veisi puhelimitse tapahtuva yhteydenotto niin paljon
biopankin tyontekijoiden tydpanosta, ettd muistutuskirje voi olla jarkevampi

lahestymistapa.

7.1 Laaditut yhteydenottokirjeet

Biopankki voi olla suoraan yhteydessa biopankkisuostumuksen tehneisiin henkilgihin,
jotka ovat ilmaisseet tahtonsa saada tietoa sellaisista tutkimuksista, joihin henkild voisi
olla sopiva osallistujaksi, mutta joita biopankkisuostumus ei kata. Téallaisia tutkimuksia
ovat muun muassa Kliiniset laéketutkimukset, joissa tutkimukseen tarvitaan aktiivisiksi
osallistujiksi elavid henkiloitéa pelkkien naytteiden ja tietojen sijaan. Biopankkilaki ei ota
kantaa siihen, voiko biopankki ottaa yhteyttd sellaisiin henkil6ihin, joiden naytteet on
siirretty  biopankkiin  ns. vanhoina naytteind. HeiltA ei ole aktiivista
biopankkisuostumusta, elleivat he ole sitd jossain yhteydessa tehneet, joten he eivét

myo6skaan ole ilmaisseet, haluavatko he mahdollisia yhteydenottoja biopankista.

Yhteydenottokirjemallit suunniteltiin  erilaiset tilanteet huomioon ottaen. Erilaisia
yhteydenottokirjeita tehtiin kaksi ja lisdksi laadittiin yksi muistutuskirje. Kaikki laaditut
kirjeet I6ytyvat liitteesta 3. Kirjeiden sisaltd vaihtelee sen mukaan mihin tarkoitukseen
ne on laadittu. Yhteydenottokirje 1 on tarkoitettu lahetettavaksi henkildille, jotka ovat
antaneet aktiivisen biopankkisuostumuksen seka luvan olla yhteydessa biopankista.
Yhteydenottokirje 2 poikkeaa sisalloltddn ensimmaéisestd, silla se on tarkoitettu
l[Ahetettdvaksi niille, joiden nayte kuuluu ns. vanhoihin naytteisiin. Muistutuskirje on
tarkoitettu tilanteeseen, jossa henkiloa lahestytaan uudelleen saman tutkimuksen takia
kuin  yhteydenottokirjeella 1. Taman  projektin  yhteydessda  suunnitellut
yhteydenottokirjeet voivat toimia malleina tulevissa tutkittavien
rekrytointitoimeksiannoissa. Kaikki biopankin tdssa tarkoituksessa lahettamat kirjeet
tulee aina liittda tutkimuksen lausuntopyyntéon eettiselle toimikunnalle. Nyt luoduille
kirjeille ei lausuntoa haettu, koska Kkirjeitd ei taman projektin yhteydessa lahetetty

kenellek&aéan. Kirjeiden luonnostelussa oli apuna Auria Biopankin henkilékuntaa.
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Yhteydenottokirjeet |ahetetéd&n biopankin nimissa ja niissa kerrotaan vastaanottajalle
héanen mahdollisesta sopivuudestaan tutkimukseen ja tutkimuksen yleinen luonne.
Kirjeen mukaan laitetaan myds toimeksiantajan laatima kuvaus tutkimuksesta, josta
Ioytyvat tutkimuksen tarkemmat tiedot. Tutkimuksesta kiinnostuneita henkil6ita
pyydetdaan ottamaan suoraan yhteytta tutkimusta suorittavaan tahoon, ei biopankkiin.

Yhteydenottokirje 1 on siis tarkoitettu lahetettdvéksi jo biopankkisuostumuksen
tehneille henkildille. Talldin biopankista voidaan ottaa yhteyttd tietorekisterihaun
perusteella 18ydettyihin henkiléihin. On myds mahdollista, ettd toimeksiantaja tarvitsee
tutkimukseen  esimerkiksi  tietyn  genotyypin  omaavia tutkittavia.  Tall6in
tietorekisterihaun liséksi voidaan suorittaa tallennettuihin naytteisiin tai niista saatuihin
tutkimustuloksiin perustuva biopankkitutkimus, jonka avulla selvitetdan |oydetysta
henkildjoukosta heidan genotyyppinsa. Jos henkil6t, joihin otetaan yhteytta, on valikoitu
talla tavalla, taytyy se myds kertoa heille yhteytta otettaessa. Téllaiset tilanteet ovat
aina tutkimuskohtaisesti yksil6llisi&, joten katsottiin, ettei yleista yhteydenottokirjemallia
voida luoda. Mydhemmin tekstissa tallaisen tilanteen yhteydenottokirjeesta kaytetdan
nimitystd genotyypityskirje. Genotyypityskirje poikkeaa yhteydenottokirjeestd 1 niin,
ettd siind on selostettu tehdyn biopankkitutkimuksen luonne ja myds se, mita
biopankkitutkimuksen  tulos kaytdnnossad  tarkoittaa. Genotyypityskirjeiden
suunnittelemisessa taytyy huomioida tiettyja eettisia kysymyksid. Jokaisen taman
tyyppisen tilanteen kohdalla tulee ottaa huomioon esimerkiksi maaritetyn genotyypin
merkitys tiedon vastaanottajalle. Jos biopankista ilmoitetaan henkiltlle, ettéd hanella on
esimerkiksi tietty syovélle altistava geenimutaatio, tulee henkildlle antaa mahdollisuus
myds perinnéllisyysneuvontaan. Tahan biopankilla tai toimeksiantajan tutkijalaékarilla

ei valttamatta ole valmiuksia tai resursseja.

Yhteydenottokirje 2 lahetetaan tietorekisterihaussa l6ytyneille henkiléille, joilta ei ole
biopankkisuostumusta, mutta biopankista [0ytyy heidan naytteitddn vanhan
naytekokoelman siirron tuloksena. Biopankkilain 138 mukaan ennen kuin vanhat
naytteet voidaan siirtda biopankin kokoelmiin, on siita tehtavéa tiedonanto, jonka tulisi
saavuttaa ne henkilot joiden naytteitd on siirrettdvaksi aiotussa kokoelmassa
(688/2012). Tiedonannossa kerrotaan menettelyohjeet oman néaytteen siirron
kieltamiseksi osaksi biopankin kokoelmaa. On todenn&koistd, ettei tiedonanto
naytteiden siirrosta biopankkiin ole saavuttanut kaikkia naytteen antaneita, joten
naytteiden luovuttajien joukossa voi olla myds sellaisia henkilditd, jotka eivat halua

naytteitdan kaytettavan biopankkitutkimuksiin.

39



Kirjeen tarkoituksena on tuoda ilmi, miksi henkil66n otetaan yhteytta ja kertoa yleisesti
biopankin  toiminnasta. Pyrkimyksend on saada nailtd henkiloiltd joko
biopankkisuostumus tai -kielto, jotta heid&n naytteitdan ja tietojaan voidaan tai ei voida
jatkossa sdilyttdd biopankissa biopankkitutkimuksia varten. Jos henkild tekee
biopankkisuostumuksen ja sen yhteydessd antaa myds Iluvan mybhempaan
yhteydenottoon biopankista, voidaan hanelle taman jalkeen lahettaa yhteydenottokirje
1 tai genotyypityskirje. Jos taas henkild haluaa tehda biopankkikiellon, hanen
naytteensa ja tietonsa poistetaan biopankin nayte- ja tietorekisteristd. Kirjeessa
pyydetaan toimittamaan biopankkisuostumus- tai -kieltolomake tiettyyn paivamaaraan
mennessa biopankille. Henkildiden, jotka eivat reagoi lahetettyyn kirjeeseen millaan
tavalla, naytteet sdilytetddn edelleen biopankissa biopankkitutkimusten kaytettavissa,
mutta heista mahdollisesti otettavia uusia naytteita ei voida tallettaa biopankkiin, eika

heihin olla my6hemmin yhteydessa biopankista.

Kuvioissa 9 ja 10 on tarkemmin havainnollistettu kaksi eri toimintamallia siitd, miten
tutkittavien rekrytointi biopankin avustuksella tapahtuu alkaen toimeksiannosta aina
biopankin yhteydenottoon saakka, ja mihin eri yhteydenottokirjeet sijoittuvat tassa
prosessissa.

7.2 Yhteydenotto tietorekisterihaun perusteella

Kuviossa 9 on havainnollistettu toimintamalli 1, joka edustaa tilannetta, jossa
toimeksiantajan maarittelemat tutkimuksen mukaanotto- ja poissulkukriteerit ovat
sellaisenaan  kelpoiset tietorekisterihakuun.  Kriteerien  avulla  suoritetaan
tietorekisterihaku biopankin nayte- ja tietorekisteristd. Sen avulla saadaan selville
populaatiot Al, he, joilla on biopankkisuostumus, ja populaatio A2, he, joiden naytteet
on siirretty vanhoina naytteina, ja joilla suostumusta ei ole. Populaatiosta A1 haetaan
henkilot joilla on biopankkisuostumuksen lisaksi lupa yhteydenottoon ja heille
lAhetetdd&n  yhteydenottokirje 1. Populaatiolle A2 puolestaan lahetetdan
yhteydenottokirje 2, jonka avulla pyritAdn saamaan vastaanottajilta joko
biopankkisuostumus tai -kielto. Henkil6t, joilta saadaan biopankkisuostumuksen liséksi
lupa myohempé&én yhteydenottoon, l&hetetaan yhteydenottokirje 1. Tapauskohtaisesti
kaikille yhteydenottokirjeen 1 saaneille henkilGille lahetetddn sovitun ajan kuluttua

samaan tutkimukseen liittyen joko muistutuskirje, tai heille soitetaan.
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KUVIO 9. Toimintamalli 1, tietorekisterihaku toimeksiantajan maarittelemilla
mukaanotto- ja poissulkukriteereill&.

7.3 Tietorekisterihaku ja sita tdydentava biopankkitutkimus

Toimeksiantajan mukaanotto- ja poissulkukriteerit saattavat sisaltdd myds sellaisia
kriteereitd, joiden perusteella ei voida suoraan tehd& hakua biopankin nayte- ja
tietorekisteristd, mutta ne voivat olla selvitettavissa biopankkitutkimuksen avulla.
Tallaisia voivat olla esimerkiksi vaatimukset tietystd genotyypistd. Toimintamalli 2 on
tamankaltaisia tilanteita varten, ja sitd havainnollistetaan kuviossa 10. Toimintamalli 2
poikkeaa toimintamalli 1:std siind suhteessa, etta tietorekisterihaulla saavutettujen
populaation Al ja A2 henkildiden biopankkinaytteilla tehddaan biopankkitutkimus, jonka
tarkoituksena on saada selville ne henkildt, joilla on toivottu ominaisuus, esimerkiksi
tietty genotyyppi. Biopankkitutkimuksen jalkeen jaljelle jA4 populaatiot B1 ja B2; he
tayttavat siis kaikki toimeksiantajan laatimat mukaanotto- ja poissulkukriteerit.
Populaation B1 muodostavat jo biopankkisuostumuksen antaneet henkilot ja heista
yhteydenottoluvan antaneille lahetetaan genotyypityskirje. Populaation B2 kanssa

toimitaan samoin kuin populaation A2 kohdalla toimintamallissa 1, eli heille [&Ahetetd&n
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yhteydenottokirje 3 ja sen myodtd biopankkisuostumuksen tekeville ja luvan

yhteydenottoon antaneille lahetetdan edelleen genotyypityskirje.

Toimeksianto
- Sisaanotto- ja
poissulkukriteerit

A 4

@torekisterih@

4 4

Populaatio A, Populaatio A,

Biopankkisuostumus Vanhat naytteet

Y \J

Genotyypitys

h 4 h 4

Populaatio B, Populaatio B,

Lupa yhteydenottoon

A A J

Genotyypityskirje Yhteydenottokirje 2

Lupa yhteydenottoo'r\ / \

Biopankkisuostumus | Kieltaytyminen

KUVIO 10. Toimintamalli 2, kun toimeksiantajan mukaanotto- ja poissulkukriteerien
perusteella tehdyn tietorekisterihaun tueksi tarvitaan biopankkitutkimus.
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8 POHDINTA

Biopankkien kattavat naytekokoelmat yhdistettyina tietorekisteriin, joka sisédltaa
naytteisiin liittyvaa terveystietoa, luovat uudenlaisia mahdollisuuksia bioldéketieteen ja
klinisen la&ketieteen tutkimuksille. Rekrytoinnin tehostaminen edistéisi Kliinisten
laaketutkimusten toteuttamista ja biopankkien kayttd rekrytoinnin apuna voisi olla yksi
keino taméan saavuttamiseksi. Biopankkilain mukainen biopankkitoiminta on Suomessa
viela uutta. Biopankit palvelevat tarkoitustaan parhaiten, kun niiden naytepohja on
mahdollisimman kattava, joten aktiivisten biopankkisuostumusten kerdaminen on
avainasemassa biopankkien toiminnan kannalta. Biopankkisuostumusten maara
lisdéntyy todennékoisesti nopeasti seuraavien vuosien aikana, mik& mahdollistaa
biopankkien nayte- ja tietorekisterien kasvun, ja tiedon entistd paremman
hyddyntamisen. Mitd enemman on biopankkisuostumuksen antaneita henkilgita, sita
enemman on henkilditd tavoitettavissa biopankin valityksella myo6s Kliinisiin

ladketutkimuksiin liittyen.

Talla hetkella, kun Auria Biopankki on kerdnnyt biopankkisuostumuksia noin kahden
vuoden ajan, ei yksinomaan aktiivisten biopankkisuostumuksen ja luvan myéhempaéan
yhteydenottoon antaneita henkildita lahestymélla paastaisi kovin  suuriin
yhteydenottoméaariin. Valituista kuudesta sairaudesta ainoastaan kolmessa I6ytyi yli
kymmenen henkiloa, jotka tayttivat laaditut mukaanotto- ja poissulkukriteerit ja olivat
antaneet biopankkisuostumuksen seka luvan myothempéén yhteydenottoon. Kun
yhteydenottomahdollisuus laajennetaan koskemaan my6s vanhojen naytteiden
henkil6itd, mahdollisten yhteydenottojen lukum&ara moninkertaistuu. TAman vuoksi
onkin tarkeda, ettd myds vanhojen naytteiden henkildihin voidaan ottaa yhteys ja
pyytaa heiltd biopankkisuostumus, minkd myotd myods heitd voidaan lahestya
biopankista tiettyyn kliiniseen tutkimukseen liittyen.

Erityistd huomiota tulosten tulkinnassa tulee kiinnittda siihen, etta tietorekisterihaussa
kaytetyt mukaanotto- ja poissulkukriteerit eivat vastaa laajuudeltaan yleisesti kliinisten
ladketutkimusten mukaanotto- ja poissulkukriteereitéa. Tietorekisterihaku itsessaan
asetti tiettyja rajoitteita hakukriteereille. Pelkastaan tieto siita, kuinka paljon nayte- ja
tietorekisterisséa on henkildita, joihin voidaan ottaa yhteyttd, ei kerro kaikkea. Viela
pitaisi selvittdd, kuinka paljon toimeksiantaja todellisuudessa saa yhteydenottoja

henkildilta, jotka ovat saaneet tietoa tutkimuksesta biopankin kautta. Taméan tyyppinen
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selvitys tulee ajankohtaisesti viimeistdan siind vaiheessa kun biopankin valityksella
toteutetaan jokin toimeksiantajalahtdinen rekrytointinanke. Vaikka todellisuudessa
yhteytté otettaisiin esimerkiksi 100 henkiléon, kaikki heistad tuskin tayttavat jokaista
toimeksiantajan mukaanotto- ja poissulkukriteerid. Kiinnostuneista henkildista taytyy
viela seuloa ne, jotka tayttavat kaikki tutkimusta varten laaditut mukaanotto- ja
poissulkukriteerit, joten lopullinen biopankin avustuksella rekrytoitujen henkildiden
lukumaara voi pienentyd viela paljon siihen verrattuna, kuinka monta
yhteydenottokirjettd biopankista lahetetaan. Tietorekisterihaun perusteella lahetettyjen
yhteydenottokirjeiden maara ei siis vastaa potentiaalisten tutkittavien maaraa, koska he

kaikki eivat tayta tutkimuksen lopullisia mukaanotto- ja poissulkukriteereita.

Oletettavasti tarkeimmat tietorekisterihausta poisjaaneet kriteerit koskevat henkilén
ladkehoitoa ja laboratorioarvoja. Ladkehoitojen listaus biopankin nayte- ja
tietorekisterissa ei ole jarkevaa isojen tietorekisterihakujen kannalta. Taman lisaksi
ladkehoitojen tiedot eivat valttdmattd kuvaa tdman hetkista tilannetta. Nayte- ja
tietorekisterissa voi olla merkint& jostain tietysta ladkkeestd, jota henkilo ei en&a kayta .
Laboratorioarvojen  pois  jattamistd puoltaa myds niiden  ajantasaisuus.
Laboratoriotulokset ovat kylla haettavissa biopankin néayte- ja tietorekisteristd, mutta
edellinen kirjattu tulos voi olla sellainen, joka sulkee henkilon pois tietorekisterihaun
tuloksista, vaikka télla hetkell& tulos olisi sallituissa rajoissa. JarkevaAmpaa on siis jattaa
ajankohtaiset ja muuttuvat tiedot selvitettdvaksi niiltd, jotka ovat kiinnostuneita
osallistumaan tutkimukseen. Tautikohtaisesti pois jai myods sellaisia kriteereitd, jotka
olivat mukana jokaisessa mallina kaytettyjen tutkimusten mukaanotto- ja
poissulkukriteereissa, mutta joita ei voida selvittdd biopankin nayte- ja tietorekisterin
avulla. Esimerkiksi Alzheimerin taudin kohdalla, tdman projektin mukaanotto- ja
poissulkukriteereissa ei kaytetty ollenkaan muistin ja tiedonkasittelyn arvioinnissa
kaytettavan MMSE-testin tuloksia. TAma johtui seka siita, etta testin tulokset muuttuvat
jatkuvasti taudin edetessa jolloin ne eivat valttamatta ole ajan tasalla, ja myos siita,
etteivat testin tulokset ole tietorekisterihakua varten helposti haettavissa biopankin

nayte- ja tietorekisterista.

Tietorekisterihaun heikkoutena voidaan pitdd myods sitd, ettd ICD-10-koodit eivat
kaikilta osin ole taysin yksiselitteisid. Projektin kohdesairauksista tdma vaikutti eniten
idiopaattisen keuhkofibroosin kohdalla, jonka tautiluokituskoodi kattaa myds muita
keuhkofibroosin tyyppeja. Monien sairauksien kohdalla olisi my6s toivottavaa loytaa
taudin tiettya alatyyppid sairastavat henkilot. Esimerkiksi MS-taudin oireisto voi ilmetéa

kolmen tyyppisesti, tauti voi olla joko relapsoiva-remittoiva (RRMS), toissijaisesti
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eteneva (SPMS, sekundaarinen progressiivinen) tai ensisijaisesti etenevd (PPMS,
primaarinen progressiivinen) (Remes et al. 2015). MS-taudin kohdalla tautityypin
erittely tietorekisterihaussa ei ollut mahdollista, joten myds sen selvittdminen on
tarpeen kun tutkimuksesta kiinnostuneiden soveltuvuutta tutkimukseen tarkistetaan.
Vastaavia rajoituksia voi liittyd myos sairauden vaiheeseen. Esimerkiksi
eturauhassyovan diagnoosi jaa henkildlle loppuidksi, vaikka hé&n olisi saanut
parantavan hoidon sairauteensa. Diagnoosi ei myoskaan valttamatta tarkoita, etta
sairauden aktiivinen hoitaminen olisi tarpeen; o0saa todetuista alkavista
eturauhassydvista jaadaan seuraamaan taudin aggressiivisuuden ja hoidon tarpeen
selvittamiseksi. Pelkka diagnoosikoodi ei siis kerro riittavasti henkilon mahdollisesta

soveltuvuudesta kliiniseen laaketutkimukseen tutkittavaksi.

Rekrytoinnin suunnittelussa on tarkeaa huomioida myo6s ko. sairauden esiintyvyys
vaestossad. On eri asia rekrytoida tutkittavia MS-taudin kuin MSA:n tutkimukseen. MS-
taudin esiintyvyydeksi Suomessa arvioidaan noin 130/100 000 (Remes et al. 2015),
kun MSA:ssa se on alle 5/100 000 (Martikainen 2009). Harvinaista tautia sairastavien
potilaiden tavoittaminen voi olla erityisen haastavaa. Biopankkien avustuksella saattaa
olla mahdollista melko vahalla vaivalla saada yhteys toivottuun potilasryhméaan.
Rekrytoinnin  kohdennettavuus juuri haluttuun ryhmaan onkin yksi suurimmista
mahdollisista hyoddyista biopankin avustuksella tapahtuvassa rekrytoinnissa. Toki
biopankin vélityksella voitaneen rekrytoida myos terveitd vapaaehtoisia tutkittavia,
mutta biopankin hyédynnettdvyys korostuu juuri rekrytoinnin kohdentamisessa tiettyyn

potilasryhmaan.

Biopankki voi siis lahestyd myo6s sellaisia henkilditd, jotka eivat ole antaneet aktiivista
biopankkisuostumusta, mutta joiden naytteet ovat biopankissa jonkin naytekokoelman
siirron my6ta ns. vanhoina naytteina. Talldin ensimmaisen yhteydenoton tarkoitus on
kertoa henkilolle, miksi haneen otetaan yhteyttd ja kuinka hé&nen naytteensa ovat
paatyneet biopankkiin. Toivomuksena on, ettd mahdollisimman moni Kirjeen saanut
palauttaisi kirjeen mukana tulleen lomakkeen, ja antaisi joko aktiivisen
biopankkisuostumuksen tai tekisi biopankkikiellon. Olisi tadrkedd saada vastaus
mahdollisimman monelta henkil6ltd, jolle kirje on lahetetty. Todennékdisesti jo se, etté
kaavake pitdd konkreettisesti palauttaa biopankille postitse, vahentdd vastausten
maaraa, eika vastausta ndain ollen saada kaikilta yhteytta otetuilta henkilgilta. Nykyaan
voi oman tahtonsa muun muassa elinluovutuksen suhteen ilmoittaa s&hkoisesti

Omakanta-palvelussa. Olisiko myds biopankkisuostumus mahdollista tehda
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sahkaoisesti? Sahkodisen biopankkisuostumuksen puolesta puhuisi ainakin sen

helppous.

Auria Biopankin naytteet on keratty sen perustaneiden sairaanhoitopiirien alueelta eli
ne Kkasittavat vain Varsinais-Suomen, Satakunnan ja Vaasan sairaanhoitopiirien
potilaat. Kyseisten sairaanhoitopiirien alueella asuu noin 900 000 henkiloa (Sitra 2014),
mika vastaa noin kuudesosaa suomalaisista. Tété projektia vastaavan selvityksen voisi
siis tehda jokaisen Suomessa toimivan biopankin néyte- ja tietorekisteristda, jos olisi
kiinnostusta selvittdd koko maan laajuisesti, paljonko henkil6ita olisi biopankin
avustuksella tavoitettavissa Kliinisiin ladketutkimuksiin liittyen. Suomen biopankkien
yhdistyminen  yhdeksi  biopankiksi  mahdollistaisi  tutkittavien  rekrytoinnin
maanlaajuisesti yhdella kertaa, mistd olisi hyotya erityisesti silloin, jos samaa
tutkimusta tehtdisiin useassa Suomen Kkaupungissa. Aluerajaukset henkildiden
asuinpaikan mukaan tulevat kuitenkin siina tapauksessa tarpeellisiksi, jos tutkimus on
tarkoitus suorittaa vain jossain osissa maata. Esimerkiksi Turussa suoritettavaan

tutkimukseen ei liene jarkevaa yrittda rekrytoida mukaan henkil6itéa Lapista.

Biopankista lahetettavien yhteydenottokirjeiden suunnittelussa tulee ottaa huomioon
muun muassa se, mita biopankkitoimintaa ja Kliinistd tutkimusta ohjeistavat lait
maaraavat. Kirjeiden tulee olla selkokielisid ja ne eivat saisi aiheuttaa lukijassa huolta
esimerkiksi hanen  terveydentilastaan.  Jalkimmainen koskee erityisesti
genotyypityskirjettd, jossa voidaan tuoda ilmi henkilén mahdollinen alttius jollekin
sairaudelle. Ei ole eettisesti hyvaksyttavaa jattaa henkiloa tallaisessa tilanteessa vaille
mahdollisuutta tarkempaan la&ketieteelliseen neuvontaan. Biopankeilla ei valttamatta
ole mahdollisuutta itse antaa perinnéllisyys- tai muuta neuvontaa, joten ennen kuin
tallaisia yhteydenottoja toteutetaan, tulee selvittdd mihin henkilét voidaan ohjeistaa
halutessaan ottamaan yhteyttd. Vaikka tietty genotyyppi yhtena tutkittavien
valintakriteerind luokin erityisia eettisia haasteita, on se silti ainutlaatuinen tapa l6ytaa
tutkittavia ilman, etta tutkivan tahon taytyisi ensin itse 16ytda henkil6t, joilta kartoittaa
haluttu genotyyppi. Biopankilla on kokoelmissaan valmiina naytteet, joista kartoitus

voidaan tehd&; ja samalla biopankki saa itse arvokasta lisétietoa liitettavaksi naytteisiin.

Biopankit voivat toimia erinomaisena apuna rekrytoitaessa tutkittavia Kliinisiin
lddketutkimuksiin, kunhan muistetaan ottaa huomioon biopankkien nayte- ja
tietorekisterien asettamat rajoitukset. Biopankin k&yttdminen rekrytoinnin apuna ei
kuitenkaan poista tutkimuksesta kiinnostuneiden henkildiden alkuhaastattelun tarvetta.

Vaikka tietorekisterihaun avulla ei saada tavoitettua populaatiota, jonka jokainen
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henkilo tayttaisi kaikki toimeksiantajan kliinisen laaketutkimuksen mukaanotto- ja
poissulkukriteerit, voi biopankin nayte- ja tietorekisterin siséltamista tiedoista olla iso
apu mahdollisten tutkittavien tavoittamisessa.
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LITE

1 Mukaanotto- ja poissulkukriteereiden luomisessa apuna kaytetyt

tutkimukset

Tutkimuksen nimen peréssa on sen yksilintikoodi clinicaltrials.gov -tietokannassa.

Tutkimusten hakukriteerit tietokannassa olivat

Sairaus

Interventionaaliset tutkimukset

Interventio: Laake

Faasi 1 tai 2

Vain tutkimukset, joihin ei hyvaksyta terveita vapaaehtoisia
Ei tutkimuksia, joiden nykyinen tila on “tuntematon”

Alzheimerin tauti G30

1.

Study of the Safety of Two Doses of Investigational Study Drug EVP-6124 in
Subjects With Alzheimer's Disease Currently Receiving Memantine
NCT02246075

ALADDIN Study: Antigonadotropin-Leuprolide in Alzheimer's Disease Drug
INvestigation NCT00063310

Efficacy and Safety of Filgrastim in Alzheimer's Disease (FFAD) NCT01617577
Effects of an Anti-Inflammatory Drug in Alzheimer's Disease NCT00013650
Safety and Tolerability of AZD0530 (Saracatinib) in Alzheimer's Disease
NCT01864655

A Phase lla Multi-Center Study of 18F-FDG PET, Safety, and Tolerability of
AZDO0530 in Mild Alzheimer's Disease NCT02167256

Safety Study of Nicotinamide to Treat Alzheimer's Disease NCT00580931
Efficacy and Safety Study of ABT-384 in Subjects With Mild-to-Moderate
Alzheimer's Disease NCT01137526

Riluzole in Mild Alzheimer's Disease NCT01703117

. Efficacy of Circadin® 2 mg in Patients With Mild to Moderate Alzheimer Disease

Treated With AChE Inhibitor NCT00940589

Idiopaattinen keuhkofibroosi J84.1

1.
2.

3.

7.
8.

9.

10.

Azithromycin in Idiopathic Pulmonary Fibrosis NCT02173145

A Study to Characterize the Safety, PK and Biological Activity of CC-930 in
Idiopathic Pulmonary Fibrosis (IPF) NCT01203943

Pilot Trial of Omeprazole in Idiopathic Pulmonary Fibrosis (IPF) (PPIPF)
NCT02085018

Macitentan Use in an Idiopathic Pulmonary Fibrosis Clinical Study (MUSIC)
NCT00903331

Safety and Tolerability Study of FG-3019 in Patients With Idiopathic Pulmonary
Fibrosis NCT00074698

Safety and Tolerability Study in Subjects With Idiopathic Pulmonary Fibrosis
(IPF) NCT02503657

Treatment of Idiopathic Pulmonary Fibrosis With Thalidomide NCT00162760
To Evaluate the Effect of Different Doses of SAR156597 Given to Patients With
Idiopathic Pulmonary Fibrosis (IPF) NCT01529853

Treatment of Idiopathic Pulmonary Fibrosis With Long Acting Octreotide
(FIBROSAND) NCT00463983

Zileuton for the Treatment of Idiopathic Pulmonary Fibrosis NCT00262405
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MS-tauti G35

ok

No

10.

Oral Guanabenz for Multiple Sclerosis NCT02423083

Idebenone for Primary Progressive Multiple Sclerosis NCT01854359
Natalizumab Treatment of Progressive Multiple Sclerosis (NAPMS)
NCT01077466

Safety Study of BIIBO33 in Subjects With Multiple Sclerosis NCT01244139
BG00012 Phase 2 Combination Study in Participants With Multiple Sclerosis
(EXPLORE) NCT01156311

Treatment of Multiple Sclerosis Using Over the Counter Inosine NCT00067327
A Phase 1 Trial of Intrathecal Rituximab for Progressive Multiple Sclerosis
Patients NCT02253264

ACT-128800 in Relapsing-remitting Multiple Sclerosis NCT01006265

A Phase Il Study Comparing Low- and High-Dose Alemtuzumab and High-Dose
Rebif® in Patients With Early, Active Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis
NCT00050778

Protective Role of Oxcarbazepine in Multiple Sclerosis (PROXIMUS)
NCT02104661

Eturauhassydpa C61

1.

2.

10.

Phase 1-2 Study of Onapristone in Patients With Advanced Castration-resistant
Prostate Cancer NCT02049190

Cabozantinib in Treating Men With Castration-Resistant Prostate Cancer
NCT01703065

A Phase 2 Study to Investigate the Clinical Activity of IPI-504 in Patients With
Hormone-resistant Prostate Cancer (IP1-504-04) NCT00564928

Dose Finding Safety Study of VAL201 in Cancer Patients (VAL201-001)
NCT02280317

Study of Itraconazole in Castrate-resistant Prostate Cancer (CRPC) Post-
chemotherapy NCT01450683

A Phase I/ll Study of TRC105 in Metastatic Castrate Resistant Prostate Cancer
(CRPC) NCT01090765

Temsirolimus and Vorinostat in Treating Patients With Metastatic Prostate
Cancer NCT01174199

Trial of Dasatinib (Sprycel®) in Subjects With Hormone-refractory Prostate
Cancer NCT00570700

Perifosine in Treating Patients With Recurrent Prostate Cancer NCT00058214
BMS-275291 in Treating Patients With Prostate Cancer That Has Not
Responded to Hormone Therapy NCT00040755

Ei-pienisoluinen keuhkosyopa C34

1.

2.

Study of Ganetespib (STA-9090) + Docetaxel in Advanced Non Small Cell Lung
Cancer (GALAXY) NCT01348126

Study of Apatinib in RET Fusion Positive Advanced Non-small Cell Lung
Cancer NCT02540824

Dasatinib in Treating Patients With Stage IlIB, Stage 1V, or Recurrent Non-
Small Cell Lung Cancer NCT00459342

First Line Study of Tamibarotene in Combination for Advanced Non-Small Cell
Lung Cancer NCT01337154

S0341: Erlotinib in Treating Patients With Advanced Primary Non-Small Cell
Lung Cancer NCT00087412

Bortezomib in Treating Patients With Advanced Non-small Cell Lung Cancer
NCT00040768
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10.

Sorafenib in Treating Patients With Stage 11IB or Stage IV Non-Small Cell Lung
Cancer NCT00098540

Celecoxib and Erlotinib in Treating Former Smokers With Stage 1lIB or Stage 1V
Non-Small Cell Lung Cancer NCT00088959

E7389 in Treating Patients With Recurrent or Progressive Stage IIIB or Stage
IV Non-Small Cell Lung Cancer NCT00400829

Dasatinib and Erlotinib in Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC) NCT00826449

Monisysteemiatrofia G90.3 ja G25.9 (7-10 faasi 3)

1.

2.
3.

2

© o~

10.

AZD3241 PET MSA Trial, Phase 2, Randomized,12 Week Safety and
Tolerability Trial With PET in MSA Patients (NCT02388295)

Lithium in Multiple System Atrophy (LAMU) (NCT00997672)

Clinical Trial to Assess Efficacy, Safety, and Tolerability of Rasagiline Mesylate
1 mg in Patients With Multiple System Atrophy of the Parkinsonian Subtype
(MSA-P) (NCT00977665)

Efficacy of L-threo DOPS on Orthostatic Hypotension Symptoms and Other
Non-motor Symptoms in Patients With MSA (DOPS-AMS) (NCT02071459)
Fluoxetine in Multiple System Atrophy Patients (MSA-Fluox) (NCT01146548)
Treatment of Multiple System Atrophy Using Intravenous Immunoglobulins
(NCT00750867)

Study of Rifampicin in Multiple System Atrophy (MSA) (NCT01287221)

Study About Efficacy and Safety to Treat Multi-System-Atrophy (NCT00146809)
Neuroprotection and Natural History in Parkinson's Plus Syndromes (NNIPPS)
(NCT00211224)

Progression Rate of MSA Under EGCG Supplementation as Anti-Aggregation-
Approach (PROMESA) (NCT02008721)
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LITE 2 Tietorekisterihaussa kaytetyt tutkittavien mukaanotto- ja

poissulkukriteerit

Alzheimerin tauti
Mukaanottokriteerit

Alzheimerin tauti G30
Mies tai nainen
Ika 55-80 vuotta

Poissulkukriteerit

HIV (Z21, B20-24)

HCV (B17.1, B18.2)

HBV (B16, B18.1)

Huntingtonin tauti (G10)
Parkinsonin tauti (G20)

Epilepsia (G40)

Downin syndrooma (Q90)

Sydpé (C00-C99)

Vakava masennus (F32.2, F32.3)
Verisuoniperdinen dementia (F01)
Skitsofrenia (F20)
Kaksisuuntainen mielialahairio (F31)
Aivokasvain (D33)

Idiopaattinen keuhkofibroosi
Mukaanottokriteerit

Idiopaattinen keuhkofibroosi J84.1
Mies tai nainen
Ika 18-80 vuotta

Poissulkukriteerit

HIV (221, B20-24)

HCV (B17.1, B18.2)

HBV (B16, B18.1)

Muu keuhkosairaus (J40-J47, J60-J70)
Tuberkuloosi, aktiivinen tai latentti (A15-A16)

MS-tauti
Mukaanottokriteerit

MS-tauti G35
Mies tai nainen
Ika 18-60 vuotta

Poissulkukriteerit

HIV (221, B20-24)

HCV (B17.1, B18.2)

HBV (B16, B18.1)

Autoimmuunin kilpirauhastulehduksen aiheuttama kilpirauhasen vajaatoiminta
(E03.80)

Nuoruustyypin diabetes (E10)

Punahukka (L93#)

Astma (J45)

Tulehduksellinen suolistosairaus (K50-K51)
Kilpirauhasen karsinooma (C73)

Aivoverenkierron héirio (163-166)
Neurodegeneratiiviset sairaudet (G10-G13, G30-G32)
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Autoimmuunikilpirauhastulehdus (E06.3)

Eturauhassyotpa
Mukaanottokriteerit

Eturauhassyopa C61
Mies
Ika yli 18 vuotta

Poissulkukriteerit

HIV (221, B20-24)

HCV (B17.1, B18.2)

HBV (B16, B18.1)

Muu sy6pé (C00-C97, paitsi C61)

Krooninen lisamunuaisten vajaatoiminta (E27.2)
Metastaasit aivoissa (C79.30, C79.31, C79.32, C79.39)

Ei-pienisoluinen keuhkosydpa
Mukaanottokriteerit

Keuhkosy6pa C34 pois lukien: C34.06, C34.16, C34.26, C34.36, C34.86,
C34.96

Mies tai nainen

Ika yli 18 vuotta

Poissulkukriteerit

HIV (Z21, B20-24)

HCV (B17.1, B18.2)

HBV (B16, B18.1)

Muu sy6pa (C00-C97, paitsi C34)

Sydamen vajaatoiminta (150)

Keuhkofibroosi (J84.1)

Tulehduksellinen suolistosairaus, krooninen ripuli (K50-K51, A09, K58.0)
Jokin psykiatrinen sairaus (FO0-F99)

Monisysteemiatrofia
Mukaanottokriteerit

Monisysteemiatrofia G90.3 ja G25.9
Mies tai nainen
Ik& 18-80 vuotta

Poissulkukriteerit

HIV (Z21, B20-24)

HCV (B17.1, B18.2)

HBV (B16, B18.1)

Merkittava keskushermoston neurologinen sairaus (G00-G09, G10-G13, G20-
G24, G30-G32, G35-G37)

Munuaisten vajaatoiminta (N18)

Sydamen vajaatoiminta (150)

Kilpirauhassairaus (E00-EQ7)

Gastrointestinaaliset sairaudet (K20-K31, K35-K38, K50-K52, K55-K63)
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LIITE 3 Yhteydenottokirjeet ja muistutuskirje

Yhteydenottokirje 1

Arvoisa vastaanottaja,

Olette tehnyt biopankkisuostumuksen Auria Biopankkiin ja samalla
ilmaissut kiinnostuksenne saada tietoa sellaisista laaketieteellisista
tutkimuksista, joihin saattaisitte olla sopiva tutkittava, mutta joita

antamanne biopankkisuostumus ei kata.

Otamme Teihin nyt yhteytta kertoaksemme, ettd <tutkimuksen
suorittaja> on suorittamassa/aloittamassa/kaynnistamassa
l&&ketieteellista tutkimusta/ Kliinistd ladketutkimusta <mihin (esim.

diagnoosi)> liittyen. <Lyhyesti tutkimuksen tarkoituksesta>

Tutkimuksen tarkemman kuvauksen |0ydatte oheisesta liitteesta.
Mikali haluatte saada lisatietoja tutkimuksesta, pyydamme Teita
ottamaan suoraan yhteytta taman tutkimuksen
<tutkimushoitajaan/tutkijalaakariin>.  Auria Biopankki ei vastaa

tutkimusta koskeviin tiedusteluihin.

<Tutkimushoitajan ja/tai tutkijaladkarin yhteystiedot>

Ystavallisin terveisin,

Auria Biopankki
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Yhteydenottokirje 2, Vanhat naytteet

Arvoisa vastaanottaja,

Teistd ennen 1.9.2013 otetut <mik&, esim. veri-/kudos-> naytteet on siirretty ns.
vanhoina naytteitd <mistd, esim. Turun yliopistollisen keskussairaalan
Patologian  osaston  naytekokoelmista> Auria  Biopankin  kokoelmiin
kaytettavaksi biopankkitutkimuksissa. Siirto on tehty Biopankkilain (688/2012)
138 nojalla ja siina kuvatulla tavalla. Ennen naytteiden siirtoa, siirrosta
ilmoitettiin <missa, esim. Turun sanomissa> <milloin>. lImoituksessa kuvattiin
miten naytteidenne siirto Auria Biopankkiin oli mahdollista kieltda. Koska emme

vastaanottaneet Teilta tuolloin kieltoa, naytteenne siirrettiin biopankkiin.

Lahestymme Teitd nyt, koska haluamme Kkertoa Teille tarkemmin
biopankkitoiminnasta. Pyydamme Teitda tutustumaan litteena olevaan
tiedotteeseen Auria Biopankin toiminnasta. Auria Biopankin ovat perustaneet
Turun  yliopisto sekd Varsinais-Suomen, Satakunnan ja Vaasan
sairaanhoitopiirit. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira on

merkinnyt Auria Biopankin valtakunnalliseen biopankkirekisteriin kevaalla 2014.

Kirjeessa on liitteena biopankkisuostumus- sek& biopankkikieltolomake.
Tayttamalla suostumuslomakkeen Teilla on mahdollisuus tehda aktiivinen
biopankkisuostumus biopankkiimme, jolloin Teista myods 1.9.2013 jalkeen ko.
sairaanhoitopiirien toimipisteissa otetut tai otettavat naytteet voidaan tallettaa
biopankkiin ja kayttda biopankkitutkimuksissa. Biopankkisuostumuksen
antamisen yhteydessa voitte, my0s ilmaista kiinnostuksenne saada tietoa
sellaisista laéketieteellisistd  tutkimuksista, joihin voisitte olla sopiva
osallistujaksi, mutta joita biopankkisuostumus ei kata. Tayttdmalla
biopankkikiellon, kiellatte n&ytteidenne tallennuksen biopankkiin ja kayton
biopankkitutkimuksissa. Kiellon jalkeen emme ole enaa yhteydessa Teihin.
Kielto tarkoittaa myos sita, etta jo siirrettyjd vanhoja naytteitdnne ei enaa

kayteta uusiin biopankkitutkimuksiin.

60



Kirjeen liitteend lahetamme teille kaavakkeet, joilla voitte tehda joko
biopankkisuostumuksen tai -kiellon. <Mukana on myos vastauskuori, jolla voitte
toimittaa taytetyn kaavakkeen meille postikuluitta.> Mikali ette toimita
kumpaakaan kaavakkeista meille <pvm> mennessa, tulkitsemme, ettad sallitte
vanhojen naytteidenne kayton biopankkitutkimuksissa, mutta 1.9.2013 jalkeen
otettuja naytteitanne ei edelleenkaan kerata eika sailyteta biopankissa, eika

kayteta biopankkitutkimuksissa.

Annamme mielellamme lisatietoja toiminnastamme.

Ystavallisin terveisin,

Auria Biopankki

Puh. (02) 333 7090
Sahkoposti: info@auriabiopankki.fi

Liitteet:
Auria Biopankin tiedote, Auria Biopankin suostumuskaavake, Auria Biopankin kieltokaavake
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Muistutuskirje

Arvoisa vastaanottaja,

Olette tehnyt biopankkisuostumuksen Auria Biopankkiin ja samalla
ilmaissut kiinnostuksenne saada tietoa sellaisista ladketieteellisista
tutkimuksista, joihin saattaisitte olla sopiva tutkittava, mutta joita

antamanne biopankkisuostumus ei kata.

Tahan liittyen lahestyimme Teitd noin <milloin, esim. kaksi viikkoa>
sitten Kirjeitse. Kirjeessa kerroimme <tutkimuksen suorittaja>
suorittamasta/aloittamasta |&&ketieteellisestd/ Kliinisesta

l&&éketutkimuksesta <mihin, esim. diagnoosi> liittyen.

Tutkimuksen tarkemman kuvauksen |6ydéatte oheisesta liitteesta.
Mikali haluatte saada lisatietoja tutkimuksesta, pyydamme Teita
ottamaan suoraan yhteytta taman tutkimuksen
<tutkimushoitajaan/tutkijalaakariin>. Auria Biopankki ei vastaa

tutkimusta koskeviin tiedusteluihin.

Voitte jattad tdman kirjeen huomiotta, jos olette jo ollut yhteydessa
<tutkimushoitajaan/tutkijalaakariin>. Emme tule enéda lahettamaan

uusia muistutuskirjeita tahan tutkimukseen liittyen.

<Tutkimushoitajan ja/tai tutkijaladkarin yhteystiedot>

Ystavallisin terveisin,

Auria Biopankki
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