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Biopankki
Hematologiska biobanken (FHRB)

Bdsta patient/barnpatientens foréilder

Vi ber om ditt samtycke fér att dina/ditt barns prov kan

= samlas, éverges till biobanken, och férvaras i biobanken

I tilldgg ber vi om ditt godkéinnande fér att dina/ditt barns varduppgifter kan

= anvdndas i biobankforskning och
= f6r samkérning av data i patientregistren till 6vriga registerdata
= samt fér annan behandling av uppgifter i den utstrdckning som krdvs inom biobanksforskning

Uppgifterna samlas in och férvaras pa ett sdtt som skyddar ditt/ert barns integritet.

Utldmnande av prover och uppgifter dr valfritt. Samtycket och godkdnnandet kan senare Gterkallas
eller begrdnsas. Man kan senare géra invéndning mot anvdndning av prover och uppgifter. Att
utlémna eller IGta bli att utlimna prover och uppgifter pGverkar inte den vérd som ges. Overféring av
prov och tillhérande uppgifter krdver bdde samtycke och godkénnande.

Biobanksverksamheten stéder den medicinska forskningen. Hematologiska biobanken har registrerats i
biobanksregistret som underhdlls av Fimea, som ocksG évervakar verksamhetens laglighet.

Biopankkitoiminta tukee lddiketieteellisté tutkimusta. Hematologinen biopankki on rekisterditynyt
Fimean yllépitdmddn biopankkirekisteriin, Fimea myds valvoo toiminnan lainmukaisuutta.

Biobanken dir en enhet ddr man samlar in och férvarar prover och tillhérande uppgifter for framtida
studier.

Med biobanksstudier avses studier som utnyttjar de prover och/eller tillhérande uppgifter som
férvaras i biobanken. Syftet med studierna dr att frdmja hélsan, forsta sjukdomsmekanismerna eller
utveckla de produkter eller vardpraxis som anvdnds inom hélso- och sjukvarden.

Hematologiska biobankens bakgrund och mal

Hematologiska biobankens forskningsomrade utgors av forebyggande, diagnostik, behandling och uppféljning
av hematologiska sjukdomar. Blodsjukdomar dr som enskilda sjukdomar sallsynta och deras behandling kan
utvecklas via forskning. Hematologiska biobanken samlar in, forvarar och utlamnar prover och tillhérande
uppgifter for forskningsprojekt som hér till Hematologiska biobankens forskningsomrade. Studierna ar ofta
internationella och kan utféras i samarbete med kommersiella foretag. Hematologiska biobanken saljer inte
prover, men kan uppbdra en ersattning for kostnader av de som utfér biobanksstudier.

Forskningen gynnar inte direkt dig/ert barn, men den har en betydande inverkan pa varden av patienter som
drabbats av samma sjukdom och allméant av blodsjukdomar inom den narmaste framtiden. Givandet av prover
till Hematologiska biobanken medfér inte dig/er extra kostnader.

Lagliga grunden for behandling av personuppgifter i biobanken ar allmant intresse pa folkhalsoomradet (EU:s
allmdnna dataskyddsférordning 2016/678, 6 artikelns 1 punkts e underpunkt och 9 artikelns 2 punkts i
underpunkt). Till provet anknyts uppgifter géillande provet och provgivaren, samt sarskilda
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personuppgiftsgrupper. Dessa inkluderar till exempel kén, hdlsouppgifter (diagnoser, medicinska atgarder, vard,
laboratorie- och andra undersdkningsresultat, lagrad bilddiagnostik), provtyp, tagningstidpunkt,
hanteringshistoria, forskningsresultat (biobankforskningens resultat) och uppgifter om individens arvsmassa
(gener).
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Hematologiska biobanken informerar om forskningsprojekten pa sin webbplats
www.hematologinenbiopankki.fi/sv/. Dessutom kan ni av biobankens ansvariga person skriftligen begira
information om forskningsprojekt dar era prover har anvants.

Insamling, férvaring och utlamnande av prover och uppgifter for forskning

Insamling av prover till Hematologiska biobanken forutsatter samtycke fran provgivaren/vardnadshavaren.
Redogorelsen ges av en professionell som kanner till biobankverksamheten. Samtycke och godkannande for
Hematologiska biobanken begérs av undersokta som konstaterats ha en sjukdom i nagon blodbildande vavnad
eller lymfvavnad eller en arftlig eller férvarvad sjukdom i blodets koaguleringssystem eller en immunologisk
storning.

Benmaérgs- och blodprov samlas in pa féljande satt: i diagnosskedet, under sjukdomens remissionsskede (det
finns inga uppenbara tecken pa sjukdomen) och om sjukdomen eventuellt aterkommer. Prover tas under
behandlingsrelaterade provtagningar pa det sjukhus som ansvarar for respektive provgivares vard. Det totala
antalet blod- och benmargsprover dr beroende av barnets vikt, men hégst 40 ml per provtagningsgang och hogst
30 ml av benmarg och 40 ml av blod (venost blodprov) fran ungdomar per provtagningsgang. Patienten
genomgar ocksa tva hudbiopsier under lokalbedovning for att utreda det medfodda arvsanlaget.

Behandlingen av Hematologiska biobankens prov sker i Finlands R6da Kors Blodtjanst, proven férvaras i Finlands
molekylarmedicinska institut (FIMM) och patientuppgifterna i anslutning till proven lagras i biobankens prov-
och dataregister.

I Hematologiska biobanken insamlas data bl.a. fran sjukhusens patientregister. Detta avser samtliga uppgifter
som insamlas pa vardstillet om sjukdomsundersékningar (bl.a. resultat fran laboratorieprov och
bilddiagnostiska undersékningar, behandlingar samt deras respons osv.). Dessutom kan till de prover som
biobanken samlat in bifogas data fran nationella register inom social-, hdlso- och sjukvarden, sasom Institutet
for halsa och valfards (THL) lagstadgade register (t.ex. vardanmalningsregister, cancerregister),
Statistikcentralen (t.ex. dodsorsaksstatistik), Folkpensionsanstalten (t.ex. specialersattningsregister for
lakemedel) samt Arbetshalsoinstitutets register (t.ex. register for biologiska exponeringsmatningar) eller en
annan biobank, om uppgifterna ar betydelsefulla for biobanksforskningen. | de uppgifter som lagras i syfte att
samkoras med registeruppgifterna ingar personbeteckningen som ér tillganglig endast for ett begransat antal
biobankens personal. Prover och uppgifter utlamnas till forskare som avidentifierbara.

Hematologiska biobanken &ger proven och tillhérande uppgifter. Hematologiska biobankens vetenskapliga
forhandlingsdelegation bedémer varje materialbegédran och biobankens ledningsgrupp beslutar enligt denna
bedémning om provernas och uppgifternas utlamning for biobanksforskning. Foér att godkannas ska
forskningsprojektens mal vara férenliga med denna information och forskarna ska forbinda sig vid verksamhet i
enlighet med denna information. Du behéver inte ge ett nytt samtycke och godkdnnande for varje
biobanksstudie.

Begaran om vidare studier samt andra kontakter

Hematologiska biobanken kan ha behov av senare kontakter for tillaggsuppgifter eller prover. Biobanken kan
efterfraga din/ditt barns vilja att delta i en studie som utférs av nagon annan part och som inte omfattas av det
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samtycke ni gett. Genom formuldret for samtycke och godkannande kan du/ni vid 6nskan vigra senare
kontakter.
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Du kan nar som helst fraga Hematologiska biobanken varifran uppgifterna om dig/ert barn erhallits och vart
era/ert barns prover och uppgifter utlamnats. Du har ratt att fa information om hélsotillstandet som definierats
fran prover, om den fatts genom certifierade metoder som kravs av halso- och sjukvardens laboratorier och
uppgifterna kan tillampas pa forebyggande och behandling av sjukdomar. En avgift for utredningen av
informationens betydelse uppbars som motsvarar hogst de kostnader som orsakats av att utredningen getts.
Begaran om tillgang till information ska alltid goras skriftligen till biobanken.

| samband med biobanksstudier kan det framkomma ovantade kliniskt viktiga fynd, exempelvis en viss sjukdom
eller en genetisk defekt som exponerar for en sjukdom. Denna information kan vara 6verraskande och orsaka
forvirring eller angest. For en exakt diagnos, behandling och beddmning av sjukdomsprognosen for ett
betydande kliniskt fynd hanvisas provgivaren till hdlso- och sjukvarden och vid behov till genetisk radgivning. Ni
kan om ni sa dnskar vagra ta emot sadan information.

Samtyckets och godkdnnandets frivillighet, dterkallande och giltighet

Givning av samtycke och godkdnnande &r frivilligt. Hilsovardens tjanster star till ditt/ditt barns férfogande pa
normalt satt oberoende av biobanksamtycket och -godkdnnandet. Du har ratten att aterkalla ditt/ditt barns
samtycke fore givning av prov, eller senast fére provet och tillhérande uppgifter éverges till biobanken. Du kan
ocksa invdanda mot anvandning av prover och uppgifter genom att skriftligt anmala om ditt beslut till biobanken,
som gor nodvandiga fordndringarna i registret. Efter detta hanteras prover och tillhérande uppgifter inte och
utldmnas inte till nya forskningar. Pdgdende av datasystemens tekniska begransningar kan Hematologiska
biobanken inte i alla fall garantera att prover och uppgifter skulle vara tillgdngliga enligt specifika begransningar,
och i sddana situationer kan man vara tvungen att radera proverna och uppgifterna helt och hallet. Invandning
mot anvandning av personuppgifter baserar sig pa EU:s allménna dataskyddsforordningens (2016/679) artikel
21. Hematologiska biobankens samtycke och godkdnnande géller endast hematologiska biobanken. Det givna
samtycket géller tills vidare.

Biobanken tolkar att biobankférbudet innehaller bade aterkallandet av samtycket samt anvandning av ratten
att géra invandningar. Fore ankomst av forbudsblanketten kan forskningsresultaten som fatts fran proverna och
tillhorande uppgifter samt ur dem formade material anvandas i forskning enligt géllande lagstiftning.

Biobankverksamhetens risker

Givandet av prover till Hematologiska biobanken medfor en liten oldgenhet till foljd av den tid och det besvar
som insamlingen av tillaggsprov orsakar. Givandet av prov till biobanken f&rutsatter inte extra
provtagningstillfdllen, men dven en rutinmassig laboratorieprovtagning medfor alltid en liten risk. En hudbiopsi
tas fran barnpatienter i samband med Ovrig nedsévning och den orsakar en liten infektionsrisk. Ett litet arr
uppstar vid stéllet dar hudbiopsin tas. Sjukhusets patientskadeférsdkring garanterar ett forsakringsskydd.

TIE-0188 / Edition: 1 / 3.6.2024



REDOGORELSE FOR PROVGIVARE - MINDERARIG
FHRB

4/4
Biopankki
Biobanksstudier kan innehalla undersékningar som géller arvsanlaget. Utredningen av arftliga faktorer kan ge
information om de faktorer som paverkar det framtida halsotillstandet och ibland ocksd egenskaper hos
sldktingar. Darutover kan det givna provet kombineras med dig/ert barn utgdende fran den information om
arvsmassan som fatts genom provet, ifall ett kontrollprov ar tillgangligt. Hematologiska biobanken stravar
genom alla tillgdngliga metoder efter att minimera riskerna i samband med forskningsanvandningen av arftliga

faktorer genom att utnyttja omfattande dataskyddsmetoder och etiska principer.

Med hjalp av Hematologiska biobanken strdvar vi efter att forbattra behandlingsresultaten for din/ert barns
blodsjukdom bade pa kort och lang sikt.

Vi svarar gérna pa fragor som géller Hematologiska biobanken

Kontaktinformation:

Finlands Roda Kors, Blodtjanst
Hematologiska biobanken
PB 2,01731 Vanda

Tel. 029 300 1010
fhrb@veripalvelu.fi

www.hematologinenbiopankki.fi/sv/
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