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Aivotutkimusyksikon takaisinkutsututkimus

Sovellusalue

Tama takaisinkutsututkimuksen toimintamalli on suunniteltu geneettisessa riskissa olevien tai
muulla tavalla tunnistettujen (kuten tietyn sairauden diagnoosi) tutkittavien tunnistamiseksi
biopankeista palvelututkimuksiin ja akateemisiin tutkimuksiin osana Ita-Suomen yliopiston

Aivotutkimusyksikon palvelukonseptia.

Takaisinkutsututkimus on tarkoitettu toteutettavaksi yhteistyossa tutkimuksen tilaajan,
Aivotutkimusyksikon ja biopankin kanssa. Takaisinkutsututkimuksen kulku on kuvattu taulukossa 1.
Se on tarkoitettu ohjeeksi tutkimuksen tilaajalle ja Aivotutkimusyksikon henkildstolle.

Takaisinkutsututkimukseen voidaan kutsua mukaan henkil6ita, jotka ovat antaneet
biopankkisuostumuksessaan yhteydenottoluvan. Takaisinkutsu tapahtuu biopankin toimesta.

Tutkimuksesta vastaava johtaja vastaa siita, etta tutkimuksella on tarvittavat luvat ja sopimukset
(tutkimuseettisen toimikunnan puoltava lausunto ja biopankkiaineiston luovutussopimus,
materiaalinsiirtosopimus; palvelututkimuksissa sopimus yliopiston ja tutkimuksen tilaajan valilla).

Taulukko 1. Takaisinkutsututkimuksen kulku

Takaisinkutsututkimuksen kuvauksessa:

Tutkija = tutkimuksesta vastaava johtaja (ml. hanen valtuuttamansa tutkimusryhman
jasen/jasenet) eli "Tutkimuksen tilaaja”

Aivotutkimusyksikko = tutkimushoitaja ja laakari/Aivotutkimusyksikon johtaja
Biopankki = [ta-Suomen Biopankki (tutkimuskoordinaattori Hanna Kujala,
hanna.kujala@pshyvinvointialue.fi tai info@ita-suomenbiopankki.fi)

1. TAKAISINKUTSUTUTKIMUKSEN TOTEUTTAMISESTA SOPIMINEN

Tieteellisen tutkimuksen valmisteluvaiheessa tutkija ja Aivotutkimusyksikko sopivat
kdytannon toteutuksesta. Tutkija laatii tutkimussuunnitelman, niin etta
Aivotutkimusyksikké on hyvaksynyt takaisinkutsututkimusta kasittelevat kohdat.

2. BIOPANKKIAINEISTON LUOVUTUSSOPIMUKSEN HANKINTA

Esiselvitys ja luovutuspyynnon tayttaminen: Esiselvityksessa kartoitetaan, onko
biopankkisuostumuksen antaneiden henkildiden joukossa tutkimukseen sopivia henkiloita ja
ovatko he antaneet biopankkisuostumuksessaan yhteydenottoluvan. Tutkija tayttaa
esiselvityspyynnon (”Feasibility request”) Suomen Biopankkien Osuuskunnan FINBB:n
yllapitamaan FINGENIOUS® -jarjestelmaan (https://app.fingenious.fi/user/login).
Suositeltavaa on, etta tutkija on yhteydessa Ita-Suomen Biopankkiin jo ennen esiselvitys-
pyynnon tayttdmista. Itd-Suomen Biopankista saa tarvittaessa neuvoja ja ohjeistusta.

Eettisen toimikunnan lausunnon hakeminen takaisinkutsututkimusta varten. Tutkija
hakee tutkimukselle alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan puoltavan
lausunnon. Lausuntopyyntddn liitetdan kaikki tutkittavalle meneva materiaali (biopankin
saatekirje, tutkittavan tiedote ja suostumuslomake). Tarvittaessa Aivotutkimusyksikkd avustaa
tutkittavalle lahetettavien dokumenttien laadinnassa yhteistydssa biopankin kanssa.
Dokumentit kaydaan lapi Aivotutkimusyksikdn kanssa ennen lahettamista eettisen
toimikunnan kasittelyyn.
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¢ Tutkija tekee varsinaisen luovutuspyynnon ("Access request") FINGENIOUS® -jarjestelmaan.

Luovutuspyynnon liitteiksi tarvitaan aina seuraavat dokumentit: tutkimussuunnitelma,
alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan puoltavan lausunnon (koskee aina
takaisinkutsututkimuksia), paatutkijan CV, tietosuojaseloste ja tietosuojan
vaikutustenarviointi.

d Biopankki asiatarkastaa saapuneen luovutuspyynnon ja pyytaa tarvittaessa tarkennuksia
siihen tai liitteisiin.

e Itd-Suomen Biopankin tieteellinen ohjausryhma arvioi luovutuspyynnén (katso arvioinnin
perusteet: https://ita-suomenbiopankki.fi/en/researchers/step-3-scientific-steering-
committee/).

f  Luovutuspaatos Ita-Suomen Biopankista: Pohjois-Savon hyvinvointialueen johtajaylildakari
tekee paatoksen luovutuksesta tieteellisen ohjausryhman lausuntoon nojautuen.
Luovutuspaatdos toimitetaan kirjallisena tutkimuksesta vastaavalle johtajalle.

g Luovutussopimuksen laatiminen: Myodnteisen paatoksen jalkeen valmistellaan
luovutussopimus (MTA, Material Transfer Agreement) aineiston luovuttamiseksi.
Luovutussopimus tehddan taustaorganisaation kanssa ja samalla sovitaan lopulliset
kustannukset. Yliopiston puolelta sopimuksen allekirjoittavat toimivallan mukaisesti
tutkimuksesta vastaava johtaja ja laitoksen johtaja.

Biopankki voi ottaa yhteytta valintakriteerit tadyttaneeseen henkiléon, kun luovutussopimus on
allekirjoitettu.

3. BIOPANKKIAINEISTON KERAYS JA LUOVUTUS
Suostumusten pyytaminen: [t3-Suomen Biopankki lahettaa tutkimuksen valintakriteerit
tayttaville henkildille saatekirjeen, tiedotteen tutkittavalle ja suostumuslomakkeen. Mikéali
henkild on halukas osallistumaan tutkimukseen, han allekirjoittaa suostumuksen kotona ja
lahettda suostumuslomakkeen kirjeitse Aivotutkimusyksikkdon.
Nayte- ja tietoaineistojen kerdaminen: Biopankki poimii nayte- ja tietoaineistot esimerkiksi
diagnoosin, idn tai genomitiedon perusteella. Alla esimerkkina kohortin kerddminen
genomitiedon perusteella.

Tutkittavan genotyyppitiedon selvittdaminen: Aivotutkimusyksikon tutkimushoitaja listaa
suostumuksen antaneet tutkittavat ja lahettaa listan salattuna tiedostona Itd-Suomen
Biopankin yhdyshenkildlle. Biopankki selvittda kunkin tutkittavan genotyypin ja sen, onko
tutkittava sairauteen liittyvdn geenivariantin kantaja vai terve verrokki. Takaisinkutsu tehdaan
geneettisen tiedon perusteella. Biopankki lAhettda tutkimushoitajalle salattuna tiedostona
tutkittavien genotyyppitiedot.

4. JATKOTUTKIMUS AIVOTUTKIMUSYKSIKOSSA
Tutkimuskayntien ajankohdasta sopiminen: tutkimuskaynnit organisoidaan niin, etta
ajankohta sopii tutkittavalle, Aivotutkimusyksikolle ja tutkijalle.

Naytteidenotto ja luovutus: Aivotutkimusyksikon osuus paattyy, kun tutkija on noutanut
tutkimusnaytteet.

Tutkimushankkeen paatyttya tutkija palauttaa sovitut aineistokohtaiset tulokset Itd-Suomen
biopankkiin. Tasta on sovittu biopankin kanssa tehdyssa materiaalinsiirtosopimuksessa.

Takaisinkutsukonseptia kehitettiin UEF Aivotutkimusyksikké 2.0 EAKR-hankkeessa (2023-2025), jota rahoitettiin Euroopan
unionin Uudistuva ja osaava Suomi 2021-2027 - EU:n alue- ja rakennepolitiikan ohjelmasta.
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