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Mitd on biopankkitoiminta? CMEAD

* Biopankkitoiminnalla tarkoitetaan biologisen materiaalin ja siihen
liittyvan tiedon hankintaa ja varastointia. Toimintoihin voi liittya myds
testausta ja jakelua. Biopankkinaytteita kaytetaan erilaisiin tutkimus ja
kehitystarpeisiin.

* Biologinen materiaali voi olla ihmis-, eldin- tai kasviperaista orgaanista
materiaalia. Biologinen materiaali voi olla my6s mikro-organismeja tai
monisoluisia organismeja, jotka eivat ole elaimiin tai kasveihin
lukeutuvia (esim. merileva, sienet).

* lhmisnaytteiden biopankkitoiminnassa keskeisessa roolissa on myos
luottamuksellisuus. Naytteita antavilta pyydetaan naytteiden ja tiedon
keraamiseen suostumus.

* Biopankkitoiminnan akkreditoinnilla varmistetaan biopankkien
patevyys, puolueettomuus, johdonmukainen toiminta, joka varmistaa
biologisen materiaalin ja siihen liittyvan tiedon laadukkaan kasittelyn.
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Uusi akkreditointivaatimusstandardi

 1SO 20387:2018 Biotechnology — Biobanking —
General requirements for biobanking

 [LAC paatos vuodelta 2019, standardia voidaan kayttaa
itsenaisena akkreditointistandardina

« Standardista ei ole tulossa suomennosta

« Hyvaksytty EN standardiksi kesalla 2020 -> SFS-EN
20387:2020

« Euroopassa ei ole viela akkreditoitu toimijoita

« Muutama toimija akkreditoitu Yhdysvalloissa (ihmisperaisia ja
elainperaisia naytteita)
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Mahdolliset hakijat? isees

* FIMEA on hyvaksynyt inmisperaisten naytteiden
kokoelmien yllapitoon 11 biopankkia
 Biopankkilaki 688/2012

 Ei vaatimusta akkreditoinnille, biopankeilla on kuitenkin
kKiilnnostusta akkreditointiin

» Biopankkien kanssa pidetty kaksi keskustelutilaisuutta
09/2020 ja 12/2020

» Keskustelussa biopankkitoiminta ja standardin
vaatimukset
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FINASin valmius arviointeihin

* Dokumentaatio valmisteltu
« Selosteet, hakemus jne.
- Patevyysalueen muotoilu haasteena

* Selvitetty teknisia arvioijia
« Kliiniset laboratorio: naytteenotto, matriisiosaaminen
- Tietotekniikka: tiedon jaljitettavyys, luottamuksellisuus
» Biopankkiosaaminen

* Arvioijien perehdytys/koulutus suunnitteilla
 Teknisen tukirynman perustaminen suunnitteilla
 Tavoitteena valmius ottaa hakemuksia 2022 alussa
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