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Ajalugu

Meditsiinis hakati bioloogilist materjali koguma
vahemalt 19. sajandil, n.t patoloogiliste
preparaatide jm diagnostilise materjall

kolle

NB!
kolle

Ktsioonid.
ga bioloogiliste materjalide kogum voI

Ktsioon el ole veel biopank.

Tanapaevases tahenduses biopankadest
hakatakse raakima alates 1990. aastate |0pust.

Eesti geenivaramu asutatakse 2001. a, idee tekkis
1999, selle praktikad on oluliselt mojutanud
biopangandust rahvusvahelises ulatuses



Biopanga moiste

Maaratlusi on erinevaid, nt

 De Souza ja Greenspan (2013) -- A biobank is a
biorepository that accepts, processes, stores and
distributes biospecimens and associated data for
use in research and clinical care.

* P3G -- An organized collection of human biological
material and associated information stored for one
Or more research purposes

 OECD -- A collection of biological material and the
associated data and information stored in an
organised system, for a population or a large
subset of a population.



Artiklid biopangandusestPubmedis

(Coppola et al, 2019)
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Biobank topics



Pohiprotsessid biopangas

Patients

https://www.modul-bio.com/en/our-solutions/mbiolims/



https://www.modul-bio.com/en/our-solutions/mbiolims/

Biopankade voimalused

* Bioloogilise materjali ja nendega seotud
andmete mitmekordne kasutamine ja
sidestamine teiste biopankade jm
uurimistegevuse tulemustega

* Biomeditsiini ja epidemioloogia voimaluste
kombineerimine



Biopankade tuubid
De Souza ja Greenspan (2013)

haiguse kesksed
populatsioonipohised
geneetilised voi DNA/RNA
projektipohised
koepoOhised voi hulgitutpsed,
kommertsiaalsed
virtuaalsed



Biopanganduse eetilised
aspektid

* Rahapangandusel ja biopangandusel on mondagi
uhist — pusiva taristu, organiseeritud protsesside ja
Kindlate reeglitega luuakse uut vaartust.

« Tavaparane biomeditsiiniliste teadusuuringute
bioeetiline haldus (peamielt uurijate harimine ja
eetikakomitee luba uuringu alustamiseks) ei
lahenda uhiskonna jaoks usalduslikult
biopanganduses ilmnevaid asjaolusid, vaja on
taiendavaid pohimotteid ja halduslikke meetmeid
(governance).

* Bioeetika 4 poOhiprintsiipi aitavad siiski tohusalt
biopanganduse eetikakusimusi analuusida.



Rahvusvahelised biopankade

eetika dokumendid

 WMA Talpel deklaratsioon tervise
andmebaaside ja biopankade eetiliste
aspektide kohta, 2016 (WMA DoT)

 OECD juhtnoorid inimparitolu biopankade

Ja geeniuuringute andmebaaside kohta,
2009



WMA Talpel deklaratsiooni

kohaldumine

* This Declaration is intended to cover the
collection, storage and use of
identifiable data and biological material

opeyond the individual care of patients.

n concordance with the Declaration of

Helsinki, it provides additional ethical

orinciples for their use in Health

Databases and Biobanks.




Biopankade kasulikkus — WMA DoT

5. Research using Health Databases and
Biobanks can often significantly accelerate
the improvement in the understanding of
health, diseases, and the effectiveness,
efficiency, safety and quality of preventive,
diagnostic and therapeutic interventions.
Health research represents a common
good that is in the interest of individual
patients, as well as the population and the
soclety.



Biopankade eetilised probleemid
printsiipide alusel — WMA DoT

« Health Databases and Biobanks are both
collections on individuals and population,
and both give rise to the similar concerns
about dignity, autonomy, privacy,
confidentiality and discrimination.



Biopanganduse eetilised probleemid
pigem tegevuse aspektide alusel

Informeeritud nousolek

Privaatsus ja doonorite bioloogilise materjali
identifitseeritavus

Uuringute tulemuste teavitamine doonoritele
Usaldusvaarsuse tagamine ja sailitamine
Lapsed ja nousoleku voimetud uuritavatena
Biopanga tegevuse kommertsialiseerimine
Eetikakomiteede tegevus

Proovide ja andmete vahetus
Kasude/huvede jagamine

Proovide ja info omandi kusimused



Eestl geenivaramu

Loodi 2001. a, organisatsioon ja juhtimine on
mitu korda muutunud, praegu kuulub biopank
ulikooli valdkonnavalise genoomika instituudi
koosseisu

Kogutud on ~200 000 doonori bioloogiline
materjal ja terviseinfo

Tegevust reguleerib spetsilfiliselt
Inimgeeniuuringute seadus (IGUS)

Tegevuse eesmargid genotuubi ja fenotuubi
seoste avastamine ning personaalmeditsiini
arendamine



Eestl geenivaramu 2

« Geenivaramu loomise kaigus peetud
arutelud arendasid tublisti Eesti bioeetikat;

* Rahvusvahelises ulatuses oli geenivaramu
eetiliste aspektidega seonduv Eesti
,kaubamargiks" bioeetikas.

« Geenivaramu tegevus on aastate jooksul
muutunud jarjest rakenduslikumaks,
praeguse on juhtideoloogiaks personaalne
meditsiin



Eestl geenivaramu 3

Informeeritud ndusolekuga seonduv
Kodeerimine ja tagasikodeerimine
Bioloogilise materjali viimine valismaale
Teiste andmebaasidega seostamine



(Infomeeritud) nousolekuga
seonduv

« Kui biopanga vahendeid kasutatakse korduvalt ja
algselt maaratlemata juhtudel, siis voib doonorite
varbamisel rakendada avatud ndousolekut
(open/broad consent) taiendavate tingimuste
taitmisel (vt jargmine slaid).

» Uks argument avatud ndusoleku kasutamise poolt
seostub traditsioonilise informeeritud nousoleku
saamise raskuse, ebapraktilisuse vOi
voimatusega.

* Bioeetikud on arutanud, kas avatud ndusolek on
uldse informeeritud ndusolek?



Informeerimise aspektid avatud
nousoleku korral -- WMA DoT

The purpose of the Health Database or Biobank;

The risks and burdens associated with collection, storage and use of data
and material;

The nature of the data or material to be collected,;

The procedures for return of results including incidental findings;
The rules of access to the Health Database or Biobank;

How privacy is protected,;

The governance arrangements as stipulated in paragraph 21;

That in case the data and material are made non-identifiable the individual
may not be able to know what is done with their data/material and that they
will not have the option of withdrawing their consent;

Their fundamental rights and safeguards established in this Declaration;
and

When applicable, commercial use and benefit sharing, intellectual property
issues and the transfer of data or material to other institutions or third
countries.



Geenidoonori nousolek Eesti

geenivaramuga litumisel

§ 12. Geenidoonoriks saamise nousolek

(1) Isiku nousolek votta temalt koeproov,
koostada tema terviseseisundi kirjeldus ja
sugupuu, kanda need pseudonuumituna
geenivaramusse ning kasutada neid
geeniuuringuteks, individuaalsete terviseriskide
hindamiseks ja haiguste ennetamiseks, rahva
tervise uurimiseks ja statistilistel eesmarkidel,
vormistatakse kirjalikult ning sellele kirjutab alla
geenidoonoriks saav Isik.

[RT 1, 13.03.2019, 2 - joust. 15.03.2019]



https://www.riigiteataja.ee/akt/113032019002

IGUS potentsiaalse
geenidoonori Informeerimisest

Vastutav tootleja voi volitatud tootleja peab enne isiku poolt ndusoleku andmist
teavitama teda jargmistest asjaoludest:

1) kaesoleva paragrahvi |6ikes 1 nimetatud ndusoleku andmine on vabatahtlik;
2) geenidoonoril ei ole digust nduda koeproovi votmise, terviseseisundi kirjelduse
vOi sugupuu koostamise, uurimise ja uurimistulemuste kasutamise eest tasu;
3) geeniuuringute tulemusena saadud andmed parilike omaduste ja
parilikkusriskide kohta voivad olla geenidoonorile ebameeldivad;

4) geenidoonoril on digus mitte teada oma geeniandmeid,;

5) geenidoonoril on digus teada oma geeniandmeid, valja arvatud sugupuud;
6) geenidoonoril on digus taotleda vastutavalt tootlejalt depseudontimimist
vOimaldavate andmete havitamist v0i tema isiku digusvastasel avalikustamisel
koeproovi, DNA kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse havitamist;

[RT 1, 13.03.2019, 2 - joust. 15.03.2019]

7) geenidoonoril on digus enda ndusolek igal ajal tagasi votta. Nousoleku
tagasivotmisel ei ole tagasiulatuvat joudu.



https://www.riigiteataja.ee/akt/113032019002

Geenidoonori oigused — IGUS

§ 11. Geenidoonori muud oigused
(1) Geenidoonoril on 6igus mitte teada enda geeniandmeid.

(2) Geenidoonoril on oigus isiklikult tutvuda tema kohta
geenivaramus hoitavate andmetega. Geenidoonoril el ole
oigust tutvuda enda sugupuuga.

(3) Geenidoonorilt ei voi nduda tasu tema kohta
geenivaramus hoitavate andmetega tutvumise ja talle
andmete valjastamise eest.

(4) Geenidoonoril on 6igus ndustamisele tema kohta
geenivaramus hoitavate andmetega tutvumisel.

(5) Geenidoonoril on digus esitada vastutavale tootlejale
enda kohta taiendavaid andmeid.

(6) Geenidoonoril on digus keelata tema kohta geenivaramus
hoitava terviseseisundi kirjelduse taiendamine, uuendamine ja
kontrollimine.



Privaatsus ja konfidentsiaalsus

» VVaga oluline aspekt doonorite
Isikuautonoomia ja biopankade
usladusvaarsuse tagamiseks.

« Kodeerimine ja mitteidentifitseeritava

bioloogilise materjali kasutamine on oluline
konfidentsiaalsust tagav vote



IGUS geenidorite privaatsusest

§ 8. Geenidoonorluse salastatus

(1) Geenidoonori isik peab parast pseudonuumimist jaama
salastatuks.

[RT 1, 13.03.2019, 2 - joust. 15.03.2019]

(2) Geenidoonoril on digus lubada oma isiku avalikustamist.

(3) Geenidoonoriks olemise voi mitteolemise fakt peab jaama
salastatuks. Ainult isikul endal on Gigus avaldada
geenidoonoriks olemise voi mitteolemise fakti ja asjaolusid,
kui seaduses ei ole ette nahtud teisiti.

(4) Pseudonuumimine ja depseudonuumimine peab toimuma
kooskdlas kaesoleva seaduse nduetega.
[RT [, 13.03.2019, 2 - joust. 15.03.2019]



https://www.riigiteataja.ee/akt/113032019002
https://www.riigiteataja.ee/akt/113032019002

Biopanga usaldusvaarsuse tagamine ja
sailitamine



WMA DoT biopankade
haldamise pohimotted

20. In order to foster trustworthiness, Health Databases and
Biobanks must be governed by internal and external
mechanisms based on the following principles:

* Protection of individuals: Governance should be designed so
the rights of individuals prevail over the interests of other
stakeholders and science;

« Transparency: any relevant information on Health Databases
and Biobanks must be made available to the public;

« Participation and inclusion: Custodians of Health Databases
and Biobanks must consult and engage with individuals and
their communities.

« Accountability: Custodians of Health Databases and Biobanks
must be accessible and responsive to all stakeholders.



Biopanga haldamise aspektid —
WMA DoT

21. Governance arrangements must include the following elements:
* The purpose of the Health Database or Biobank;

« The nature of health data and biological material that will be contained in the Health
Database or Biobank;

« Arrangements for the length of time for which the data or material will be stored;
« Arrangements for regulations of the disposal and destruction of data or material,

« Arrangement for how the data and material will be documented and traceable in
accordance with the consent of the concerned persons;

« Arrangement for how the data and material will be dealt with in the event of change of
ownership or closure;

« Arrangement for obtaining appropriate consent or other legal basis for data or material
collection;

* Arrangements for protecting dignity, autonomy, privacy and preventing discrimination;

Criteria and procedures concerning the access to and the sharing of the health data or
biological material including the systematic use of Material Transfer Agreement (MTA)
when necessary;

« The person or persons who are responsible for the governance;

« The security measures to prevent unauthorized access or inappropriate sharing;
« The procedures for re-contacting participants where relevant;

» The procedures for receiving and addressing enquiries and complaints.



Proovide Ja andmete vahetus

« IGUS:
§ 18. Koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste sailitamine

(4) Koeproove sailitatakse Eesti Vabariigi territooriumil. Tartu Ulikooli senat vdib kaalukate
pohjuste ilmnemisel anda loa koeproovi sailitamiseks ja uurimiseks valjaspool Eesti Vabariigi
territooriumi juhul, kui koeproov valjastatakse isikustamata kujul ning vastutav tootleja tagab
tdhusa kontrolli koeproovi kasutuse Ule olukorras, mis on digusaktidega keelatud.

[RT I, 13.03.2019, 2 - jéust. 15.03.2019]

(5) Selleks, et vdimaldada téhusalt kontrollida koeproovide kasutamist valjaspool Eesti
Vabariigi territooriumi, on vastutav tootleja kohustatud teatama iga kalendriaasta jaanuarikuus
Sotsiaalministeeriumile eelmise kalendriaasta kohta jargmise teabe:

1) vastutavale tootlejale teatavaks saanud juhtumid, kui valjaspool Eestit sailitatud koeproove
on kasutatud Eesti seaduses keelatud viisil, ning juhtumitega seotud rikkumiste korral
vastutava tootleja ette voetud ja kavandatav tegevus;

2) valjaspool Eestit sailitatud koeproovide arv, sihtkoht ja sailitamise pdhjused;

3) sblmitud kokkulepped koeproovide sailitamiseks valjaspool Eestit, sealhulgas kokkulepped,
millest tulenevalt vdib tekkida vajadus sailitada koeproove valjaspool Eestit.

[RT I, 13.03.2019, 2 - joust. 15.03.2019]



https://www.riigiteataja.ee/akt/113032019002
https://www.riigiteataja.ee/akt/113032019002

Kasude/huvede jagamine

* Biopankades tehtavate uuringute tulemustel
peab olema sotsiaalne moodde (kollektiivne
kasu), uuringute eesmargiks olgu
rahvatervishoiu probleemide lahendamine.

* Tuupliliselt el saa doonorid tasu biopangale
materjali ja teabe loovutamise eest, samas
vOib kasu olla kaudne, n.t biopanka materjal

oovutanute personaalne noustamine.

* |ntellektuaalse omandi ja loodava
Kommertsvaartuse jaotamisega seonduv
tuleb osapooltel labipaistvalt kokku leppida.
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