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Tiivistelma

Terveys, bioteknologia ja etiikka. Biotekniikan neuvottelukunta (BTNK) 2007,
Helsinki, 42 s.ISBN 978-952-00-2271-6 (nid.), ISBN 978-952-00-2272-3 (PDF)

Laiketieteellinen bioteknologia on tehnyt mahdolliseksi selvitti perinnéllisten tekijoi-
den vaikutuksia terveyteen seki erilaisten sairauksien syntyyn, kehitykseen ja hoitoon.
Parantuneen taudinmiirityksen ja entistd yksil6llisemmin hoidon lisiksi bioteknolo-
gia lisid mahdollisuuksia terveyden edistimiseen ja sairauksien hoidon kehittimiseen
laajemminkin. Monia geeniteknologiaan tai solubiologiaan perustuvia diagnostisia tes-
tejd on jo kiytossi. Nimid menetelmit ovat vakiintuneita esimerkiksi tulehdustautien
mikrobiologisessa diagnostiikassa, ja niitd kehitetddn aktiivisesti kroonisten kansan-
tautien toteamiseen ja seurantaan. Molekyylibiologian menetelmien avulla ldikkei-
den ja rokotteiden kehitys on muuttunut tiysin, ja parantuneet tuotantomenetelmit
mahdollistavat liikkeiden entistd monipuolisemman ja tehokkaamman valmistuksen.
Tiedolliset ja tekniset valmiudet uusien hoitojen kuten geeniterapian ja kantasoluhoi-
tojen kehittimiseen alkavat olla riittivit.

Biotekniikan neuvottelukunta asetti keviilld 2006 tyoryhmin kartoittamaan 13-
ketieteellisen biotekniikan haasteita ja valmistelemaan niihin neuvottelukunnan ni-
kemyksid. Tdmin tyon pohjalta kirjoitettu julkaisu luo katsauksen uusiin hoito- ja
tutkimusmuotoihin ja niiden kehittimisen haasteisiin. Se esittelee geenitestien, bio-
pankkien, kantasoluhoitojen ja geeniterapian esiin nostamia eettisid kysymyksii seki
ladketieteelliseen bioteknologiaan liittyviid yleisempii eettisid keskustelunaiheita. Til-
laisia ovat esimerkiksi kysymykset geneettisen tiedon luonteesta ja sen oikeasta kiytos-
td tai kysymykset uusiin tutkimusmenetelmiin ja hoitomuotoihin liittyvisti yksilon
itsemidriimisoikeudesta ja yksityisyydesti. Lopuksi pohditaan bioteknologisten kek-
sintdjen omistajuuteen ja patentointiin liittyvid kysymyksid. Kaikissa nidissd kysymyk-
sissd tarvitaan usein perustietoa ja toisaalta mietittyjd kannanottoja yhteiseen vuoropu-

heluun ja ymmirryksen loytymiseen.

Asiasanat: biotekniikka, etiikka, terveys, terveydenhuolto




Sammanfattning

Terveys, bioteknologia ja etiikka. Delegationen for bioteknik (BTNK) 2007,
Helsingfors, 42 s.ISBN 978-952-00-2271-6 (inh.), ISBN 978-952-00-2272-3 (PDF)

Den medicinska bioteknologin har gjort det méjligt att reda ut de 4rftliga faktorernas
inverkan pa hilsan och pa olika sjukdomars uppkomst, utveckling och vérd. Biotek-
nologin férbittrar sjukdomsdiagnostiken och majliggor en alltmera individuell vard,
men den 6kar ocksd mojligheterna att i hogre grad befrimja hilsan och utveckla vir-
den av sjukdomar. Redan nu ir flera diagnostiska test som baserar sig pa genteknologi
eller cellbiologi i bruk. Metoderna ir redan etablerade for mikrobiologisk diagnostik
av inflammationssjukdomar och de utvecklas aktivt for diagnos och uppfoljning av
kroniska folksjukdomar. Med hjilp av molekylbiologiska metoder har utvecklingen av
mediciner och vaccin genomgitt en fullstindig metamorfos och férbittrade produk-
tionsmetoder mojliggor en méngsidigare och effektivare produktion av likemedel. De
kunskapsmiissiga och tekniska firdigheterna for att ta i bruk nya virdmetoder sisom
genterapi och stamcellsbehandlingar 4r inom kort tillrickliga.

Delegationen fér bioteknik tillsatte viren 2006 en arbetsgrupp vars uppgifter var
att kartligga den medicinska bioteknikens utmaningar och férmedla delegationens
staindpunkter i frigan. Publikationen, som ir skrivit pd grund av detta arbete, ger en
oversikt 6ver nya vard- och undersokningsmetoder och de utmaningar som utveclan-
det av dessa for med sig. Hir presenteras de etiska frigestillningar som gentest, bio-
banker, stamcellsbehandling och genterapi ger upphov till samt mera allminna etiska
fragor som uppstér som en f5ljd av utvecklingen inom den medicinska bioteknologin.
Exempel pa dylika fragestillningar 4r den genetiska kunskapens natur och dess ritta
anvindning samt individens sjilvbestimmanderitt och integritet betriffande nya un-
desoknings- och behandlingsmetoder. Till sist begrundas frigor i anknytning till bio-
teknologiska uppfinningar och patent. I alla dessa frigor finns det ett behov av savil
grundliggande kunskap som &vervigda stillningstaganden och en gemensam dialog
for att nd samférstind.

Sakord: bioteknologi, etik, hilsa, hilso- och sjukvérd




Summary

Terveys, bioteknologia ja etiikka. Finnish National Advisory Board on Biotechnol-
ogy (BTNK) 2007, Helsinki, 42 s. ISBN 978-952-00-2271-6 (print),
ISBN 978-952-00-2272-3 (PDF)

Medical biotechnology has enabled to explain the effect of heredity on health and the
onset of various diseases, their progress and treatment. Along with enhanced diagno-
sis and increasingly personalized treatment, biotechnology paves the way for general
health promotion and improvement of disease treatment. Many gene technology and
cell biology based tests are already in customary use, for example in microbiological
diagnostics of infectious diseases. These methods are now being developed actively
also for the diagnostics and follow-up of chronic diseases. Owing to molecular biology
the development of vaccines and drugs has taken a new course resulting in improved
and more varied production methods. We have sufficient knowledge and technical
competence for the development of new treatments such as gene therapy and stem cell
treatment.

In spring 2006, the National Advisory Board on Biotechnology appointed a wor-
king group to map the challenges of medical biotechnology and draft its views. This
publication reviews these new forms of treatment and research and the challenges
involved in developing them further. It also highlights the ethical issues raised by
gene testing, biobanks, stem cell treatment and gene therapy. The more general ethi-
cal debate such as the nature and proper use of genetic data or the individual’s right
of self decision and privacy is also presented. This book ends in a discussion of the
ownership and patenting of biotechnological inventions. The dialogue around these
topics often calls for basic knowledge and considered opinions to reach a common

understanding.

Key words: biotechnology, ethics, health care




Lukijalle

Biotieteet ja bioteknologia ovat kehittyneet viime vuosina nopeasti. Erityisesti ldike-
tieteellisten sovellusten tutkimus ja tuotekehitys on ollut intensiivistd, ja uusia saira-
uksien ehkiisyyn ja hoitoon tarkoitettuja tuotteita tuodaan enenevisti laboratorioihin,
sairaaloihin ja apteekkeihin. Hyvii esimerkkeji ovat infektioita aiheuttavien mikrobi-
en tarkka tunnistus, uusien liikkeiden tai rokotteiden kehittdminen ja tuotanto sekd
geenitietoon perustuvat hoitomenetelmit. Monia muita uusia tuotteita ja sovelluksia
on kehitteilli. Osa alaan kohdistetuista toiveista on kuitenkin vield unelmia, joiden
toteutuminen on vuosikymmenten pidssi.

Uuden teknologian kehittimiseen ja kiyttéonottoon liittyy kysymyksii, joiden rat-
kaisemisessa joudumme pohtimaan perusteellisesti arvojamme. Tillaisia ovat esimer-
kiksi kysymykset geneettisen tiedon luonteesta ja sen oikeasta kiytostid tai kysymykset
uusiin tutkimusmenetelmiin ja hoitomuotoihin liittyvistd yksilon itsemdidraimisoi-
keudesta ja yksityisyydestd. Merkittivi osa alan tutkimuksesta ja tuotekehityksestd on
tarkoin siddeltyd. Lain velvoittama eettinen arviointijirjestelmi ja viranomaisvalvonta
kattavat suuren osan alan liiketieteellisestd tutkimuksesta ja bioteknologisesta tuote-
kehittelysti.

Biotekniikan neuvottelukunnan lakiséteisini tehtivinid on mm. seurata bioteknii-
kan — erityisesti geenitekniikan — kehitystd, tutkimusta ja terveys- ja ympiristovaiku-
tuksia seki edistdd eettisten nikokohtien huomioon ottamista bioteknologian alalla.
Lisiksi neuvottelukunnan tulee jirjestid alan tiedotusta ja koulutusta. Neuvottelukun-
ta asetti tyéryhmin selvittimiin lddketieteellisen biotekniikan nikymid ja haasteita
ja valmistelemaan neuvottelukunnan kannanottoja avoimiin kysymyksiin. Téssi jul-
kaisussa esitelldin timin “Punaisen bioteknologian” tydryhmin erityisesti eettisiin ja
yhteiskunnallisiin kysymyksiin kohdentuvia pohdintoja. Tyéryhmin tehtivini ei ollut
paneutua bioteknologian kehittimiseen elinkeinona eiki alan tieteellisiin tai teknisiin
haasteisiin.

Euroopan komissio toteaa biotieteiden ja biotekniikan strategiassaan, ettd globaalin
kilpailun kiristyessi Euroopan tiytyy tehdi tietoinen valinta. Voimme joko sopeutua
muiden tekemiin paitdksiin tai alkaa ohjata kehitystd ja toteuttaa sitd omien arvo-
jemme mukaisesti. Neuvottelukunnan mielestd Suomen osana Eurooppaa on oltava
aktiivinen osallistuessaan uusien innovaatioiden kehittimiseen ja kiytté6nottoon seki
tehdessdin niitd koskevia valintoja.

Kansalaiskeskustelua tukeakseen Biotekniikan neuvottelukunta pitti julkaista l44-
ketieteellistd bioteknologiaa kisittelevin tydryhmin raportin. Julkaisun yhteni tavoit-
teena on lisitd kansalaisten tietoa terveyteen ja sairauksien hoitoon liittyvin biotekno-
logian mahdollisuuksista ja haasteista. Julkaisun painopiste on kuitenkin selvisti edelld
viitattuihin, haastaviin arvokysymyksiin liittyvissi pohdinnoissa. Vaikka julkaisussa ei

pystytikdin antamaan lopullisia vastauksia esiin nostettuihin kysymyksiin, Bioteknii-




kan neuvottelukunta toivoo, etti esitetyt nikskohdat tukevat alan yhteiskunnallista
keskustelua ja auttavat hyvien vastausten 16ytimisti. Tdmin keskustelun tulisi olla

kiinted osa uusien tekniikoiden ja kiytintojen kehittimisessi ja hyddyntimisessi.

Helsingissi tammikuussa 2007

Leena Vestala Juhani Eskola
Biotekniikan neuvottelukunnan Lizketieteellisen bioteknologian
puheenjohtaja haasteita pohtineen tyéryhmin

puheenjohtaja







1. Johdanto

1.1 Punainen bioteknologia

Bioteknologian eri alueita kuvataan usein vireilld. Ladketieteellisid sovelluksia kuva-
taan punaisella virilli. Vihreilld biotekniikalla tarkoitetaan biotekniikan hyodynti-
mistd maa- ja metsitaloudessa ja valkoisella biotekniikalla biotekniikan hyddyntimisti
teollisuuden prosesseissa, ympiristdsovelluksissa ja elintarviketuotannossa. Nopeasti
kehittyvin biotekniikan sovellukset ylittivit kuitenkin eri bioteknologian alueiden ra-
jat. Jos esimerkiksi ldidkeaineita tuotetaan kasveissa tai eldimissd, voi biotekniikan viri
olla yhti hyvin punainen, valkoinen tai vihred.

Monilla teollisuuden alu-
eilla biotekniikka on osa va-
kiintunutta tuotantoprosessia.
Esimerkiksi valkoinen bio-
tekniikka kattaa teollisuuden
tuotteet ja palvelut, jotka on
aikaansaatu soveltamalla joko
elivii soluja tai puhtaita ent-
syymeji. Esimerkkeini tdstd
ovat pyykinpesuaineiden ent-
syymit, vaatteiden kivipe-
su” ja etanolin tai biodieselin
tuotanto. Samoin mikrobien
hyddyntiminen viilin valmis-
tuksessa, hiivan kiytts lei-

poessa tai jitteitd hajottavien

mikrobien kehittiminen ovat
esimerkkeji valkoisesta bio-
tekniikasta. Kasvibiotekniikka on vihredd biotekniikkaa. Esimerkkeji vihrein biotek-
niikan sovelluksista ovat mm. tuhohyonteisii ja torjunta-aineita kestivit viljelykasvit
sekd vitamiinien ja ravintoaineiden tai liiketeollisuuden raaka-aineiden tuotanto ge-
neettisesti muunnelluissa kasveissa.

Biokemian, immunologian ja bioinformatiikan kehityksen myoti lidketieteellinen
eli punainen bioteknologia auttaa selvittimiin perinnéllisten tekijéiden vaikutusta
terveyteen ja erilaisten sairauksien syntyyn ja kehitykseen. Tietoa voidaan soveltaa sai-
rauksien tismillisempiin miirittelyyn sekd ennen muuta niiden ehkiisyn, diagnostii-
kan ja hoidon kehittimiseen (Taulukko 1).




TAULUKKO 1
Geenitietoa voidaan kiyttii
® tunnistamaan
o sairauksille altistavia geenimuunnoksia
o geenien ja niiden tuotteiden toiminta sairauksien synnyssi (lisidntyvi
osaaminen sairauksien mekanismeista ja synnysti)
o geenien ja ympiriston yhteistoimintaa
e kuvaamaan sairauksien biologinen tausta entisti tarkemmin
* kehittimiin menetelmii
o luokittelemaan sairaudet molekyylitason vaikutusten perusteella
o toteamaan sairausalttius
o toteamaan sairaudet varhaisvaiheessa
o kehittdmiin uusia diagnostisia testejd, hoitomuotoja ja
ehkiisykeinoja

o ennakoimaan potilaan yksilollinen vaste ldikkeille ja rokotteille

Joitakin harvinaisia, yhden perintotekijimuutoksen aiheuttamia sairauksia voidaan
seuloa tai diagnosoida jo sikiokaudella, ja joitakin niistd jopa hoitaa. Monitekijiisten
kansantautien — esimerkiksi sydin- ja verisuonitautien, mielenterveyden hiirididen tai
nivelsairauksien — tutkiminen
on monin verroin haastavam-
paa. Merkittividi geenimuu-
toksia niissd tautiryhmissi ei
juuri ole 16ydetty, eivitkd ne
ole selittineet niiden tautien
synnystd kuin pienen osan.
Siksi sellaisia sovelluksia, joita
voitaisiin kiyttid potilaan tut-
kimiseen tai hoitoon sairaalan
tai terveyskeskuksen arjessa, ei
vield ole. Tilanne saattaa olla
toinen jo viiden vuoden ku-
luttua.

Tutkimuksen tuottaman
tiedon lisdiintyessi opimme
luokittelemaan sairauksia en-
tistd tarkemmin ja ymmarti-
miin, ettd “astma’ tai “skitso-
frenia” ovatkin ryhmi saman-
kaltaisia mutta syytekijoiltiin
tai syntymekanismeiltaan eri-

laisia sairauksia. Niissd kussa-

kin potilaalla on perimin poh-
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* Kuvassa on tulevien vuosien osalta hahmoteltu ajankohtaa jolloin hoitomuodot tai diagnostiset
testit voisivat olla yleisessa kaytossa

* Vaaleanvihredtnuoletkuvaavatteknologiaa,tummanvihredthoitomuotoa (esim.lddke taimateriaali)
tai diagnostista testia

* farmakogenomiikka = genomiikan hyédyntaminen suuntaamaan lddkehoitoja niille potilasryhmille,
jotka parhaiten hyotyvat hoidosta sekd hoitojen turvallisuuden etta tehon parantamiseksi

* geenitekniikka = geenien muokkaus siirtdmalla ja vaientamalla

jalta erilainen herkkyys ympiristotekijoiden vaikutuksille, kullakin tautimuodolla on
oma ennusteensa, ja lidkitys tehoaa yleensi vain osaan koostediagnoosin alla olevista
sairauksista. Tillaisten tekijéiden parempi tunteminen auttaa kehittimain tehokkaam-
pia, tiettyyn taudin muotoon tai vaikka vain yksittiiselle potilaalle sopivia hoitoja.

Taudinmiirityksen ja yksiléllisen hoidon lisiksi punainen bioteknologia tarjoaa
nikymii laajemminkin terveyden edistimiseen ja parantuneeseen sairauksien hoitoon
(Kuvio 1). Monia geeniteknologiaan tai solubiologiaan perustuvia diagnostisia testeji
on jo kiytdssi muun muassa tulehdustautien mikrobiologisessa diagnostiikassa, ja nii-
td kehitetddn intensiivisesti mm. kroonisten kansantautien toteamiseen ja seurantaan.
Laikkeiden ja rokotteiden kehittdiminen on muuttunut tiysin biotieteiden ansioista, ja
parantuneet tuotantomenetelmit mahdollistavat ldikkeiden entisti monipuolisemman
ja tehokkaamman valmistuksen. Geeniterapia ja kantasoluhoidot ovat esimerkkeji uu-
sista hoitomuodoista, joiden kehittimiseen tiedolliset ja tekniset valmiudet alkavat olla
riittavat,

Tieteen edistyminen ja teknologian kehittyminen ovat toisaalta johtaneet siihen,
ettd joudumme pohtimaan uudelta kannalta geenitiedon luonteeseen ja sen oikeaan
kiyttoon liiteyvid kysymyksid. Kannanottoja eettisiin kysymyksiin tarvitaan myds mm.
biopankkitoiminnan, geenitestauksen tai edelld mainittujen uusien hoitomuotojen ke-

hittdmisessi ja soveltamisessa kiyttoon.




1.2 Bioteknologia Suomessa

Biotieteitd ja bioteknologiaa on edistetty Suomessa voimakkaasti 1980-luvun puolivi-
listd lihtien. Tutkimusta ja tuotekehitystid on rahoitettu Suomen Akatemian, Tekesin
ja Sitran tutkimusrahoituksella ja teknologiaohjelmilla, jotka ovat ratkaisevasti lisin-
neet yritysten, tutkimuslaitosten ja yliopistojen vilistd yhteistyotd. Opetusministerion
yliopistoille suuntaama erityisrahoitus synnytti Suomeen biokeskusverkoston, jonka
kanssa VIT:n, Kansanterveyslaitoksen ja Tydterveyslaitoksen biotieteellinen soveltava
tutkimus ja tuotekehitystyd on vahvasti verkottunut. Alalle on perustettu useita tutki-

1990-luvun loppupuoliskolla parannettiin myds tutkimustulosten hyddyntimisti.
Tekes kohdisti lisirahoitusta erityisesti soveltavaan tutkimukseen ja Sitra yritystoimin-
taan. Sitra toi samaan aikaan alalle pidomasijoittajia. My®s yliopistojen teknologian-
siirtovalmiuksiin alettiin kiinnittdd huomiota. Uusista yrityksisti huomattava osa on
syntynyt jonkin biotekniikkaan erikoistuneen teknologiakeskuksen tai tiedepuiston
vaikutuspiirissi.

Viime vuosikymmenelld luotiin my®os perusta tieteen ja teknologian eettisten kysy-
mysten systemaattiselle tarkastelulle ja yhteniiselle, koko maan kattavalle bio- ja ld4-
ketieteellisen tutkimuksen eettiselle ennakkoarvioinnille ja valvonnalle. Vuosikymme-

nen loppuun mennessi Suomeen oli perustettu useita uusia eettisid neuvottelukuntia



ja muita tutkimuseettisid elimid (Kuvio 2), ja sosioeettisten kysymysten arviointi oli
liitetty osaksi julkisrahoitteisia biotieteellisid tutkimusohjelmia. Tutkimuseettisen neu-
vottelukunnan aloitteesta yhteisistd tutkimuseettisistd sddnnoistd padstiin sopimukseen

yliopistojen ja sektoritutkimuslaitosten kesken.

KUVIO 2

Tutkimuseettiset Opetusministerio

arviointielimet
Maa- ja

metsatalousministerio

Sosiaali- ja

terveysministerio

Tutkimuseettinen | Valtakunnallinen | Lddketieteelli- Koe-eldintoimin- = Biotekniikan Geenitekniikan
neuvottelukunta | terveydenhuol- = nen tutkimus- nan yhteistyé- = neuvottelukunta = lautakunta
lon eettinen eettinen jaosto = ryhmd

neuvottelukunta

Uudella vuosituhannella yrityskentin kasvu on tasaantunut, ja tilld hetkelld uusia yri-
tyksid perustetaan vuosittain vain muutama. Toimivilla yrityksilli on ongelmia rahoi-
tuksen kanssa, kun investointeja on ollut vaikea loytia pitkiin tuotekehityshankkeisiin.
Suomalaisia yrityksid on suurelta osin rahoitettu kotimaisin investoinnein. Bioteknii-
kan tuotteet kehitetdin kuitenkin kansainvilisille markkinoille, miki edellyttid kan-
sainvilisii sijoittajia ja yhteistydkumppaneita.

Tilld hetkelld Suomessa on noin 150 bioteknologian alan yritysti, josta kaksi kol-
mannesta on biotekniikkaa suoraan hysdyntivii ja loput palvelu-, alihankinta- tai
konsulttiyrityksid. Yli puolet yrityksistid kehittdd tuotteita terveydenhuoltosektorille.
Suomalaiset lidkeyritykset ovat onnistuneet saamaan maailmanmarkkinoille vuoteen
2006 mennessi seitsemin uutta alkuperiisldiketti ja kahdeksan uutta innovatiivista
tuotetta tai tuoteperhettd. Myos erddt suomalaisten kehittimit biotekniikkaa hyviksi
kiyttivit diagnoosimenetelmit ovat vallanneet merkittivid osuuksia maailmanmark-
kinoilla.

Bioteknologisesti tuotettujen entsyymien myynti teollisen bioteknologian kehi-
tyksen esimerkkini ylitti 150 miljoonaa euroa vuonna 2003, ldikekehitys oli arvoltaan
runsaat 100 miljoonaa euroa ja diagnostiikka noin 70 miljoonaa euroa. Tilastokes-
kuksen kerdidmien tietojen mukaan bioalan yritysten tutkimus- ja kehitysmenot olivat
85 miljoonaa euroa. Kun lukuun lisitdin julkisen sektorin ja korkeakoulujen osuus,

sijoitukset bioteknologiaan nousivat Suomessa 185 miljoonaan euroon vuonna 2003.




1.3 Bioteknologia ja sen etiikka

Keskustelu bioldiketieteen herittimisti eettisistd kysymyksistid alkoi jo 1960-luvulla.
Sen aiheet ovat kuitenkin muuttuneet monien eettisesti hankalina pidettyjen kysymys-
ten, kuten koeputkihedelmaityksen tultua hyviksytyksi osaksi kiypii liiketiedetti.
Uudet biotekniset sovellukset nostavat viistimitti esiin aivan uusia kysymyksii.

Bioetiikka etsii ratkaisuja aitoihin eettisiin ongelmiin (Taulukko 2). Eettinen on-
gelma syntyy silloin, kun ei tiedetd, millainen toiminta on eettisesti oikein jossakin
tilanteessa tai yleisesti. Eettinen ongelma on aito esimerkiksi silloin, kun ihmisen alki-
oita halutaan tuottaa kantasolututkimuksen tarkoituksiin. Aitoihin eettisiin ongelmiin
kuuluu epivarmuus oikeasta toimintatavasta, ja tistd epivarmuudesta voidaan piisti
eroon ainoastaan arvoeettisiin nikokohtiin pureutumalla.

Epiaidoiksi tai empiirisiksi eettisiksi ongelmiksi kutsutaan ongelmia, joiden ratkai-
seminen ei edellytd arvoja tai eettisid periaatteita koskevan tiedon lisddntymistd vaan
pikemminkin uusia kokeellisten tieteiden tuottamia tutkimustuloksia. Esimerkiksi
kysymys, tulisiko jokin kliininen ldiketutkimus keskeyttid siind ilmenneiden haittata-
pahtumien vuoksi, voidaan usein ratkaista selvittimilld, onko niiden syyni tutkittava
lddkeaine vai jokin muu, testattavasta lddkkeestd riippumaton tekiji.

Viirin toimiminen tai viirinkiytds tarkoittaa puolestaan siti, ettd henkil$ tai orga-
nisaatio tekee tietoisesti ja harkitusti vdidrin, vaikka on selvilld oikeasta toimintatavasta.
Tillaisia ongelmia esiintyy tieteessd verrattain harvoin, ja niitd pyritidn jirjestelmilli-

sesti torjumaan ja selvittimiin valvomalla tutkijoiden ja tiedeyhteison toimintaa.




TAULUKKO 2

Etiikka ja bioetiikka

ETIIKKA Moraali-ilmitiden tutkimus Esim. Miké on hyva eldama? Millai-
nen on hyva ihminen?
1. Metaetiikka Moraalivditteiden merkitykseen ja Esim. Mitd hyvan kasite tarkoittaa?
luonteeseen liittyvat kysymykset Miten hyva on olemassa?
2.Normatiivinen | Yleiset moraaliseen hyvaksyttavyy- | Esim.Riippuuko teon moraalinen
etiikka teen liittyvat kysymykset hyvaksyttavyys sen seurauksista vai
sen tarkoituksesta?
3.Soveltava Kaytannolliset moraaliseen hyvak- Esim. Liike-eldaman etiikka, erilaiset
etiikka syttdvyyteen liittyvat kysymykset ammattietiikat, BIOETIIKKA
BIOETIIKKA Elaviin organismeihin kohdistuviin Esim. Milla ehdoin on moraalisesti
toimenpiteisiin liittyvat moraaliky- hyvaksyttavaa hyddyntaa elollisia
symykset olioita?
1.Biotieteellisen | Biotieteelliseen tutkimukseen Esim. Millainen suostumus bio-
tutkimuksen liittyvat moraalikysymykset pankkiin naytteita luovuttavilta
etiikka tarvitaan?

Ladketieteellisen bioteknologian
tutkimukseen liittyvat moraaliky-
symykset

2.Biotieteellisten

Biotieteellisen tutkimuksen tuot-

Esim.Onko ihmiskloonaus moraali-

sovellutusten tamiin sovellutuksiin liittyvat kysy- | sesti tuomittavaa?

etiikka mykset Ladketieteellisen bioteknologian
sovellutuksiin liittyvat moraaliky-
symykset

3.Terveyden- Terveydenhuoltoon ja sen jarjestd- | Esim.Milloin on moraalisesti hy-

huollon etiikka miseen liittyvat moraalikysymykset | vaksyttavaa olla antamatta hoitoa
potilaalle?

4.Ympéristo- Eldavaan ympadristoon liittyvat mo- Esim.Onko eli6lajeilla itseisarvo?

etiikka raalikysymykset

5.Ladketieteelli- | Ladketieteellisen bioteknologian Esim. Mitd biopankin moraalinen

sen bioteknolo- tutkimukseen ja sovellutuksiin liit- hyvaksyttavyys edellyttaa?

gian etiikka tyvat moraalikysymykset Tulisiko geenitestien kayttd vakuu-

tustoiminnassa sallia?




2. Tutkimuksesta hyvddn hoitoon

2.1 La

akkeen tie laboratoriosta apteekin hyllylle

Lazkekehitys on soveltavaa tutkimusta, joka perustuu monipuoliseen perustutkimuk-
seen. Liiketieteen lisiksi kehitystydssd tarvitaan monen alan, mm. mikrobiologian,
biokemian, kemian ja fysiikan tutkimusta. Mallintamisessa ja suuren tietomiirin kisit-
telyssi tarvitaan yhid enemmin myds tietotekniikkaa. Bioinformatiikka ja systeemibio-
logia ovat liikekehityksen
keskeisid tyokaluja.
Solunsisiisten ilmidi-
den tutkimus on suun-
nannut lidketeollisuuden
tuotekehitystd kohdemo-
lekyylin tunnistamiseen ja
poikkeavaan aineenvaih-
duntatiechen vaikuttavien
tismilaikkeiden kehityk-
seen. Liidkkeeksi sopivan
kandidaattimolekyylin

valinta on edelleen suurin

haaste. Titd genomitut-

kimus saattaa helpottaa

(Taulukko 3). Tutkimus voi tuoda esiin my®s aivan uusia lihestymistapoja. Vuoden
2006 ldiketieteen Nobel-palkinto mydnnettiin tutkijoille, joka osoittivat yksinkertais-
ten RNA-molekyylien vaikuttavan geenien aktiivisuuteen ja solujen toimintaan. Nii-
den valmistaminen on usein helpompaa kuin perinteisten liikemolekyylien tuotanto,
vaikka RNA:n valmistuksessa onkin omat pulmansa.

TAULUKKO 3
Genomiikkaa voidaan kiyttii ldakekehitystd vauhdittamaan:

® genomista pystytdin tunnistamaan useita geeneji, joiden tuotteet voisivat
olla lidkekehittelyn kohdemolekyyleji;

e genomitieto mahdollistaa uusien aineenvaihduntareittien tunnistamisen,
eri molekyylien vuorovaikutusten havaitsemisen ja niissd olevien mahdol-
listen lidkekehityskohteiden tunnistamisen;

* genomitietoa voidaan kiyttid ldikevasteen (sekid tehon ettd haittavaikutus-
ten) ennakoimiseen ja sopivien potilaiden tunnistamiseen;

* taudit voidaan jaotella geenitaustansa perusteella uusiin ryhmiin, joiden

hoitovaste ldikehoidoille voi erota merkittivisti.

Liidkeaineita valmistetaan pidsdintdisesti kemiallisen synteesin avulla, eldinmateriaa-

lista eristimilli tai kasveista uuttamalla. Nykyisin ldikkeiden ja rokotteiden valmis-



tuksessa kiytetddn entisti useammin
bioteknisid prosesseja. Tulevaisuu-
dessa jo markkinoilla olevia laikeai-
neita ja rokotteita voidaan valmistaa
kemiallisen synteesin sijaan biotek-
nologisesti bakteerien tai hiivojen
avulla, geenimuunnelluissa kasveissa
tai soluviljelmissi.

250 miljoonan ihmisen arvioi-
daan jo hydtyneen bioteknologian

keinoin valmistetuista liikkeisti.

Viidennes nykyisisti ja puolet kehit-
teilld olevista ldikkeisti on bioteknologisia, ja niilld hoidetaan useita satoja erilaisia
sairauksia (Taulukko 4). Lihivuosina kehitteilld olevien ldikeaihioiden miirin arvi-
oidaan nousevan tuhansiin. Eniten ldikkeitd kehitetddn sydpitauteihin, infektioihin
ja autoimmuunisairauksiin (kuten reuma), mutta bioteknologia mahdollistaa myos

monien sellaisten sairauksien hoidon, joihin ei tihin asti ole ollut ldikkeitd.

TAULUKKO 4

Esimerkkeja biotekniikan keinoin valmistetuista laakkeista
Ladke Sairaus Markkinoille

vuonna

Insuliini Diabetes 1982
Alfainterferoni Leukemia 1986
Somatotropiini Kasvuhormonin puute lapsilla 1988
Erytropoietiini Vakavat anemiat 1989
ANP-sydd@nhormoni Sydd@men vajaatoiminta 1995
FSH Lapsettomuuden hoito 1995
Hyytymistekija 9B Verenvuototauti 1997
Infliksimabi Nivelreuma 1999
Pavilitsumabi Lasten RS-virusinfektio 1999
Herseptiini Rintasyopa 2000
BMP-7-proteiini Luunmurtuma 2001
Efalitsumabi Psoriaasi 2004
Bevasitsumabi Paksunsuolen syopa 2005

Yliopistoissa ja julkisissa tutkimuslaitoksissa tehtivi tutkimus tuottaa merkittivisti bio-
teknologisia innovaatioita. Sovelluskelpoisten tuotteiden synnyn taustalla on lihes aina
laaja akateeminen perustutkimus. Yliopistotutkijoiden piimielenkiinto ei kuitenkaan
usein ole sovellusten kehittdmisessi, vaan tuotteet syntyvit ikdin kuin “sivutuotteina”
tutkimusryhmin keskittyessi tieteellisesti haastavampiin perustutkimuksellisiin ongel-
miin. Hyddynnettivissd oleva tutkimustulos saattaa olla esimerkiksi havainto jonkun
solun pinnalla olevan proteiinin roolista taudin synnyssi. Loyté mahdollistaa sairauden
kulkuun puuttumisen kehittdimailld tihidn proteiiniin vaikuttavan molekyylin. Mikali
tillainen 16ytyy, voidaan sen turvallisuutta ja kiyttdytymistd elimistossi selvittdvit tutki-




mukset kiynnistdd. Tdstd vaiheesta eteenpiin kehitystyoti siitelevit tarkat viranomais-
miiriykset, joiden noudattaminen on edellytys liikkeen myyntiluvalle.

Mikili alustavissa kokeissa on saatu niyttod molekyylin turvallisuudesta, voidaan
valvontaviranomaisilta anoa lupaa ihmisilld suoritettaville tutkimuksille (Kuvio 3).
Ensimmaisessid tutkimusvaiheessa (faasi I) pyritiin osoittamaan, ettei liike-ehdokas
aiheuta viliténtd vaaraa terveille vapaachtoisille. Niissd tutkitaan molekyylin imeyty-
mistid, pitoisuuksia veressd, poistumista ja liikkeen aineenvaihduntatuotteita. Toisessa
tutkimusvaiheessa (faasi II) tutkitaan liikkeen tehoa ja turvallisuutta pienissi potilas-
ryhmissi. Téssd vaiheessa pyritdin myds selvittimiin sopiva ldikeannos seki ladkkeen
annostustiheys. Kolmannessa tutkimusvaiheessa (faasi I1I) selvitetdin tutkittavan ldik-
keen tehoa ja turvallisuutta suurissa potilasryhmissi. Jos edelld mainituissa vaiheissa
lidke osoittautuu riittdvin turvalliseksi ja tehokkaaksi, tulokset kootaan yhteen ja ld4-
kemolekyylin markkinoinnille haetaan myyntilupaa joko kansalliselta viranomaiselta
(Suomessa Liikelaitos, Yhdysvalloissa FDA) tai kansainvilisen hyviksymisprosessin
(Euroopassa EMEA:n tai erityisesti kehitysmaihin tarkoitetuille liikkeille WHO:n)
kautta. Hyviksymisen jilkeen myyntiluvan haltijan on jatkuvasti seurattava liikkeen
turvallisuutta potilaskiytossi.

Vain hyvin harva tutkimusidea paityy liikkeeksi. Valtaosa hankkeista keskeytyy
jossain edelld kuvatuista vaiheista, ja arviolta yksi kymmenestituhannesta ideasta pia-
tyy potilaiden kiyttoon.

KUVIO 3: Ladkekehityksen vaiheet

aewem  <twed  dewem  <lswem

Onnistumisen todennakoéisyys kasvaa kehityksen edetessa - mutta:
keskimaarin 10000 tutkimusideaa tarvitaan jotta 1 molekyyli etenee potilaalle tuotteeksi asti

SNLSONVYd

Akateemisten tutkimuslaitosten ja yritysten vilisen yhteistyén merkitys on korostunut
lidketeollisuuden rakennemuutoksessa. Sovellusmahdollisuuksien ja tutkimuskohtei-
den nopea lisddntyminen ovat siirtineet kehitystyon alkuvaiheen painopistetti lddke-
teollisuudesta pienemmille kehitysyrityksille, joilla on kyky mukautua nopeammin



uusiin tutkimushaasteisiin ja usein my®s liheiset yhtey-
det akateemiseen tutkimukseen. Bioyritysten tuottamat
aihiot kehitetdin lddkkeiksi ja tuodaan markkinoille
kuitenkin edelleen piiosin globaalisti toimivan ldikete-
ollisuuden suuryritysten kanssa solmittavien yhteistyo-
sopimusten kautta. Liiketoiminta- ja yhteistydmallien

Liidkekehitys edellyttdd mittavia taloudellisia ja tie-
dollisia voimavaroja seki paljon aikaa. Esimerkiksi yh-
den ldikkeen kehitys aihiosta markkinoille arvioidaan
kestivin 10—15 vuotta. Keskimiiriiset kehittimiskus-
tannukset, mukaan lukien epionnistuneiden ja keskey-
tettyjen kehitysprojektien kustannukset, ovat nykyisin
800-1 000 miljoonaa dollaria. Kustannukset ja pitki
kehitysaika ovat kiytinnossi samat kaikille valmistajil-

le, silld hyviksyntid haetaan kiytinnossi yleensi glo-

baaleille markkinoille. Kustannukset johtuvat suurelta
osin ldikkeiden turvallisuudelle asetetuista korkeista
vaatimuksista. Mittavat kehityskustannukset heijastuvat
uusien lddkkeiden korkeina hintoina.

Uusien ladkkeiden ja menetelmien kehittiminen ja kiyttéonotto vaikuttavat mer-
kittdvisti myds terveyspalvelujen tuottajiin. Kustannuspaineessa toimivat yksikot eivit
helposti pysty hyddyntimiin uusia innovaatioita eiki sithen ole aina kannustimiakaan.
Kuitenkin esimerkiksi havaintojen kerddminen ja palautteen antaminen tuotteiden ke-

hitedgjille kidytinnon hoidon ja potilaiden nikékulmasta hy6dyttiisi kaikkia osapuolia.




2.2 Diagnostiikan ja hoidon kehittyminen

Tieto sairauksien aiheuttamasta molekyylimuutoksesta tuo edellytyksii tautien tarken-
tuneelle ja ennakoivalle diagnostiikalle. Sairaudella saattaa molekyylitasolla olla monta
alatyyppii, jotka vaativat erilaista hoitoa. Esimerkiksi syévin monimuotoisuus tunne-
taan nykyisin entistd tarkemmin. Taudin syntyi ennakoivia molekyyleji voidaan 16yt
entistd varhaisemmassa vaiheessa. Jos niitd molekyylejd havaitaan herkilld diagnosti-
silla testeilld, sairauden kehittymiseen voidaan puuttua varhemmin, ehki jo ennen sen
puhkeamista.

Tarkempi diagnostiikka voi my®s auttaa lidkityksen ja hoitomuotojen kohdentami-
sessa. Jos esimerkiksi kauan kiytossi ollut lidke on tehokas tai turvallinen vain osalle
tautia sairastavista potilaista, tarkentunut diagnostiikka voi osoittaa potilaiden kuuluvan
eri ryhmiin ja sairastavan molekyylitasolla erityyppisti sairautta. Uudet tutkimusmene-
telmit voivat niin auttaa kohdentamaan hoito niille, joille se tehoaa.

Molekyylien tutkimus saattaa mys tuottaa samanaikaisesti sekd diagnostisen me-
netelmin ettd uuden lidkkeen. Hyvin esimerkin tarjoaa rintasydpildike trastutsumabi.
Laike pidentiid odotettavissa olevaa elinaikaa ja vihentii rintasy6vin uusimista poti-
lailla, joilla on levinnyt rintasydpd. Kumpikin vaikutus todetaan kuitenkin vain viiden-
nekselld potilaista — niilld, joiden kasvaimessa ilmenee HER-2-proteiini. Trastutsumabi
— . on bioteknologisesti tuotettu vasta-aine, joka vaikuttaa HER-2
“/’ Qx proteiinin toimintaan. Mikali titd proteiinia ei ole sydpikudok-

bk o sessa, trastutsumabi el tehoa. Samanlaisia sovelluksia voidaan l4-
. hivuosina odottaa my$s muiden sydpien hoitoon.

Ladkemolekyylin imeytymisti, kulkua, vaikutusta kohteessa

ja poistumista elimistostd sddtelevit monimutkaiset mekanismit,
joiden ymmirtiminen auttaa valitsemaan yksilsllisemmin l44-
keannoksen ja vilttimiin vakavia liikeyhdistelmien yhteisvai-
kutuksia. Riskid voidaan vihentii analysoimalla yksilon lidkeai-
neenvaihduntaan liittyvit geenit ja kiyttimilld vain hinelle so-
pivia lddkkeitd ja lidkeannoksia. Tulevaisuudessa joidenkin saira-
uksien, esimerkiksi harvinaisten sydpien hoidossa voidaan siirtyi
kiyttimiin jopa yksildllisesti kullekin potilaalle suunniteltua ja valmistettua lddkettd.

2.3 Uuden tiedon vaikutuksia potilaan asemaan

Seki sairauksien diagnostiikka ja hoito etti potilaan ja lddkirin vilinen suhde voivat
muuttua merkittivisti edelld kuvatun bioteknologisen kehityksen, informaatiotekno-
logian kiytén yleistymisen ja ihmisten parantuneen koulutustason seurauksena. Ihmi-
set ovat terveytensi hoitamisessa nykyistd itsendisempid hankkiessaan tietoa mediasta
ja internetistd. Heidin tietonsa omasta sairaudestaan ylittivit joskus hoitavan liikirin
tiedot. He pystyvit hankkimaan yleisen sairautta koskevan tiedon tiydennykseksi tie-
toa myds oman periminsi erityispiirteisti ja sen vaikutuksista sairastumisalttiuteen tai
sairauden kulkuun ja ennusteeseen. Lidkirin rooli voi joskus muuttua suuren auktori-
teetin omaavasta pidttijistd neuvonantajaksi tai konsultiksi.




Potilaan autonomian ja tiedon lisidntyminen ei aina kuitenkaan paranna potilaan
ja ladkirin vilistd suhdetta ja lisdd potilaan kokemaa turvallisuutta, vaan saattaa jopa
heikentii sitd. Potilaan itsemiiriimisoikeutta ja valinnanvapautta maksimoimaan
pyrkivdin niin sanottuun terveydenhuollon asiakas- tai kuluttajamalliin liittyy omat
eettiset ongelmansa ja vaaransa.

Diagnostiikka ulkoistuu ja sirpaloituu, miki lisid tarvetta kehittdd toimintaan laa-
tukriteereiti ja valvontaa. Lihivuosina geenitesteji voi ehki ostaa kaupoista tai in-
ternetistd. Geenitesteihin — kuten muihinkin terveystesteihin — liittyy epivarmuus-
tekijoitd ja virhelidhteitd. Harva pystyy tulkitsemaan itsendisesti geenitestin tulosta tai
arvioimaan sen merkitysti. Koulussa opetetaan geenitiedon alkeet, mutta uusi mole-
kyylitieto ei ohjaa yksilod terveempiin elimintapoihin tai etsimiin apua vaivaansa.
Tietomiiri on niin valtava, ettd tarvitsemme tulkkeja, jotka voivat kertoa kansalaisille,
miti jokin muutos merkitsee. Tdmi tuo haasteita paitsi potilas-lidkirisuhteeseen myos
paljon uusia tehtivid viranomaisille ja kansalaisjirjestoille.

Tiedosta voi olla myds haittaa. On arveltu, ettid terveydenhuollon neuvontatarve ja
ndin myds kustannukset nousevat, vaikka itse testien myyntii ei haluttaisikaan siidella.

Suuri huoli liittyy my®s siihen, ettid kaikki potilaat eivit ennen testausta ymmarrd, mitd

seurauksia testien tekemisesti ja tiedon saannista voi olla. Testin antaman tiedon kanssa

on elettivd, halusipa sitd tai ei. Tiedosta voi muodostua suuri taakka sen liittyessi lisdin-
tyneeseen alttiuteen sairastua tautiin, jota ei voi ehkiisti ja johon ei tunneta hoitoa.
Vield yksi huolenaihe on se, ettd kallistuva teknologia voi lisiti seki tiedollista ettd
taloudellista eriarvoisuutta. Uuden tiedon ja uusien menetelmien jakaantuminen oi-
keudenmukaisesti on erityisen haasteellista. On tuettava siti, ettd myds heikoimmassa
taloudellisessa tai koulutuksellisessa asemassa olevat piisevit hyotymiin uusista mah-
dollisuuksista. Samanlaisia kysymyksii voidaan herittid myds globaalin oikeudenmu-

kaisuuden nikokulmasta.




3. Kehitteilld oleva teknologia

3.1 Uuden teknologian testaus ihmisilla

Ihmisen terveyteen ja sairauteen liittyvi tutkimus on tarkoin sidnneltyi. Sidntely pe-
rustuu Suomen perustuslakiin, jonka mukaan henkilokohtaiseen koskemattomuuteen
saa puuttua vain laissa sdidetylld perusteella. Hoidossa, tautien diagnostiikassa ja myos
lidketieteellisessd tutkimuksessa puututaan yksilon koskemattomuuteen muun muassa
ottamalla niytteiti ja tekemilld toimenpiteitd.

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista on yksi keskeisimmisti hoitoa ja diagnostiik-
kaa siitelevisti lacista. Potilaan hoidon on tapahduttava yhteisymmairryksessi potilaan
tai, jos hin ei itse kykene osallistumaan hoitoonsa liittyviin piitoksentekoon, hinen
lihiomaisensa, liheisensi tai laillisen edustajan kanssa. Potilaalla on oikeus myos kiel-
tdytyi hoidosta.

Uusien menetelmien ja tuotteiden tutkimusta ja tuotekehitysti siddelliin normaa-
lia hoitoprosessiakin tarkemmin. Suomessa tuli vuonna 1999 voimaan laki lidketieteel-
lisestd tutkimuksesta. Ladketutkimuksia sditelee myos lidkelaki. Suomen lainsiddints
perustuu paitsi perustuslaissa kirjattuihin kansalaisten perusoikeuksiin myés kansain-
vilisiin, Suomea sitoviin siddoksiin sekd ammattikuntia sitoviin julistuksiin kuten
Maailman Lidkiriliicon Helsingin julistukseen. Sdddésten ja sopimusten lihtskohtana
on ldkirin velvollisuus edistdd ja varjella ihmisen terveyttd. Tutkittavan hyvinvointi on
aina tirkedmpi kuin yhteiskunnan tai tieteen etu (Taulukko 5). Toinen, jo Helsingin
julistuksesta lihtdisin oleva, keskeinen periaate on vaatimus niin sanotusta vapaas-
ta tietoon perustuvasta suostumuksesta. Tdmi tarkoittaa, ettd ihmiseen kohdistuva
lidketieteellinen tutkimus on hyviksyttivii ainoastaan, jos tutkittava on perehtynyt
tutkimusta koskevaan, hinelle itselleen merkitykselliseen tietoon, ymmiirtinyt sen ja
timin jilkeen vapaasti antanut suostumuksensa tutkimukseen osallistumisesta. Samoja

sidntoji sovelletaan, olipa tutkittavana uusi lidke, laite tai muu vastaava tuote.

TAULUKKO 5
Ladketieteellisen tutkimuksen peruslahtokohtia

e Tutkittavan hyvinvointi on aina tirkeimpi kuin yhteiskunnan tai tieteen etu
e Thmiseen kohdistuva lidiketieteellinen tutkimus voidaan tehdi vain, jos sen
odotettu hydty on suurempi kuin siitd tutkittavalle koituva riski ja rasitus
e Tutkittavan tulee olla perehtynyt tutkimusta koskevaan informaatioon,

joka kisittdd tiedon mm. siitd
o Miti tutkitaan
© Miti hoitoa annetaan
o Miti toimenpiteitd tutkimukseen kuuluu
© Mihin tietoja tallennetaan
© Miti haittoja tai hydtyjd tutkimuksesta mahdollisesti on
o Tutkittavien valintakriteerit
o Rahoituslihteet ja mahdolliset eturistiriidat.

e Tutkittava antaa vapaasti suostumuksen tutkimukseen osallistumisesta

¢ Tutkimukseen osallistumisen voi perua




Sekd Helsingin julistuksessa, bioldiketiedesopimuksessa etti tutkimuslaissa on lisi-
siannoksid tutkimuksista alaikiisilld, kehitysvammaisilla tai muilla henkilsills, jotka
eivit pysty itsendisesti antamaan suostumustaan tutkimukseen. Tillaisilla potilailla on
luvallista tehdd tutkimusta, jos tutkimuksen tulosta ei voi saada muilla potilasryhmilli.
Lisiksi tutkittavan edustajan, esimerkiksi lapsen vanhemman, on pitinyt antaa suostu-
mus tutkittavan puolesta tutkimukseen osallistumisesta.

Uudella teknologialla tehtivi tutkimus pitid arvioida ennakkoon eettisissd toimi-
kunnissa samojen periaatteiden mukaan kuin muukin lidketieteellinen tutkimus, ja
tutkimukselle on saatava lupa tutkimusyksikon johdolta tai kansalliselta liikevalvon-
taviranomaiselta, Suomessa Liikelaitokselta. Eettiset toimikunnat arvioivat tutkimus-
suunnitelmasta sen mahdolliset hyodyt ja riskit seki erityisesti sen, miten tutkimuk-
sesta tiedotetaan tutkittavalle. Eettisen toimikunnan puoltava lausunto on edellytys

tutkimuksen aloittamiselle.

3.2 Geenitestit

Geenitestejd, joita voidaan tehdid kudos- tai verindytteistd, eristetystd DNA:sta tai
vaikka vain sormenjiljestd, kiytetddn rikosten selvittimisessd, uhrien tunnistuksessa
ja yksiloiden sukulaissuhteiden selvittimiseen esimerkiksi lapsen isyyden ollessa epi-

selvi. Lapsivesi-, istukka- tai alkioniytteestd voidaan testata, onko syntyvilli lapsella

mahdollisesti tietyn perinnéllisen muutoksen aiheuttama sairaus tai vamma.

Geenitesteji voidaan kiyttdd myos yksilon
geneettisten ominaisuuksien selvittimiseen.
Tillainen tautialttiuden tutkimus ja riskiana-
lyysi on vield nykyisin teknisesti ongelmallis-
ta. Tautien puhkeaminen, eteneminen ja vai-
keusaste kullakin yksil6lld on monimutkaisen
ketjun tulos. Monien perintétekijéiden lisak-




si yleisten sairauksien syntymiseen vaikuttavat ympiristo, elimintavat ja mitd ilmei-
simmin my®ds sattuma tai meille vield tuntemattomat tekijit. Siksi osa pysyy terveeni,
vaikka heidin perinnéllinen sairastumisalttiutensa on suuri. Kansantautien geneettisen
alttiuden testaaminen ei siksi nykytiedolla olekaan mielekisti. Geenitestauksia tehdiin
nykyisin lihinni joissain erittdin harvinaisissa perinnéllisissi yhden perintotekijin sai-
rauksissa, joissa testitulos ennustaa suurella todennikéisyydelld sairauden synnyn.

Koska geenitutkimuksia voidaan tehdi jo ennen testattavan sairauden oireiden il-
maantumista, ja koska niiden tekemisiin liittyy ihmisten eriarvoisuuteen ja mahdolli-
seen geneettiseen syrjintdin perustuvia huolia, ihmisen geenitestausta siinnellddn tar-
kemmin kuin muuta ldiketieteellistd hoitoa, diagnostiikkaa tai tutkimusta. Laissa yksi-
tyisyyden suojasta tydelimissi sdddetiin, ettd “tyonantaja ei saa edellyttid tyontekijaled
osallistumista geneettiseen tutkimukseen tyshén otettaessa tai tydsuhteen aikana, eikd
tyonantajalla ole oikeutta saada tietii, onko tydntekijille tehty geneettinen tutkimus”.
Sddnnosten taustalla on huoli siitd, ettd ihminen voi joutua syrjityksi joidenkin perin-
néllisten ominaisuuksiensa perusteella. Tyshonottotilanteessa voisi tydnantajalle olla
edullista valita tydhon henkild, jolla ei ole tunnettuja terveydellisii riskitekijoitd, tai
esimerkiksi liottimia tai jauhopolyi sisiltiviin tyohon henkilsitd, joilla ei ole erityis-
td geneettistd alttiutta ndiden aiheuttamiin tydperiisiin sairauksiin. Toisaalta voidaan
olettaa, ettd henkilélle itselleen tieto sairastumisriskistd voisi olla hyodyllinen, jotta hin
voisi vilttdd omalle terveydelle haitallista tydympiristdd. Syrjinnin vaara on nihty kui-
tenkin suurempana uhkana, ja timin vuoksi lainsiddint66n on kirjattu kielto tiedon
luovuttamisesta tyonantajalle. Sininsi alttiusgeenien tutkimista laki ei kiella.

Vakuutustoiminnassa ennustavat geenitestit ovat eettisesti ongelmallisia. Vakuutus-
asiakkaiden eriarvoinen kohtelu on eriissi mielessi sisdinrakennettuna vakuutustoi-
minnan yleisissd pelisiinnoissi. Vakuuttamisessa arvioidaan riskeji ja niiden jakamista
eri suuruusluokkiin siten, ettd vakuutusmaksut suhteutetaan vakuutetun arvioituun
riskitasoon. Vapaachtoisen henkilovakuutusjirjestelmin voidaan katsoa rakentuvan
toisiaan tiydentiville solidaarisuuden ja oikeudenmukaisuuden periaatteille. Monien
tunnettujen periytyvien sairauksien kulkeminen suvuissa on jo nyt otettu huomioon
vakuutuslaskelmia tehtiessi. Vakuutustoiminnan kannalta se, ettd geneettisid sairauk-
sia ja perinnollisti sairastumisalttiutta koskeva informaatio saadaan nykyisin selville
aiempaa helpommin ja luotettavammin, ei muuta toiminnan moraalista luonnetta.
Suomalaiset vakuutusyhtiot ovat tehneet keskindisen sopimuksen siitd, ettd geenites-
tien tietoja ei kysytd vakuutuksenottotilanteessa. Mikili nididen annettaisiin vaikut-
taa, riskigeenien haltijoiden vakuutusmaksut saattaisivat nousta pelkistiin siksi, ettd
heididn perintotekijinsi aiheuttaisivat suuremman riskin sairastumiselle. Keskiniisen
sopimuksen vuoksi ei toistaiseksi ole ollut tarvetta kirjata asiaa lainsiddint66n.

Euroopan neuvoston ihmisoikeuksia ja biolddketiedetti koskeva yleissopimus edel-
lyttad, ettd testejd, joilla voidaan ennakoida perinnéllinen tauti tai sairastumisalttius,
voidaan tehdi vain terveydellisiin tarkoituksiin tilanteissa, joissa testattavalla on mah-
dollisuus perinnéllisyysneuvontaan. Tdmin kanssa yhdenmukaisesti Suomen Ladki-
riliiton eettisten periaatekysymysten valiokunta suosittaa, ettd tutkimustydssd saadut
perinnollisid sairauksia koskevat geenitestien tulokset tulisi varmistaa kliinisessi labo-
ratoriossa, tarvittaessa yhteistyossi perinnéllisyysklinikan kanssa, joka voi huolehtia
testattavan riittdvistd informoinnista.



3.3 Biopankit

Biopankilla tarkoitetaan ihmisperiisten veri- tai kudosniytteiden kokoelmaa. Niytteis-
td saatava tieto voidaan lddketieteellisessd tutkimuksessa yhdistdd niytteen luovuttajan
terveystietoihin, joko niytteen tunnistetietojen perusteella potilasasiakirjoihin tai tut-
kimuksessa kerittyihin tietoihin. Suora tunnistaminen on estetty koodaamalla niytteet
siten ettd niiden luvaton ja asiaton yhdistiminen niytteen antajaan ei ole mahdollista.
Tdmin miiritelmin mukaisia niytekokoelmia on lukuisia Suomen sairaaloissa, labo-
ratorioissa ja tutkimuslaitoksissa. Kansallisesti merkittivii aineistoja ovat esimerkiksi
Kansanterveyslaitoksen, yliopistotutkijoiden ja patologian laitosten niytekokoelmat
(Taulukko 6). Niiti aineistoja — joko erikseen tai yhdistimilld — voitaisiin kiytcad
sairauksien syiden tutkimiseen
ja tulevaisuuden hoitojen ke-
hittdmiseen.

Suurimmissa kansallisissa
biopankeissa niytteiti ja terve-
ystietoja on kerdidntynyt usei-
den vuosikymmenten ajalta.
Niitd yhdistimillid voidaan saa-
da erittdin paljon uutta tietoa

tutkittavista sairauksista, ldik-

keiden vaikutuksista ja myos
esimerkiksi eri perintotekijoi-
den vaikutuksista sairastumis-
alttiuteen. Biopankeilla tehtivien tutkimusten mahdollisuudet ovat teoriassa hyvin

laajat, lihes rajattomat.

TAULUKKO 6
Kansanterveyslaitoksen suuria vdestotutkimusaineistoja, joita voitaisiin kayttaa
biopankkien tavoin

Paaasiallinen tutkimuskohde Aineiston koko
FINRISKI 1992-2007 Sydan- ja verisuonitaudit 31000
Terveys 2000 Suomalaisten terveys 7 000
Setti (ATCB) SyOpa ja verisuonitaudit 29000
Kaksoskohortti Periytyvat ominaisuudet 19 000
Pohjois-Suomen kohortti Krooniset sairaudet 21000
Perhekokoelmat Sydan- ja verisuonitaudit, psykiatriset taudit | 10 000

Tirkeimmit biopankkeihin liittyvit eettiset kysymykset koskevat biologisten niyttei-
den ja terveystietojen lahjoittajalta pyydettivid suostumusta seki biopankkien tieto-
suojaa. Lidketieteellistd tutkimusta ohjaaviin eettisiin periaatteisiin kuuluu vaatimus
tutkittavan antamasta vapaasta tietoon perustuvasta suostumuksesta. On tirkedd ky-

syd, miten tillainen vaatimus sopii yhteen biopankeilla ja erityisesti vanhoista, aiem-




min tiettyyn tutkimustarkoitukseen kerityistd niytteistd koostuvilla niytekokoelmilla
tehtivien tutkimusten kanssa.

Ottaen huomioon biopankeista todennikéisesti koituvat suuret lidketieteelliset
hyodyt tuleville sukupolville ja niistd koituvat todennikéisesti hyvin vihiiset tai jopa
olemattomat haitat ja riskit niytteiden luovuttajille olisi varmaan huono vaihtoehto jit-
td4 biopankit perustamatta eettisistd syistd. Biopankit eroavat muusta liiketieteellisestd
tutkimuksesta siten, ettd niissi ei puututa ihmisen fyysiseen koskemattomuuteen. Til-
ld perusteella voidaan katsoa, ettd biopankkien kohdalla vihemmiin tietoa sisiltivi ja
alueeltaan laajempi suostumus voisi olla riittivi. Toisaalta on ajateltu, ettd tutkittavalle
voidaan biopankeissakin antaa niin paljon osallistumisen kannalta oleellista tietoa, ettd

vapaan tietoon perustuvan suostumuksen vaatimus tiyttyy.

On ehdotettu, ettd muihin tutkimustarkoituksiin kerityt biologiset niytteet ja terveys-
tiedot tiedot voitaisiin koota biopankiksi edellyttien, ettei niiden luovuttaja sitd erikseen
kielld. Vastaavalla tavalla esimerkiksi Islannin kansallisessa biopankissa kansalaisten jul-
kisen terveydenhuollon terveystiedot ovat koodatussa muodossa biopankin kiytettivissi
edellyttien, ettd henkild ei ole erikseen kieltinyt niiden kiyttod. Ensisilmiykselld kiellon
mahdollisuus — varsinkin jos kieltdytymishalusta kysytiin erikseen jokaiselta luovuttajalta
— ei niytd juurikaan eroavan suostumuksen antamisen mahdollisuudesta. Ero on kuiten-
kin siing, ettd kieltdytymistd pyydettiessi biopankkiin otetaan niiden kansalaisten niyt-
teet, joiden kiinnostus, kyvyt tai voimavarat eivit riitd niytteidensi kiyttod koskevaan
kannanottoon. Suostumusta pyydettiessi nimi niytteet taas jiisivit kdyttdmatta.

Suomessa toimii timin julkaisun ilmestymisen aikaan sosiaali- ja terveysministeri-
on asettama tyéryhmi, jonka tehtivini on pohtia biopankkeihin liittyvid kysymyksid
ja laatia ehdotuksia lainsdddidnnon tismentimiseksi niin, ettd biopankkien kiytt66n
saadaan yhteiset sidnnot. Keskeisin kysymys on tutkittavien mahdollisuus vaikuttaa
antamiensa kudosniytteiden kiyttoon ja suostumusmenettely biopankkien aineistoilla
tehtivissd tutkimuksissa.

Paidyttiinpi biopankkien kohdalla millaiseen suostumuskiytintoon hyvinsi, tiy-
tyy kansalaisilla olla ainakin jonkinlainen mahdollisuus kieltdd terveystietojensa ja
niytteidensi kiytto. Ketiin ei tulisi vastentahtoisesti pakottaa edes yleishyddylliseen ja

tulee olla niin halutessaan mahdollisuus peruuttaa antamansa suostumus.



3.4 Kantasoluhoidot

Kantasolut ovat soluja, jotka pystyvit jakautumaan loputtomasti ja jotka pystyvit eri-
laistumaan joksikin kohdesolukoksi. Ne voivat olla alkioperiisid, sikion tai niin sanot-
tuja aikuistyyppisid kantasoluja.

Solu- ja kudosviljelyi sinillddn on kiytetty tutkimukseen ja hoitoon vuosikymme-
nid. Aikuisen luuytimessi esiintyvid kantasoluja on kiytetty siirteind 1960-luvulta lih-
tien, mutta vasta 1980-luvulla niiden hoitojen kliininen kiytto laajeni merkittivisti.
Veren kantasoluja, jotka ovat periisin joko luuytimesti tai vastasyntyneen istukasta,
kidytetdin mm. veri- ja imusolmukesyovin sekd monien sellaisten veritautien hoidossa,
jotka ennen niitd hoitoja etenivit viistimittd kuolemaan. Lisiksi kantasoluja voidaan
kiyttdd esimerkiksi uusien lidkkeiden vaikutusten ja haittavaikutusten tutkimukseen
solutasolla paljon tehokkaammin kuin ennen. Kantasolujen oletetaan tulevaisuudessa
korvaavan osittain eldinkokeet uusien liikkeiden tutkimuksissa.

Koska alkioperiiset kantasolut voivat teoriassa erilaistua miksi soluiksi tahansa, ovat
odotukset alkioperiisten kantasolujen hoidolliseen kiyttdon lihes rajattomat. Niilld
tehtivin perustutkimuksen avulla toivotaan pystyttivin kasvattamaan uudelleen tu-
houtuneita soluja ja kudoksia ja niin hoitaa nykyiselldin parantumattomia tauteja ja
korjaamiskelvottomia vammoja. Tutkimus voisi siten auttaa esimerkiksi Parkinsonin
tautia tai diabetesta sairastavia, selkdydinvammoista kirsivii tai syddmen vajaatoimin-
tapotilaita. Alkioperiisten kantasolujen
kiyteod ladkkeend rajoittavat tilld hetkelld
pelot haitoista, joita ei pystyti vield kun-
nolla ennustamaan. Kantasolujen erilaistu-
mattomuus selittdd niiden suurimman po-
tentiaalisen vaaran, villin kasvun eli syévin
syntymisen riskin. Syépikudoksista onkin
16ytynyt kasvutekijoiti, joita tavallisesti [6y-
tyy vain varhaisista kantasoluista.

Alkio- ja sikidperiisten kantasolujen
kiyttoon liictyy lisiksi monia eettisid ongel-
mia. Kantasoluja ei voida keriti sikioisti tai
alkioista niitd tuhoamatta. Tdmin vuoksi
alkioiden ja sikididen hyodyntimistd tut-
kimukseen (ja tulevaisuudessa ehki hoitoi-
hin) sdddellddn yksityiskohtaisesti eri lacissa.

Alkioita ja sikiitd ei saa tuottaa tutkimus-
tarkoituksiin eikd raskaudenkeskeytyksen
perusteena saa olla sikiélld tehtivi tutkimus. Kantasolututkimuksessa kiytettivit alkiot
ovat hedelmaityshoidosta ylijidneitd varhaisia, enimmilldin 14 vuorokautta kehittyneitd
alkioita. Tutkimus on mahdollista vain siittion ja munasolun luovuttajien suostumuk-
sella. Vaihtoehtoisesti ylijadneet alkiot voidaan joko hivittdi tai lahjoittaa muille pareille
lapsettomuushoitoihin. Alkio- ja sikitutkimusta saa tehdd ainoastaan tutkimuslaitok-
sissa, jotka ovat saaneet sithen luvan Terveydenhuollon oikeusturvakeskukselta. Lisiksi

jokaiseen tutkimukseen tarvitaan eettisen toimikunnan puoltava lausunto.




Alkio- ja sikioperiisistd kantasolututkimuksista ja -hoidoista kiytivd moraalikes-
kustelu on tiiviissi yhteydessi ehkiisysti, raskauden keskeytyksistd ja hedelmdityshoi-
doista kidytiviin moraalikeskusteluun. Jotkut, erityisesti moniin uskonnollisiin ryh-
miin kuuluvat, pitivit alkioiden ja sikididen hyodyntimisti kantasolututkimukseen
lihtokohtaisesti moraalisesti tuomittavana. Katolisen kirkon mukaan alkioon liittyy
sielu heti hedelméityshetkelld, eikd alkioita ndin ollen tulisi koskaan tarkoituksella
tuhota. Moniarvoisessa yhteiskunnassa tutkimus- ja hoitokiytinnét rakentuvat tie-
toon perustuen, mutta uskonnolliset nikemykset on syyti kuitenkin ottaa huomioon
hoitoja jirjestettiessi jattimilld potilaille vapaus kieltiytyid tarjotuista hoidoista tai
osallistumisesta tutkimukseen. Jos hyviksymme raskaudenkeskeytykset ja hedelméi-
tyshoidot, joissa alkioita syntyy yli hoidettavien tarpeen, niyttid myds lainsiddin-
toimme noudattava alkio- ja sikidperiinen kantasolututkimus eettisesti hyviksytti-
viltd. Alkioiden ja sikididen hyodyntiminen niiden pelkin tuhoamisen sijaan voi
moraalisesti olla jopa toivottavaa. Hyddyntiminen ei aiheuta niille haittaa, jota niille
el muutenkaan koituisi. Toisaalta hyodyntiminen mahdollistaa ehki tulevaisuudessa
hoitojen saamisen moniin vakaviin sairauksiin ja vaikeaa toiminnanvajausta aiheut-

tavien vammojen hoitoon.

3.5 Geeniterapia

Geeniterapiassa sairauksia hoidetaan tai ehkiistiin geeninsiirron avulla. Hoidossa kor-
jataan tai korvataan muuntuneita tai puuttuvia geeneji ja siidellddn niiden toimintaa
tai solun signaalin vilitysti. Hoitavat geenit siirretdin usein suoraan kohdekudoksiin.
Geeniterapiaa hyddyntivi tutkimus on keskittynyt tihin asti lihes yksinomaan syopi-
sairauksiin ja joihinkin harvinaisiin perinnéllisiin tauteihin.

Sy6pi johtuu solun geeneissi tapahtuneista muutoksista, joista pieni osa on periy-
tyvid ja valtaosa syntyy ympiriston vaikutuksesta. Geeniteknologia tarjoaa uusia tapoja
syopien kohdennettuun hoitoon. Syépisolut voidaan pyrkiid tuhoamaan immuuni-
vasteen avulla. T4llin siirrettivit geenit tuottavat kasvaimelle tunnusomaisia mutta
elimist6lle vaarattomia valkuaisaineita, jotka auttavat elimistén immuunijirjestelmid
tunnistamaan ja tuhoamaan sydpisolut. Ensimmaisten sydpirokotteiden teho on jo
osoitettu alustavasti satunnaistetuissa tutkimuksissa. Toinen tapa sy6vin geeniterapias-
sa on ns. itsemurhageenien siirtiminen kasvaimeen. Niiden geenien toiminta perustuu
niiden tuottamiin proteiineihin, jotka pystyvit muuttamaan suhteellisen haitattoman
aihioldiikkeen sydpisoluja tappavaksi aineeksi.

Odotukset terveen geenin siirtimisestd potilaan soluihin viallisen tilalle perinnél-
lisen taudin hoitamiseksi ovat ymmarrettivid, mutta usein epirealistisen toiveikkaita.
Taudin aiheuttajaa, periytyvii geenivirhetti, ei ole toistaiseksi pystytty korjaamaan
kuin poikkeustapauksissa. Toteutetut perinnéllisten tautien geenihoitokokeilut ovat
kohdistuneet somaattisiin soluihin (muihin kuin sukusoluihin). Ihmisen somaattisiin
soluihin kohdistuvat geenisiirrot eivit periaatteessa poikkea jo kiytossi olevista lddke-
tieteellisistd hoitomuodoista, kuten elin- tai verensiirroista. Eettiset toimikunnat ovat
puoltaneet somaattisten geenihoitojen kehittimiseen tihtiddvid tutkimussuunnitelmia

my06s Suomessa.




Sairauden parantamisen ja ennaltachkiisemisen ja toisaalta ihmisen geneettisen
kohentamisen ja jalostamisen vililld katsotaan olevan moraalisesti merkittivi ero. Su-
kusolujen geeniterapiaa eli sairauden kantajan sukusoluihin tai varhaiseen alkioon teh-
tdvid geenisiirtoja, joissa sukusoluja tai varhaisen alkion soluja kisittelemilld estetiin
sairauden tai viallisen geenitoiminnan periytyminen seuraaviin sukupolviin, pidetiin
nykykisityksen mukaan eettisesti ongelmallisena ja liian riskialttiina. Siksi siti ei ole
tihin asti tutkittu potilailla.

3.6 Bioteknologian raja-alueella

Kudosteknologiassa yhdistyvit biomateriaalitekniikka, solu- ja kudosbiologia seki bio-
kemia. Tutkimuksen tuottamia erityismateriaaleja kiytetiin jo kirurgiassa. Esimerkiksi
kehossa pysyvit, biostabiilit, lonkkaproteesit ja toisaalta kehosta ajan kuluessa poistu-
vat, biohajoavat, luumurtumien korjaukseen tarkoitetut levyt ja ruuvit ovat yleisesti
kidytossd. Samoin kovien hajoamattomien biolasien kiyttd suu- ja hammaskirurgissa
yleistyy. Biomateriaaleista voitaneen tulevaisuudessa rakentaa henkilokohtaisia kehon
varaosia. Ne tehddin kiyttimilld joko potilaan omia tai luovutettuja soluja, esimer-
kiksi kantasoluja, yhdessi biohajoavien ja kudokseen liittyvien tukirakenteiden kanssa.
Menetelmin tarkoituksena on luoda joko uutta kudosta puuttuvan, sairaan tai vaurioi-
tuneen tilalle, tai tulevaisuudessa periti uusia elimii tuhoutuneiden tilalle. Ihon soluja
on osattu viljelld jo kolmisenkymmenti vuotta, ja ndin tuotettua pintasolusiirrettd
kiytetddn varsinkin vaikeiden palovammojen hoidossa. Virtsarakon pintasolukkoa on
onnistuttu kasvattamaan keinoalustalla, ja tilld hetkelld tutkitaan mm. ruston ja ras-
vasiirteiden kasvattamista.

Nanotekniikalla tuotetaan atomi- ja molekyylimittakaavassa rakenteita, joilla on
uudentyyppisid ominaisuuksia ja toimintoja. Monet biologiset rakenteet toimivat jo
lihtskohtaisesti nanomittakaavassa. Nanobiotekniikasta puhutaan, kun esimerkik-
si DNA:n rakennetta kiytetdin nanoelektroniikassa tai kun biologisten rakenteiden
avulla kohdennetaan liikemolekyyli vaikutuskohteeseensa. Ensimmiiset nanobiotek-
niikan sovellukset tulevat todennikéisesti kiyttoon ensi vuosikymmenen alkupuolella.
Niitd voivat olla uudenlaiset pikadiagnostiikkalaitteet tai lidketieteellisen kuvantamisen
menetelmit. Kymmenen vuoden sisillid uusia sovelluksia kehitettineen esimerkiksi tis-
mihoitoon tai geeniterapiaan. Liikkeiden annostelu nanopartikkelien avulla solusei-
nin lidpi tai hermokorvikkeiden kiytté halvausten, sokeuden ja muiden sairauksien ja
vammojen hoidossa toteutunee reilun parinkymmenen vuoden kuluttua.

Biofysiikka on biotekniikan osa-alue, joka tarkastelee biologisia jirjestelmii fysikaa-
lisin mallein ja menetelmin. Biofysikaalista tietoa voidaan soveltaa mm. liikkeiden
kehittdmisessd, annostelussa ja kohdentamisessa oikeaan paikkaan elimistdssi, saira-
uksien diagnosoinnissa ja hoidossa. Bioelektroniikka yhdistid lidketieteen, biologian ja
elektroniikan. Se tutkii esim. sihkosignaalin muodostumista, etenemistd ja mittaamis-
ta solussa. Tilld tekniikalla pyritdin kehittimdin elimistén sihkosignaalien mittauk-
siin kiytettivid elektrodeja ja vahvistimia.

Bioanturit ovat molekyylitason tunnistukseen perustuvia mittausjirjestelmii, joilla
jaljitellddn luonnon omia tunnistusmekanismeja. Kiytinndssid bioanturi mittaa ke-




miallista suuretta, jon-
ka arvo tai pitoisuus
muutetaan sihkoiseen
muotoon. Anturin
etuja ovat mm. sen
erittdiin pieni koko
(jopa nanomittakaava),
suuri mittausnopeus ja
herkkyys biologisten
ndytteiden analyysissa.
Kehitteilld on anturei-
ta, jotka pystyvit teke-
midn useita mittauksia
yhdesti biologisesta
niytteestd syovin tai
sydininfarktin havait-
semiseen aikaisessa vai-
heessa.
Bioinformatiikka ja
biolaskenta ovat tini
pdivini oleellinen osa
bioteknologista tutki-
musta. Tutkimuksen
tarkastelutason  siir-
tyminen yksittdisistd
molekyyleistd laajojen
riippuvuussuhteiden
tarkasteluun solu- tai
jopa organismitasolle

asettaa yhi kasvavia

vaatimuksia biologisen
tiedon kisittelylle. Osa
vaatimuksista liittyy
yksinkertaisesti tiedon suureen miiriin, mutta biolaskennan avulla voidaan myds
mallintaa molekyylirakenteita tai jopa solutason aineenvaihduntaa. Niin kyetiin kor-
vaamaan yhi enemmin koeputkessa ja koe-eldimilli tehtivid kokeita.

Edelld kuvatut bioteknologiat eivit synnyti uudentyyppisii eettisid ongelmia. Va-
kiintuneet eettiset nikskohdat ja periaatteet, kuten ihmiselimin ja thmisarvon kunni-
oittaminen, itsemddriimisoikeus, vahingon vilttiminen ja sosiaalinen oikeudenmukai-
suus, soveltuvat myds niihin teknologioihin. Ei-biologiset, aivan samalla tavalla kuin
biologisetkin bioteknologiat voivat kuitenkin herittii monenlaisia eettisid kysymyksii.
Niistd osa koskee uusiin teknologioihin liittyvien riskien ennakoimista, arviointia ja
hallintaa, osa puolestaan hoitojen ja muiden terveyshyétyjen (tai -riskien) oikeuden-

mukaista jakautumista.




4. Punaisen bioteknologian eettisid
keskustelunaiheita

4.1 Geneettinen ja ei-geneettinen terveystieto

Monien mielesti geenien sisiltimi tieto eroaa moraalisessa mielessi muusta henkils-
kohtaisesta tiedosta ja vaatii sen vuoksi erityistd suojelua. Geneettisen tiedon erityis-
luonteen tarkempi sisilto vaihtelee nikékannan mukaan, kuten myos se, ajatellaanko
geneettisen tiedon olevan jo itsessddn vai vain joiltakin kiyttotavoiltaan tai -kohteil-
taan erityislaatuista. Edellistd nikemystd voidaan nimittdd vahvaksi ja jalkimmaisti
heikoksi tulkinnaksi.

Vahvan tulkinnan mukaan geneettinen tieto on poikkeuksellista ja on tissi mielessd
muuta terveystietoa perustavampaa ja henkilskohtaisempaa. Sen mukaan geneettinen
tieto on tarkempaa ja ennustavampaa kuin muu terveytti koskeva tieto. Se kertoo
myd6s muista henkilésti enemmin kuin muu terveystieto. Vahvan tulkinnan mukaan
geneettiselli tiedolla voi olla merkittivid vaikutuksia koko sille ihmisryhmille, johon
henkil6 kuuluu, ja tieto ilmaisee yksilon pysyvid olemusta ja identiteettid. Mikili vah-
va tulkinta on oikeassa, geneettinen tieto on itsessdin erityisti, eivitki sithen kohdis-
tuvat erityiset suojelutoimenpiteet edellyti sen ulkopuolisia — toiminnan luonteeseen
tai kontekstiin liittyvid — perusteita.

Bioeettisessid keskustelussa vahvaan tulkintaan on suhtauduttu usein varsin kriit-
tisesti. Moraalinen raja geneettisen ja muun yksilon terveytti koskevan tiedon vililld
on vihintdinkin hiilyvi. Viite siiti, ettd geneettinen tieto olisi tarkempaa, niyttiisi
kin luotettavassa ennustamisessa on ongelmia. Yleisten monitekijiisten sairauksien,
kuten diabeteksen tai verenpainetaudin, ennustaminen geenitestien tulosten avulla on
olennaisesti epivarmempaa. Joidenkin tautien, kuten erdiden perinnéllisten sydpien,
kohdalla geenitesti ennustaa sairastumisen suurella todennikéisyydelld, joskaan ei var-
masti. Sama pitee kuitenkin myos monien ei-geneettisten sairauksien (kuten HI-vi-
ruksen aiheuttaman AIDS:in) ennustavaan diagnostiikkaan.

Kertooko geneettinen terveystieto muista ihmisisti enemmin kuin ei-geneettinen
lazkinnillinen tieto? Tamikiin kriteeri ei ndyttiisi erottavan geneettisti tietoa laadulli-
sesti ei-geneettisestd. My®s ei-geneettinen tieto voi olla luonteeltaan muihin ihmisiin
ulottuvaa” siind mielessd, etti tieto yhden henkilén terveydentilasta kertoo samalla jo-
tain jonkin toisen henkildn terveydentilasta. Esimerkiksi raskaana olevan naisen saama
positiivinen HIV-testitulos saattaa kertoa jotakin hinen vakinaisen kumppaninsa tai
syntymittomin lapsensa terveydentilasta. Lisiksi monet asuinympiristdssi esiintyvit
terveydelle haitalliset tekijit, kuten ilmansaasteet, radioaktiivinen siteily tai maaperin
korkeat myrkkypitoisuudet, mahdollistavat sellaisten yksilsllisten terveysennusteiden
tekemisen, jotka ulottuvat koskemaan myds muita samassa taloudessa tai samalla seu-

dulla asuvia.




Kolmanneksi, myds muulla kuin geneettiselld yksilon terveyttd koskevalla tiedol-
la voi olla vaikutusta "koko sille ihmisryhmiille, johon henkil$ kuuluu”. Esimerkiksi
HIV-positiivisuus leimasi pitkdin homoseksuaalisten miesten vihemmistoi ja johti
ddrimmilldin kyseisen ihmisryhmin syrjintdin tydelimissi ja vakuutustoiminnassa.
Vastaavasti Freudin opit sisdistineiden psykoanalyytikkojen diagnostisoima hysteria
(kohtutauti) piti vuosikymmenii osaltaan yllid naisiin kohdistuvaa eriarvoisuutta ja
syrjintda.

Geneettisti tietoa voidaan pitid muuta terveystietoa perustavampana tai kiinteim-
min yksilon olemukseen tai identiteettiin liittyvini vain subjektiivisessa, yksilon omiin
henkilokohtaisiin kisityksiin ja uskomuksiin palautuvassa mielessi, ja subjektiivisesti
ajatellen melkein miki tahansa terveystieto voi olla tillaista. Esimerkiksi tieto sairau-
den aiheuttamasta pysyvisti hedelmittomyydesti tai kaljuuntumisesta voi olla jollekin
henkilslle timin olemusta tai identiteettid miirittdvi piirre. Geneettinen tieto ei ole
muuta terveystietoa perustavampaa myoskiin siind mielessi, ettd se tai sen kuvaamat
ominaisuudet olisivat pysyvid ja muuttumattomia. Esimerkiksi HI- tai herpesvirus-
infektio ja taipumus masennukseen voivat olla tartunnan saaneen henkilén pysyvii
terveydellisid ominaisuuksia, kun taas periytyviin sairastumisriskii lisddviin tekijoihin
pystytdin tulevaisuudessa yhi enemmin vaikuttamaan.

Heikko tulkinta ei pidd geneettisti tietoa sinilldéin laadullisesti erilaisena mutta
myéntii, ettd se voi olla joiltakin kiyttotavoiltaan tai sovelluskohteiltaan poikkeuksel-
lista ja erityistd suojelua vaativaa. Esimerkki heikosta tulkinnasta on ennustavien gee-
nitestien tulosten kiyton kieltiminen tai rajoittaminen henkilsvakuutustoiminnassa,
tybhonotossa tai vaikkapa lasten ja nuorten koulutuksessa. Tosin muunkaan terveystie-

don hyddyntiminen ei ole niissi konteksteissa eettisesti hyviksyttivii. Emmehin hy-

viksyisi esimerkiksi liitkuntavamman kidyttimisti perusteena syrjimisille sellaiseen tyo-




hén liiteyvissi tydhonottotilanteessa, joka ei edellytd litkuntakykyi. Heikkoa tulkintaa
ilmentid myos ihmiseen kohdistuvaa lidketieteellistd tutkimusta eettisesti ennakko-
arvioivien tutkimuseettisten toimikuntien vaatimus erillisestd suostumuslomakkeesta
ja tutkittavan tiedotteesta tutkimuksissa, joissa kerdtiin DNA-niytteitd osana muuta
tutkimusta. On huomattava, ettid geneettinen tieto voi olla joiltakin kiyttotavoiltaan
tai sovelluskohteiltaan erityistd huomiota vaativaa jo pelkistiin siitd syystd, ettd monet
intressiryhmiit pitivit — joko perustellusti tai ilman perustetta — ennustavien geenites-
tien tuloksia oman piitoksentekonsa kannalta merkityksellisini. Lisiksi monet suo-
malaiset niyttivit suhtautuvan geneettiseen tietoon vahvaa tulkintaa muistuttavalla

tavalla.

4.2 Oikeus tietda, olla tietamatta ja pitaa salassa

Oikeutta tietdd omaan terveydentilaan liittyvistd asioista pidetddn usein perustavam-
pana moraalisena oikeutena kuin oikeutta olla tietimittd niistd. Valistuksen perinteen
mukaisesti ajatellaan, ettd on parempi tietdd kuin olla tietimiton, olipa asia miki hy-
vinsd. Tdmin ajatteluperinteen mukaan vastuullisesti toimiva henkil$ pyrkii tekemain
paitoksid kaiken saatavilla olevan tiedon pohjalta ja jakamaan tietoa myos muiden
ihmisten paitoksenteon pohjaksi. Omia perintotekijoitd koskeva terveystieto ei muo-
dosta timin nikemyksen mukaan poikkeusta. Nikemys koskee erityisesti sellaista ge-
neettistd tietoa, jonka perusteella henkil voi tehdd omaan terveyteensi vaikuttavia
patoksii.

Ajatusta voidaan puolustaa uskottavilla esimerkeilld, mutta sitd on vaikea yleistidd
koskemaan kaikkea moraalisesti vastuullista toimintaa. Raskaana oleva nainen voi
toimia vastuullisesti, mikili hin pddcedd selvicedd sikiodiagnostiikan avulla periminsi
sairausgeenin esiintymisen sikiossi ja positiivisen tuloksen saatuaan keskeyttid raskau-
den. Toisaalta pditos viedd raskaus loppuun ilman sikisdiagnostiikkaa ja huolehtia
perinndllisestd sairaudesta kirsivistd vastasyntyneestd voi sekin ilmentidd moraalista
vastuuntuntoisuutta. Vastaavasti henkil voi toimia vastuuntuntoisesti kertoessaan en-
nustavan geenitestin positiivisesta tuloksesta omille sisaruksilleen, joilla on yhtildinen
riski sairastua suvussa esiintyviin perinnélliseen tautiin ja siten kiistaton intressi tihin
tietoon. On kuitenkin ajateltavissa, ettd joku — tai diritapauksessa yksikiin — sisa-
ruksista ei halua tietid tillaista asiaa itsestddn, etenkiin jos kyseiseen sairauteen ei ole
parannuskeinoa. Perheenjisenen tai sukulaisen halua ja oikeutta olla tietimitti asiasta
tulisi tilloin kunnioittaa.

Oikeus olla tietimittd omaan terveyteen liittyvistd seikoista ei ilmeisestikiin lukeu-
du niihin asioihin, joita muut voivat omien arvostustensa tai mieltymystensi mukaan
vapaasti rajoittaa. Vastuullinen toiminta niyttiisi tissd tapauksessa edellyttivin henki-
16n varovaista ja hienotunteista lihestymisti sen selvittimiseksi, onko perheenjisen tai
sukulainen kiinnostunut tietimiin omaa terveyttiin koskevista geneettisisti riskiteki-
joistd. Suomen Lidkiriliiton eettisten periaatekysymysten valiokunnan kannanotossa
todetaan, ettd padsidntdisesti ladkirin ei tule ottaa sukulaisiin yhteyttd ilman potilaan
lupaa, vaan potilaan tehtiviksi jaa vilittdd sukulaisilleen tieto geenitestien tarpeelli-

suudesta. Adrimmiisessi tilanteessa ldikiri voi kuitenkin harkita suoraa yhteydenottoa




sukulaisiin, jos on kyse vaikeasta, mutta ehkiistivissi tai hoidettavissa olevasta sairau-
desta.

Olennainen lisikysymys on, missd mairin terveyspalvelujirjestelmin tulisi antaa
ihmisille mahdollisuus saada tietoa heidin omasta geeniperimistiin. Tulisiko geneet-
tisid seulontaohjelmia ottaa laajasti kiyttoon? Tulisiko ladkireiden kannustaa potilaita
geenitesteihin? Psykologisesti ja sosiaalisesti ajatellen seki positiivisilla ettd negatiivisilla
testituloksilla voi olla my®6nteisid vaikutuksia henkilon hyvinvointiin. On mahdollista,
ettd positiivinen testitulos selittdd tietyt oireet, joiden syy oli aiemmin tuntematon.
Parhaassa tapauksessa henkil voi vield muuttaa elintapojaan ja pysiyttii sairauden
etenemisen. My®s negatiivinen testitulos voi olla hyddyllinen, silli useimmissa tapa-
uksissa tieto sairausgeenin puuttumisesta on helpottava.

Ei kuitenkaan ole selvii, tulisiko seulontaohjelmien miirid nykyisestddn lisiti.
Monissa tapauksissa seulonnoissa kiytettivien testien ennustavuus on vihiistd, ja posi-
tiivinen tulos voi lisitd pelkoa ja tuskaa, vaikka todennikéisyys sairastumiselle olisikin
pieni. Toisaalta se, ettd henkilo saa etukiteen tietdd sairastuvansa tietylld todennikoi-
syydelld, ei vilttimittd vaikuta ennusteeseen, silli kaikkiin sairauksiin ei ole parannus-
keinoa. Joka tapauksessa on selvii, ettid geneettisen testauksen tulee olla vapaachtoista,
ja ettd geneettiseen testaukseen ja seulontaan tulee liittyd tutkittavan potilaan perus-
teellinen informointi testien ja niiden tulosten terveydellisesti merkityksesti.

4.3 Yksityisyys, itsemaaraamisoikeus ja yhteisollisyys

Monet ihmiset kokevat omaa terveyttiin koskevan tiedon tirkeiksi ja erityisen yksi-
tyiseksi ja arkaluontoiseksi. Onkin tirkeii huolehtia siité, ettd nidytteiden luovuttajien
yksityisyytti ja itsemidriamisoikeutta kunnioitetaan, oli kyse sitten hoitoihin tai tut-
kimukseen liittyvisti lddketieteellisistd kokeista. Yksilon itsemidrdimisoikeus liittyy sii-
hen, haluaako hin ottaa vastaan tarjottua hoitoa, osallistua tutkimukseen tai luovuttaa
kudoksiaan siihen. Itsemairaimisoikeus tarkoittaa siis, ettd henkilon tulisi ensisijaisesti
itseddn koskevissa asioissa saada toimia haluamallaan tavalla.

Yksilon yksityisyys sen sijaan viittaa hinen oikeuteensa kontrolloida itsedin koske-
vaa tietoa. Henkil6n yksityisyyden kunnioittaminen tarkoittaa, ettei hinti koskevaa
tietoa saa levittii tai kidyttdd tavalla, jota hin ei hyviksy. Esimerkiksi jos ldikiri rikkoo
vaitiolovelvollisuutensa paljastamalla yksilon vapaachtoisesti ottaman geenitestin tu-
loksen, hin loukkaa yksilon yksityisyyttd, mutta ei hinen itsemiiriimisoikeuttaan.
Sen sijaan pakottaessaan henkilon testiin lddkiri loukkaa hinen itsemiddriimisoikeut-
taan. On selvii, ettd terveydenhuollossa tulee kunnioittaa sekd henkildiden itsemia-
ridmisoikeutta ettd heididn yksityisyyttddn. Kuten edellisistd esimerkeistd ilmeni, ne
ovat tiiviisti sidoksissa toisiinsa, mutta eivit suinkaan sama asia. Yleensi ajatellaan, ettd
vaatimus vapaaseen tietoon perustuvan suostumuksesta suojelee potilaiden itsemairia-
misoikeutta, kun taas terveydenhuoltohenkiloston vaitiolovelvollisuus ja tietojirjestel-
mien hyvi tietosuoja suojelevat potilaiden yksityisyytti.

Monet kerittivit terveystiedot ja niytteistd selvitettdvit tiedot voivat olla hyvin
arkaluontoisia ja henkilokohtaisia. Siksi ne on suojattava huolellisesti. Kiytinnossi

ndytteet, niistd kerittivi tieto ja terveystiedot ovat tutkimuksessa koodattuja. Tietoja




siis kisitellddn tutkimuksessa vain koodien avulla, ei henkil6iden nimiin tai muihin
tunnistettaviin tietoihin liitettyni. Koodien tunnisteet kuitenkin pidetiin tallessa, silld
koodien avaaminen on tarpeellista esimerkiksi liitettdessi jirjestelmdin henkilon uusia
terveystietoja tai henkilon halutessa kieltdd niytteensi ja terveystietonsa kiyton koko-
naan tai jossain tietyssi tutkimuksessa. Tutkimusta ei voida till5in toteuttaa tiydellisen
anonyymisti — siis ilman, ettd koodien tunnisteita tallennettaisiin. Niin ollen tietojen
ja materiaalin kisittelyssi on joskus my®s vaiheita, joissa yksilon suojan takaa aino-
astaan tietojen kanssa tydskentelevien lainsiddintoon perustuva vaitiolovelvollisuus.
Nimi vaiheet tulisi selvittdd niytteen luovuttajille, eiki vain todeta tietojen olevan
anonyymeji ja ei-identifioitavia. On myos tirkeid, ettd koodit ja tiedot siilytetiin
erilldin tavalla, joka tekee niiden luvattoman ja asiattoman yhdistimisen vaikeaksi.
Tutkimushankkeen tietosuoja ja siilytettivien tietojen anonyymiyden aste on my®s
yhteydessi luovuttajilta pyydettyihin suostumuksiin. Periaatteessa mitd vaikeammin
tiedot ovat yhdistettivissi yksiloihin ja mitd epitodennikoisempii tietojen karkaami-
nen tutkimuksen ulkopuolelle on, siti "heikompi” suostumus on riittdvi. My®és riittdvi
ja hyvin toteutettu valvonta poistaa tietosuojaan liittyvid riskejd ja on siten yhteydessi
tarvittavan suostumuksen luonteeseen. Suostumuskysymys ei kuitenkaan ole koskaan

palautettavissa pelkistiin tietosuoja- ja anonyymisyyskysymykseksi.

4.4 Bioteknologisten keksintojen omistajuus
ja patentointi

Patentointi on juridisesti sitovaan sopimukseen perustuva yksinoikeus keksinté6n sii-
ni mielessi, ettd se antaa haltijalleen oikeuden kieltdd muita kiyttimistd keksintdd
ammattimaisesti hyviksi tiettyni aikana tai sallia sen kiytto taloudellista korvausta
vastaan. Patenttijirjestelmin perusperiaatteena oleva suojattavien keksintéjen julkista-
minen vaikuttaa siihen, etti tiedeyhteisd ja yritykset voivat seurata teknologian kehitys-
td kaikilla tekniikan eri alueilla. Tiettyjen keksintdjen tai tekniikan alojen sulkeminen
patenttijirjestelmin ulkopuolelle johtaisi sithen, etti keksint6ji ei julkistettaisi, koska
ilman teollisoikeudellista suojaa ne olisivat kilpailijoiden vapaasti hyddynnettivissi.
Erityisesti bioteknologian alalla yleisti tietoisuutta keksinndisti voitaisiin tehokkaasti
estdd liike- ja yrityssalaisuuksin. Vastineena patenttisuojasta nimi keksinnét on kuiten-
kin julkistettava. Bioteknologian nopeaa kehitysti heijastaa patentoitujen keksintsjen
miirin kasvu (Kuvio 4).

Ihmisen solujen ja geenien patentointiin liittyvit ongelmat ovat paljolti teknisi:
tdyttdiko jokin loydetty geeni tai DNA-pala uutuuden, keksinnéllisyyden ja teollisen
hyddynnettivyyden vaatimukset. Vuonna 1999 geenitutkija Craig Venter haki Yhdys-
valloissa patenttia 6 500 toiminnaltaan ja hyotyarvoltaan tiysin tuntemattomalle ihmi-
sen geenille ja DNA-palalle. USA:n patenttiviraston pditos oli kielteinen. Jo aiemmin,
vuonna 1995, Myriad-yhtié patentoi kaksi rintasyopigeenii BRCAI ja BRCA2. Re-
aktiona BRCA-geenien patentointiin tutkijayhteisé pditti ns. Bermudan kokoukses-
sa taata geneettisen perustiedon saatavuuden sopimalla kaikkien uusien yli tuhannen
emiksen sekvenssitietojen julkaisemisesta julkisissa tietokannoissa vuorokauden sisilld

niiden varmistumisesta. Tétd pddtdstd voi pitdd historiallisena. Celera-yhtién Craig




KUVIO 4

SUOMALAISTEN BIOYRITYSTEN PATENTTIHAKEMUKSET EUROOPAN
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Venterin ja akateemisen tutkijayhteison kilpajuoksu geenisekvensoinnissa piittyi yh-
teisjulkaisuun Science- ja Nature-lehdissi lokakuussa 2001. Ihmisen genomin sekven-
sointi jatkuu edelleen, vaikka enii vain pieni osa perimisti on yhi lukematta.

Euroopan yhteison alueella on voimassa direktiivi bioteknologian keksintéjen oi-
keudellisesta suojasta. Direktiivin johdanto-osassa todetaan, ettd patenttioikeutta on
sovellettava ihmisen arvokkuuden ja koskemattomuuden takaavia perustavanlaatuisia
periaatteita kunnioittaen. Johdanto-osan perustelukappaleessa esitetiin tirked periaa-
te: "jos keksinnon kohteena on ihmisesti periisin oleva biologinen materiaali tai jos
siini kiytetddn tillaista materiaalia, patentin hakemisen yhteydessi niytteen antajalla
on oltava tilaisuus kansallisen lainsdidinnén mukaisesti ilmaista tietoinen ja vapaach-
toinen suostumuksensa kyseiseen niytteenottoon.”

Direktiivissd miiritdin, ettd jisenvaltioiden on suojattava bioteknologiset keksin-
nét kansallisen patenttilainsiddinnon mukaisesti. Siind siddetddn ithmisestd perdisin
olevan biologisen materiaalin patentoitavuudesta ja vahvistetaan se periaate, ettd muo-
dostumisensa ja kehityksensi eri vaiheissa oleva ihmiskeho tai sen ainesosaa koskeva
16yt6 eivit voi olla patentoitavissa olevia keksintdjd. Sen sijaan patentoitavissa olevan
keksinnén voi muodostaa ihmisen kehosta eristetty tai muuten tekniselli menetelmailld
valmistettu ainesosa, yksittiisen geenin sekvenssi tai osasekvenssi mukaan lukien, vaik-
ka tillaisen ainesosan rakenne olisi samanlainen kuin luonnollisen ainesosan rakenne.
Ihmisen kehosta eristetyn ainesosan patentointi edellyttid, kuten muillakin suojatta-
villa keksinnailld, ettd kyseinen keksinto tdyttdd yleiset patentoitavuuden edellytykset:
uutuuden, keksinnollisyyden, toisinnettavuuden ja teknisen luonteen vaatimuksen.
Keksintd ei ole patentoitavissa, jos sen hyddyntiminen on yleisen jirjestyksen tai hy-
vien tapojen vastaista (Taulukko 7).




TAULUKKO 7

Eettisiin syihin perustuvan patentointikiellon piirissi olevia keksint$jd ovat

ithmisen kloonaaminen,

menetelmit, joilla muutetaan ihmisen sukusolujen perimis,
ihmisalkioiden kiytto teollisiin tai kaupallisiin tarkoituksiin seki
menetelmit, joilla muutetaan eldinten perimii ja jotka todennikoéisesti
aiheuttavat eldimille kirsimyksii ilman, etti siitd on huomattavaa liiketie-
teellistd hydtyd ihmiselle tai eliimelle, seki

tillaisilla menetelmilld tuotetut eldimet.

Etiikkaa kisittelevd eurooppalai-
nen tyéryhmi on sitd mieltd, ettd
kantasoluja koskevien keksintdjen
patentoinnin tiydelliseen kieltdmi-
seen ei ole eettisid syitd. Kysymys
on kuitenkin varsin monitahoinen.
Alkioperiiset kantasolut voivat
miiritelminsi mukaisesti erilaistua
lihes miksi tahansa elimistén solu-
tyypiksi. Osa kantasoluista pystyy
kehittymdin ihmisen esiasteeksi;
edelld mainitun direktiivin siinnok-
set ovat selkeitd ndiden osalta, koska
muodostumisensa ja kehityksensi eri
vaiheissa oleva ihmiskeho ei voi olla
patentoitavissa oleva keksinté. Mui-
den kantasolujen osalta patentointi-
kysymys liittyy liheisesti mm. alki-
on miiritelmiin ja sallittuun tutki-
muksen laajuuteen, jota siinnelldin
kansallisella lainsdddannélla.
Bioteknologisten keksintojen pa-
tentoimisessa, enempid kuin muis-
sakaan edelld tarkastelluissa moraa-
likysymyksissi, ei ole olemassa yhti
totuutta. Elimme moniarvoisessa
yhteiskunnassa, ja sen vuoksi on
tirkedd, ettd bioteknologian uusien
mahdollisuuksien eettisen luonteen

ymmirtimiseksi ja niiden arvotta-

miseksi kiydiin mahdollisimman laaja-alaista ja avointa keskustelua ajan tasalla ole-

van tiedon pohjalta. On varmistettava, etti asiaan perehtymiton kansalainenkin voi

osallistua tihin keskusteluun. Jos timi julkaisu onnistuu hiemankin edistimiin niitd

tavoitteita, sen tekemiseen kiytetty aika ei ole mennyt hukkaan.
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Lddketieteelliseen bioteknologiaan liitetddn suuria odotuksia, mutta paljon
myds uhkakuvia. Nopeasti edistyvd tutkimus on lisannyt ymmdrrystimme
sairauksien synnystd ja kehittymisestd. Molekyylibiologinen tieto ja uudet
bioteknologiset menetelmdt ovat jo nyt johtaneet useiden sairauksien
parantuneeseen diagnostiikkaan sekd uusiin hoito- ja ehkdisymenetelmiin.
Suuri osa lupauksista odottaa kuitenkin vield lunastamista.

Uuden teknologian kehittdmiseen ja kdyttéonottoon liittyy kysymyksid,
joiden ratkaisemisessa joudumme pohtimaan perusteellisesti arvojamme.
Tdllaisia ovat esimerkiksi kysymykset geneettisen tiedon luonteesta ja sen
oikeasta kdytostd tai kysymykset uusiin tutkimusmenetelmiin ja hoito-
muotoihin liittyvdstd yksilon itsemddrddmisoikeudesta ja yksityisyydestd.

Biotekniikan neuvottelukunta asetti tyoryhmdn kartoittamaan lddketie-
teellisen biotekniikan ndkymid ja haasteita sekd valmistelemaan neuvotte-
lukunnan kannanottoja avoimiin kysymyksiin. Julkaisemalla tyéryhmdn
pohdinnat neuvottelukunta pyrkii lisddmddn kansalaisten tietdmystd
lddketieteellisen bioteknologian nykytilasta, mahdollisuuksista ja haas-
teista sekd tukemaan kansalaisten osallistumista heitd ldheisesti koskevan
teknologian kehityksen suunnan mddrittdmiseen.

Neuvottelukunta toivoo saavansa lukijoilta kommentteja julkaisussa kdsiteltyihin
asioihin osoitteeseen sihteeri@biotekniikanneuvottelukunta.fi.
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