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Johdanto

Biotieteiden kehittyminen on nopeassa tahdissa avannut uusia kdyttomahdollisuuksia
erilaisille biologisen materiaalin kokoelmille. Ihmisen terveyden ja sairauden tutkimuk-
sen kannalta merkittdvimpia ovat ihmisestd perdisin olevien nadytteiden kokoelmat.
Usean naytekokoelman kokonaisuutta kutsutaan biopankiksi.

Biopankkeja hyodyntamalla kyetdan selvittdamaan sairauksien taustalla olevien
perintotekijoiden, ympadristotekijoiden ja elintapojen valisia suhteita. Tutkimus-
tulokset ovat ldhtdkohtana uusien hoitomuotojen ja diagnostiikan menetelmien
kehittamiselle.

Suomessa ndytekokoelmia on kerédtty ladketieteellisissa tutkimushankkeissa ja
potilaiden hoidon yhteydessa. Suurimmat tutkimukset sisaltavat edelleen paivittyvaa
tietoa ja ndytteitd jopa neljdlta vuosikymmeneltd. Suomalainen yhtendinen geenipe-
rima ja hyvin jarjestaytynyt terveydenhuoltojarjestelma ovat olleet vahvuuksiamme
talla kansainvalisesti vahvasti kilpaillulla alueella.

Nayteaineistojen hyodyntamista vaikeuttaa kuitenkin nykylainsdddannon puut-
teellisuus. Epaselvyydet liittyvat ndytteen luovuttajan antamaan suostumukseen, tie-
donsaantiin, tietoturvaan ja aineistojen hyddyntamiseen tuotekehityksessa. Nykyinen
tilanne heikentda tutkimusedellytyksia ja uusiin ladkkeisiin tahtddvan tuotekehityksen
mahdollisuuksia. Nykykdytanto ei aina anna ndytteen luovuttajille mahdollisuutta
vaikuttaa luovuttamansa ndytteen kayttoon.

Taman julkaisun tarkoituksena on esittaa keskeisimpia biopankkitoimintaan
liittyvia nakokulmia. Ajankohtaiseksi aiheen tekee biopankkitoimintaa saatelevan
uuden lainsddddanndn valmistelutyd. Lainsdddantdd uudistamalla pyritddn yhtendisiin
ja selkeisiin kaytantoihin, jotka takaavat kansalaisten luottamuksen ja varmistavat
tutkimukselle osoitettavan tuen sailymisen.

Biotekniikan neuvottelukunta



Biopankit ndytteiden luovuttajien
ndkokulmasta

Tutkimukseen perustuva tieto sairauksien syntytavoista ja sairastumisriskista on
potilaiden, siis meidan kaikkien, yhteinen etu. Ladketiede kehittyy kuitenkin no-
peudella, joka on haaste yhteiskunnan arvoja ja valintoja koskevalle keskustelulle.
Kansalaisten tiedot biopankkitoiminnan perusteista, tavoitteista ja mahdollisuuksista
ovat puutteelliset.

Nuoremmat ikdryhmat haluavat vanhempiaan selkedmmin paattaa omien tie-
tojensa ja naytteidensa kaytostal. Kyse ei yleensd ole tutkimuskielteisyydesta vaan
ladketieteellista tutkimusta koskevasta lisddantyvasta tietoisuudesta ja tiedonhalusta.
Useat kansalaisista kokevat ndytteen luovuttamisen arvokkaana asiana, ja ndytteiden
kayton suhteen ei olla valinpitamattomia. Keskeinen kysymys onkin, onko kansalaisten
saatavilla riittavasti tietoa siitd, mihin kerattavaa tietoa ja naytteita kdytetaan.

Kansalaisten mahdollisuutta kieltda terveystietojensa ja naytteidensa kaytto
pidetdan usein biopankkitoiminnan perustana. Myds kerran annetun suostumuksen
peruuttamiseen on oltava mahdollisuus, koska osa uusista tutkimuksista tai niiden
mahdollinen kaupallisuus voivat olla ndytteen luovuttajan arvojen vastaisia. Toisaalta
voidaan ajatella, ettd kaikilla on halutessaan oltava mahdollisuus luovuttaa ndytteensa
tutkimuksen kadyttoon ilman rajoituksia, kunhan naytteen kaytto palvelee kansanter-
veyden kannalta merkittdvaa tutkimusta tai tuotekehitysta.

Kaikissa tapauksissa ndytteiden luovuttajien yksityisyyden suojaa tulee kuitenkin
kunnioittaa. Perimaa koskevat tiedot ovat aina henkilokohtaisia, ja siksi kansalaiset
kokevat niiden vaativan erityista suojelua.

Naytteiden luovuttajat odottavat biopankkilainsaadannolta

* Parempia edellytyksia kehittda uusia hoitomuotoja

* Menettelytapoja, jotka mahdollistavat tiedonsaannin oman ndytteen
kaytosta

* Mahdollisuutta rajoittaa tai olla rajoittamatta oman ndytteen kayttoa

¢ Tietosuojan turvaamista

¢ Lisaa tietoa ladketieteellisen tutkimuksen yleisista tavoitteista ja tuloksista

TSinikka Sihvo, Karoliina Snell, Aaro Tupasela, Piia Jallinoja, Arja R. Aro, Auli Himalainen, Elina Hemminki.
VAESTO, BIOPANKIT JA LAAKETIETEELLINEN TUTKIMUS - Suomalaisten suhtautuminen ladketieteellisten
ndytteiden kayttoon. Stakes Tyopapereita 18/2007, 978-951-33-1967-0 (pdf), http://www.stakes.fi /FI/Julkaisut/
verkkojulkaisut/tyopapereita07/index.htm



Biopankkien merkitys tutkimukselle

Suuret biopankit ovat muodostuneet vaestotutkimusten ja ladketieteellisen tutkimuk-
sen kulmakiveksi. Perinnéllisyyden, ymparistotekijoiden ja elintapojen vuorovaiku-
tuksia sairastumisalttiuteen voidaan tutkia vain analysoimalla suuria véestaineistoja.
Véaestotutkimusten avulla onkin tunnistettu useiden yleisten tautien, mm. diabeteksen
ja lihavuuden, riskitekijoita.

Suomessa on yliopistoissa, yliopistosairaaloissa, Kansanterveyslaitoksessa ja Tyo-
terveyslaitoksessa keratty laajoja tutkittavien vapaaehtoiseen osallistumiseen perus-
tuvia yksittdisia ndytekokoelmia. Ndytteet on usein talletettu tavalla, joka mahdollistaa
niiden kdyttamisen myos uudelleen tulevissa tutkimuksissa. Suomessa kuitenkin
puuttuu keskitetty tieto kerattdvista ja olemassa olevista ndytekokoelmista. Erdissa
Euroopan maissa biopankkitoiminta on lailla sdddeltya, ja Iso-Britannia, Islanti ja Eesti
ovat perustaneet kansallisia biopankkeja, joissa kansalaisten julkisen terveydenhuollon
ndytteet ja terveystiedot ovat ilman henkilGtietoja tutkijoiden kadytettavissa.

Biologiset ndytekokoelmat on tunnistettu keskeiseksi eurooppalaiseksi tutkimuksen
perusrakenteeksi, ja niiden kehittdminen pyritddn toteuttamaan yhteisvoimin EU:n
puitteissa. Biopankkitoimintaa saateleva kansallinen lainsdadant6 tulee edesautta-
maan tutkijoiden osallistumista uusiin kansallisiin ja kansainvalisiin terveytta edistaviin
hankkeisiin.

Biologisten ndytteiden tieteellisessa hyddyntamisessa on oleellista, ettd ndytteet
ja niihin liittyva terveystieto on kerétty ja sdilytetty systemaattisesti ja hyvid laatujar-
jestelmid noudattaen. Naytekokoelmien perustamiseen, yllapitoon ja tieteelliseen
hyodyntdamiseen on kdytetty merkittavid rahasummia, silla ne edellyttévat tehokkaita
ndytehallintajarjestelmia, tietokantoja ja tieteellisid laskentaresursseja. Laadukkaat ja
yhtendiset menettelytavat takaavat kansalaisten ja paattdjien luottamuksen, jolloin
biopankkitoimintaan saadaan riittdvasti resursseja ja Suomen asema alan tutkimus-
kentélld voidaan sdilyttaa.

Tutkijat odottavat biopankkilainsdadannélta

* Mahdollisuutta aloittaa biopankkitoiminta Suomessa kansallisesti ja
kansainvalisesti yhdenmukaistetulla tavalla

* Menettelytapoja, joilla vanhoja naytekokoelmia voidaan kayttaa
uusiin tutkimuksiin

* Mahdollisuutta yhdistaa biopankkeihin terveydenhuollon rekisteritietoa
tavalla, joka varmistaa ndytteiden luovuttajien tietosuojan

* Tietolahdetta tutkimuksen kaytettavissa olevista biopankeista



Biopankkien merkitys tuotekehityksessd

Biopankkeja voidaan hyddyntda yritysten tuotekehityksessa monella tapaa. Henkil6-
tiedoista riisuttua ndytemateriaalia voidaan kayttda vertailumateriaalina diagnostisten
testien kehittamisessd, ja ladkekehitysyritykset kayttavat tutkimustietoa uusien laa-
keaineiden tuotekehityksen perustana. Tuotteena voi olla myds kansanterveyteen ja
terveydenhoitoon liittyvien lainalaisuuksien selvittaminen, jota voidaan hyodyntaa
terveydenhuoltojarjestelman tehokkuuden kehittdmisessa.

Ladke- ja diagnostiikkateollisuus ovat jo kauan kerdnneet omia ndytekokoelmia
lddkkeiden ja diagnostisten menetelmien kehittdmistyohon. Kansainvalinen tutkiva
ladketeollisuus on yhteisesti maaritellyt omat toimintatapansa, joiden noudattamisesta
on muodostunut edellytys menestyksekkaalle toiminnalle. Naytteiden kerddminen
perustuu ndytteiden luovuttajille annettavaan tietoon tutkimuksen sisallosta ja
tdman tiedon pohjalta annettuun suostumukseen. Suostumusasiakirja madrittelee
ndytteiden kayttotarkoituksen, eikd ndytteitd voida kayttda toiseen tarkoitukseen
ilman naytteen luovuttajan uutta suostumusta. Tuhansia suomalaisia osallistuukin
vuosittain lddkkeiden kliinisiin tutkimuksiin.

Kaupallinen hyodyntdaminen ei juuri koskaan ole yksittdisen tahon toimintaa, vaan
se on yhteistydtd monen eri toimijan kesken. Yhteistyd julkisen ja yksityisen sektorin
vélilld on usein ainoa keino jalostaa tutkimustulos potilaiden ja terveydenhuoltojar-
jestelman kayttoon. Vaikka yritystoiminnan, akateemisen tutkimuksen ja terveyden-
huoltojarjestelman motiivit toiminnalle ovat osittain erilaisia, on tavoite — kansalaisten
terveys ja hyvinvointi - kaikilla sama.

Biopankkitoiminnan edellytysten paraneminen Suomessa mahdollistaa entista
tiiviimman yhteistydn tutkimusyhteison ja yritysten vélilld, mikd nopeuttaa tutkimus-
tulosten hyddyntamista. Lisaksi se tarjoaa merkittavan kilpailuedun suomalaiselle
yritystoiminnalle ja uusia resursseja suomalaiselle tutkimukselle. Esimerkiksi valmis-
teilla olevassa terveyden ja hyvinvoinnin strategisen huippuosaamisen keskittymassa
(SHOK) tutkimuksen ja kehityksen kivijalkana ovat biopankit ja niiden laajamittainen
hyodyntdminen.

Yrityssektori odottaa biopankkilainsdadannolta

* Selkeytta menettelytapoihin, joita noudattaen biopankkeja ja niiden
avulla luotua tietoa voidaan kayttaa tuotekehityksessa
* Uusia yhteistydmahdollisuuksia tutkimusyhteisén kanssa



Kansalliset eettiset neuvottelukunnat

Biotekniikan neuvottelukunta (BTNK)
Sosiaali- ja terveysministerio
PL 33, 00023 Valtioneuvosto
puh. (vaihde) 09 160 01
sihteeri@biotekniikanneuvottelukunta.fi
www.biotekniikanneuvottelukunta.fi

Geenitekniikan lautakunta (GTLK)
Sosiaali- ja terveysministerio
PL 33, 00023 Valtioneuvosto
puh. (vaihde) 09 160 01
palaute@geenitekniikanlautakunta.fi
www.geenitekniikanlautakunta.fi

Koe-eldintoiminnan yhteistydryhma (KYTO)
Opetusministerio
PL 29, 00023 Valtioneuvosto
puh. 09 160 77398
wwwb.mmm.fi/koe-elaintoiminta/

Ladketieteellinen tutkimuseettinen jaosto ( )
Sosiaali- ja terveysministerio
PL 33, 00023 Valtioneuvosto
puh. 09 160 74357
etene@stm fi
www.etene.org/tukija/index.shtml

Tiedonjulkistamisen neuvottelukunta ( )
Ritarihuone, Hallituskatu 2B,
00170 Helsinki
puh. 09 228 69236
info@tjnk.fi
www.tjnk.fi

Tutkimuseettinen neuvottelukunta (TENK)
Ritarihuone, Hallituskatu 2B,
00170 Helsinki
puh. 09 228 69234
tenk@tsv.fi
http://www.tenk fi

Valtakunnallinen terveydenhuollon eettinen neuvottelukunta (
Sosiaali- ja terveysministerio
PL 33, 00023 Valtioneuvosto
puh. 09 160 74357
etene@stm.fi
www.etene.org



Suomeen valmistellaan biopankkitoimintaa koskevaa lainsdadantoa. Taman kansal-
listen eettisten neuvottelukuntien julkaisun tarkoituksena on esittaa keskeisimpia
biopankkitoimintaan liittyvia nakokulmia.

Biopankkeihin liittyvat odotukset:

Naytteiden luovuttajat

* Uusia mahdollisuuksia kehittaa potilaita hyodyttavia hoitomuotoja

* Menettelytapoja, jotka mahdollistavat tiedonsaannin oman ndytteen
kaytosta

* Mahdollisuutta rajoittaa tai olla rajoittamatta oman ndytteen kdyttoa

* Tietosuojan turvaamista

 Ladketieteellisen tutkimuksen yleisia tavoitteita ja tuloksia
koskevan tiedon lisdantymista

Tutkijat

* Mahdollisuutta aloittaa biopankkitoiminta Suomessa kansallisesti ja
kansainvalisesti yhdenmukaistetulla tavalla

* Menettelytapoja, joilla vanhoja ndytekokoelmia voidaan kayttaa
uusiin tutkimuksiin

* Mahdollisuutta yhdistaa biopankkeihin terveydenhuollon
rekisteritietoa tavalla, joka varmistaa nadytteiden luovuttajien tietosuojan

* Tietolahdetta tutkimuksen kaytettavissa olevista biopankeista

Yrityssektori
* Selkeytta menettelytapoihin, joita noudattaen biopankkeja ja niiden
avulla luotua tietoa voidaan kdyttaa tuotekehityksessa
* Uusia yhteistydmahdollisuuksia tutkimusyhteison kanssa
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