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Tiivistelmi

Sosiaali- ja terveysministerio asetti 14.6.2006 ihmisalkuperdd olevien nidytekokoelmien ldédketieteelli-
sen hyddyntdmisen edistimiseksi tyoryhmén. Tyoryhmin tehtdvdnd on tehdd ehdotus tarvittaviksi
saadosmuutoksiksi, jotta jo olemassa olevien sekd uusien ndytekokoelmien kéyttd tutkimuksessa ja
tuotekehityksessd voitaisiin turvata myds tulevaisuudessa.

Tyoryhmé on kokouksissaan kuullut eri alojen asiantuntijoita. Nykyinen lainsdddinto on hajallaan ja
osittain puutteellinen ja ristiriitainen. Eri sdénndsten tulkinta voi johtaa péinvastaisiin arvioihin. Nay-
tekokoelmat ovat hajallaan, eikéd niiden kaytolle ole koordinaatiota. Naytteiden antajilla ei ole tietoa
siitd, missé heidén hoitoonsa tai tutkimukseen keréttyjd ndytteitd sailytetdédn tai mihin niitd kaytetadn.
Myds suostumuskéytintd on muuttunut merkittdvasti 1990-luvulla. Kliinisiin ladketieteellisiin tutki-
muksiin muokattu sdédnnostd ei sovellu hyvin sddtelemiin ndytekokoelmien kéyttod tutkimuksessa,
etenkddn tietoon perustuvan suostumuksen osalta. Koska kerran otettuja ndytteitd voidaan kayttda
laajempiin kokonaisuuksiin, tulee avoimemman suostumuskéytinnon ja —tulkinnan mahdollisuuksia
biopankkitutkimuksissa harkita.

Tyoryhmé esittdd yksimielisesti, ettd lainsddddntdd on tdsmennettédvd. Vaihtoehtoina ovat nykyisen
lainsdddanndn selkeyttdminen, biopankkitoimintaa koskevan puitelain laatiminen yhdistettynd muiden
sdannosten tdsmentdmiseen tai kokonaan uuden biopankkilainsdddidnndn aikaansaaminen. Tyoryhma
punnitsee eri vaihtoehtojen hyotyjé ja ongelmia kevdan 2007 aikana.

Tyoryhma ehdottaa alustavasti valtakunnallisen ndytekokoelmarekisterin perustamista. Télle rekisteril-
le kuuluu paitsi rekisterin ylldpito, myos biopankkien perustamiseen ja lopettamiseen liittyvien lupien
mydntdminen, ja se kokoaa tiedot sekd jo olemassa olevista ettd tulevaisuudessa kerattdvistd kokoel-
mista. Naytekokoelmia kerddvit tutkimusprojektit arvioidaan eettisessd toimikunnassa. Tyoryhmén
arvion mukaan valtakunnallinen rekisteri parantaisi ndytteen luovuttajan tiedonsaantia ja vaikuttamis-
mahdollisuuksia oman néytteen kiyttoon myds nédytteen antamisen jilkeen. Biopankkitoiminnan val-
vonnasta seké eettisten toimikuntien kokoonpanosta, asiantuntemuksesta ja sijainnista keskustellaan
keviddn 2007 aikana.

Tyoryhma ehdottaa alustavasti, ettdi Suomeen ei perusteta yhtd valtakunnallista yksittdisistd ndyteko-
koelmaa, vaan nidytekokoelmat muodostetaan luvanvaraisesti. Kokoelmista vastaavat tahot hallinnoi-
vat kerdttdvia tietoja, niiden suojausta, ndytteen antamisen yhteydessd annetun suostumuksen laajuutta
ja ajanmukaisuutta, niytteiden laatua ja muuta toimintaan liittyvid asioita. Ndytekokoelmien vastuu-
henkilgille sisdltyy myds velvollisuus tiedottaa julkisesti ndytekokoelmien kaytostd. Lainsdaddnnon
soveltamisalasta paétetddn erilaisten vaihtoehtojen pohjalta kevddan 2007 aikana. LahtGkohtana on, ettd
yksityistd ja julkista sektoria kohdellaan tasavertaisesti.

Kevéin 2007 aikana pohditaan eri mahdollisuuksia turvata ndytteen antajan oikeus seka rajoittaa suos-
tumustaan ettd peruuttaa suostumuksensa niytteen kdyttoon tutkimuksessa. Téssd pohdinnassa otetaan
huomioon ratkaisut, jotka on tehty sdhkdisen sairaskertomuksen jérjestelmén kehittdmisessa. Tyoryh-
ma pohtii myds erillisen viranomaisen mahdollisuuksia arvioida alkuperdisen suostumuksen laajuutta
ja tulkintaa eri tutkimusprojektien kdynnistymisvaiheessa.
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Johdanto

Sosiaali- ja terveysministerid asetti 14.6.2006 ithmisalkuperdd olevien ndytekokoelmien ladketieteelli-
sen hyddyntdmisen edistimiseksi tydoryhmén. TySryhmén tehtévina on

1. selvittdd ja arvioida kansainvilisten sopimusten ja Euroopan unionin lainsddddnnon vaikutukset
ihmisperdistd biologista materiaalia sisdltdvien nédytteiden kayttdd, ylldpitoa, hallintaa ja luovu-
tusta Suomessa sadnteleviin lakeihin, asetuksiin ja kdyténtoihin;

2. tunnistaa keskeiset avoimet kysymykset, episelvyydet ja lainsdddannon muutostarpeet liittyen
thmisperdistd biologista materiaalia sisdltdvien ndytekokoelmien tutkimukselliseen ja kaupalli-
seen hyodyntdmiseen, hallinnointiin, omistamiseen, potilaiden yksityisyyden suojaan ja muihin
oikeudellisiin intresseihin;

3. kartoittaa mahdollisuudet ihmisperdistd biologista materiaalia siséltdvien nidytekokoelmien kes-
kitetylle koordinaatiolle ja ehdottaa toimenpiteet mahdollisen koordinaation toteuttamiseksi.
Ehdotuksessa on otettava huomioon valtakunnallisen séhkodisen sairauskertomusjérjestelmén
kehittdminen ja hyddynnettdava aikaisemmin tehdyt selvitykset soveltuvilta osin;

4. tekemiensd tai teettdmiensd selvitysten ja arvioiden pohjalta tehdd ehdotus keskitetysti koor-
dinoitujen tai erillisten tutkimuksellisten tai yritystoiminnan kautta syntyneiden naytekokoelmi-
en ja niihin liittyvén tiedon hallinnoimisesta ja hyodyntdmisperiaatteista. Ehdotuksen on katet-
tava sekd jo olemassa olevat ndytekokoelmat ettd uusien niytekokoelmien kerdédminen;

5. tehdi ehdotus tarvittaviksi sdadosmuutoksiksi.

Tyo6ryhmén toimikausi paéttyy 30.6.2007. Tydryhmi on kokoontunut vuoden 2006 aikana viisi kertaa.
Tyo6ryhmé on kuullut asiantuntijoita ja jarjestdnyt seminaarin alan toimijoiden ndkemysten saamiseksi ja
taustatietojen hankkimiseksi. Lisdksi tyoryhmé on jérjestidnyt julkisen kuulemistilaisuuden biopankkitoi-
mintaan liittyvistd kysymyksistd. TyOryhmin tavoitteena on ollut kiynnistdd asiaa koskevaa kansalaiskes-
kustelua jo tyon alkuvaiheessa. Toimeksiantonsa mukaan tyoryhmén tulee julkistaa alustavat ehdotuk-
sensa ihmisperdistd biologista materiaalia sisdltdvien ndytekokoelmien hallinnoimisesta ja valvonnasta
viimeistddn 15.12.2006 annettavassa véliraportissa.

Tyoryhméd seuraa Tekesin rahoittamaa Helsingin yliopiston ja Stakesin tutkimushanketta, joka selvittdd
kansalaisten suhtautumista ladketieteellisten ndytekokoelmien kiytton ja biopankkeihin.

Tyoryhmén puheenjohtajana on apulaisosastopddllikkd Marja-Liisa Partanen sosiaali- ja terveysminis-
teriostd ja varapuheenjohtajana opetusneuvos Erja Heikkinen opetusministeridstd. Tyoryhmén jasenid
ovat kaupallinen neuvos Pekka Lindroos kauppa- ja teollisuusministeridstd, ylijohtaja Juhani Eskola
Kansanterveyslaitoksesta, tiimipééllikkd Antero Aitio Tyoterveyslaitoksesta, ylilddkari Antero Mékeld
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksesta, tietosuojavaltuutettu Reijo Aarnio Tietosuojavaltuutetun
toimistosta, osastopaillikké Ritva Saarelainen Pohjois-Savon TE-keskuksesta, dosentti Tuomo Timo-
nen Helsingin yliopistosta, professori Mikko Hallman Oulun yliopistosta, professori Eero Vuorio Tu-
run yliopistosta, professori Veikko Launis Turun yliopistosta, dosentti Immo Rantala Pirkanmaan sai-
raanhoitopiiristd ja toimitusjohtaja Saara Hassinen Suomen Bioteollisuus ry:std. Lisdksi tyoryhméén on
kutsuttu pysyvit asiantuntijat Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittimiskeskuksesta ja Kansanela-
kelaitoksesta.



Ty6ryhmén sihteereind toimivat neuvotteleva virkamies Kimmo Pitkdnen, ylilddkéri Ritva Halila ja
neuvotteleva virkamies Pédivi Kaartamo sosiaali- ja terveysministeriostd. Tyoryhmad avustaa osastosih-
teeri Hannele Leiwo sosiaali- ja terveysministeriosta.

Tama valiraportti painottuu kudosnéytteiden kayttoon liittyvien keskeisten ongelmien ja niiden ratkai-
suvaihtoehtojen kuvaamiseen. Tyoryhmé toivoo véliraportin palvelevan kidynnistynyttd yhteiskunnallis-
ta keskustelua nidytekokoelmien tutkimuksellisesta kdytosta ja kdyton edellytyksista.

Helsingissd 15. pdivdnd joulukuuta 2006

tyoryhmén puheenjohtaja, apulaisosastopdillikké Marja-Liisa Partanen
tyoryhmén sihteeri, neuvotteleva virkamies Kimmo Pitkdnen
tyoryhmén sihteeri, ylilddkari Ritva Halila

tyoryhmin sihteeri, neuvotteleva virkamies Pdivi Kaartamo



Tyoryhman tyon tavoitteet

Tarkoituksenmukaisten toimintaedellytysten luominen biopankkien eli ihmisperéistd biologista materi-
aalia siséltdvien ndytekokoelmien kiytolle ja kerddmiselle on kirjattu sosiaali- ja terveysministerion
vuoteen 2015 tdhtddvadn strategiaan. Valtiovallan aihekokonaisuuteen kohdistuva intressi liittyy muun
muassa seuraaviin tavoitteisiin:

1. kansalaisten perusoikeuksien turvaaminen
kansalaisten tiedottaminen ja luottamuksen lisddminen
ladketieteellisen tutkimuksen edellytysten parantaminen

ndytekokoelmien kerdédmisen ja ylldpidon vaatimien panosten hyodyntiminen

A

Suomen kilpailukyvyn edistiminen

Tyo6ryhmén tehtdvind on ehdottaa toimenpiteitd, joilla luodaan tarkoituksenmukaiset 1dhtokohdat néy-
tekokoelmien hyddyntdmiselle. Naytekokoelmien kdyton edistdmiselld pyritddn kansanterveydelle tér-
keiden uusien tutkimusinnovaatioiden synnyttimiseen ja hyddyntimiseen. Tavoitteena on, ettd sekd
tutkimustoiminnan ettd yritystoiminnan kautta syntyneilld ja syntyvilld ndytekokoelmilla on yhtenevai-
set ja eettisesti korkeatasoiset toimintaperiaatteet. Toimintaperiaatteet tayttavét kansainviliset suosituk-
set. Yhteisesti hyvéksyttyjen eettisten, oikeudellisten ja hallinnollisten periaatteiden noudattaminen ja
toiminnan ladpindkyvyys varmistavat, ettd vieston tuki lddketieteelliselle tutkimukselle sdilyy edelleen-
kin laajana, halukkuus luovuttaa néytteitd tutkimukseen ei vihene ja ettd tutkimushankkeet voivat saa-
da kansainvilistd tutkimusrahoitusta ja kykenevit toimimaan osana kansainvélistd tutkimusyhteis6a.

Nykyinen lainsaadanto

Ihmisalkuperdé olevan materiaalin tutkimuksellinen kdyttd perustuu Suomen allekirjoittamiin kansain-
vélisiin sopimuksiin, joista tdrkein on biolddketiedettd ja ihmisoikeuksia kisitteleva ns. bioetiikkasopi-
mus (ETS 164). Bioetiikkasopimus johti aikanaan muun muassa voimassa olevan ihmisen elimien ja
kudoksien ladketieteellisestd kdytostd annetun lain (101/2001) sdédtdmiseen.

Kudosten kayttoon liittyvid sdddoksid on uudistettu myds Suomessa osana Euroopan unionin alueella
tapahtunutta sédnnodsten harmonisointia. Henkildtietolaki (523/1999) tdyttda EU:n yksiloiden suojelusta
henkil6tietojen késittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta annetun direktiivin (95/46/EY)
vaatimukset. Ladketieteellisestd tutkimuksesta annetulla lailla (488/1999) eli ns. tutkimuslailla on saa-
tettu voimaan hyvin kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ldédkkeiden kliinisia
tutkimuksia koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten l&hentdmisestd
annettu direktiivi (2001/20/EY). Liséksi yhteisolainsddddnndn piiriin kuuluu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi (2004/23/EY) laatu- ja turvallisuusstandardien asettamisesta ihmisperdisten kudos-
ten ja solujen luovuttamiselle, hankinnalle, tutkimiselle, kisittelylle, varastoinnille ja jakelulle. Direk-
tiivid sovelletaan my0s ladketieteelliseen tutkimukseen, jos kudoksia ja soluja tullaan kdyttaméaén ithmi-
sessd. Parhaillaan direktiivin voimaansaattamista koskevat sdddosmuutokset ovat eduskunnan késitel-
tavéna.



Ihmisalkuperdd olevaa materiaalia koskevia sdddoksia sisdltyy liséksi lakiin potilaan asemasta ja oikeuksista
(785/1992) ja tdmén lain nojalla annettuun sosiaali- ja terveysministerion ohjeeseen, veripalvelutoiminnasta
annettuun lakiin  (968/1994) ja hedelmdityshoidoista annetulla lailla (hyvdksytty eduskunnassa
25.10.2006). Lisdksi kansanterveyslaitoksen ja tyoterveyslaitoksen hallintolakeihin siséltyy niiden ylldpita-
mien ndytekokoelmien ylldpitoa ja kdyttéd koskevia velvoitteita. Asiakirjojen julkisuudesta annettu laki
(621/1999) siséltdd viranomaisille asiakirjojen salassapitoa koskevia velvoitteita.

Télld hetkelld voimassa oleva lainsdddéntd velvoittaa rekisterinpitéjdd laatimaan henkilorekisteristd
rekisteriselosteen (Henkilotietolaki (523/1999) 10§), josta ilmenee rekisterinpitdjd, henkilotietojen ka-
sittelyn tarkoitus, kuvaus rekisterdityjen ryhmésté ja niihin liittyvistd tiedoista, mihin tietoja sdénnon-
mukaisesti luovutetaan ja siirretddnko tietoja Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle
sekd kuvaus rekisterin suojauksen periaatteista. Rekisterinpitéjan on pidettdvé rekisteriseloste jokaisen
saatavilla. Henkilorekisteri, joka ei ole endd rekisterinpitdjdn toiminnan kannalta tarpeellinen, on hivi-
tettdva, jollei rekisterid siirretd Arkistolaitokseen tai siithen verrattavaan arkistoon (34§). Tallaisena
voidaan pitdd korkeakoulua tai tutkimustyotd lakisddteisend tehtdvand suorittavaa laitosta tai viran-
omaista (35§).

Myo6s kudoslaki (101/2001) velvoittaa elin- ja kudossiirtorekisterin ylldpitdmiseen (16§). Rekisterinpi-
tdjand on terveydenhuollon toimintayksikko tai muu yksikkd, joka varastoi ihmisen elimii ja kudoksia
thmisen sairauden tai vamman hoitoon tai jossa niitd kdytetdan elin- ja kudossiirtotoiminnassa.

Yleistd, myos ihmisalkuperdd olevaa materiaalia koskevan sdéntelyn riittdvyyttd ja asianmukaisuutta arvioi-
taessa joudutaan ottamaan huomioon perustuslain (731/1999) yksityiseldimédn suojan ja henkilokohtaisen
koskemattomuuden perusoikeudet, jotka on mainittu myds Suomen ratifioimissa ihmisoikeussopimuksissa.

Liitteend 1 on laajempi katsaus kansalliseen lainsddadéntdon ja kansainvélisiin sopimuksiin.

Nykykaytanto naytekokoelmien kaytosta tutkimuksessa ja
tuotekehityksessa

Suomessa on runsaasti potilas- ja tutkimusndytteiti sisiltdvid ndytekokoelmia. Ndytteissd voi olla bio-
logista materiaalia, josta on mahdollista eristdd perintdainesta eli DNA:ta. Tallaisia ovat néytteet, jotka
sisdltavit soluja tai solujen osia, jdljempédnd kudosndytteet. Kéytdnndssd on olemassa monen tyyppisid
kudosndytteitd riippuen tutkimuksista, joita niille aiotaan tehdi. Suuren ryhmén muodostavat niin kut-
sutut PAD -niytteet, eli patologisanatomiset néytteet, mutta myds monet muut biologista materiaalia
sisdltavit ndytteet kuuluvat tdhdn ryhmédn. Kudosnéytteet saattavat olla laboratoriokisittelyn jilkeen
muodossa, jossa niitd voidaan sdilyttdd pitkidkin aikoja. Esim. PAD -néytteet valmistetaan késittelemal-
14 kudoksia kemiallisesti ja kiinnittdmaélld kudos valosaineeseen, tavallisimmin parafiiniin. Tallaisista
kudosnéytteistd jad niille tehtyjen tutkimusten jilkeen patologian laboratorioon tai oikeusldédketieteen
laitokselle muutaman millimetrin suuruiset valosaineeseen kiinnitetty palat. Tdssd muodossa kudos
sdilyy huoneen lammdssd vuosikymmenid. Kudosndytteitd voidaan kayttdd tutkimukseen, opetukseen,
perinndllisten sairauksien selvittdmiseen sekd isyyden tutkimiseen. Térked merkitys tutkimuksessa on
vanhoilla PAD -nédytteilld, koska niiden perusteella voidaan esimerkiksi selvittdd jonkin sairauden
esiintyvyyden muuttumista viestossa.
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Téllaisia taudinméadritystd varten otettuja kudosndytteitd on sairaaloiden patologian ja yliopistojen oi-
keuslddketieteen yksikdssd miljoonia aina 1800-luvun lopulta ldhtien. Erilaisten diagnostisten niyttei-
den méérad lisdéntyy sadoillatuhansilla vuosittain. Yksittdisen potilaan sairauden diagnostiikkaan keré-
tyt ndytteet muodostavat yhdessd muiden potilasasiakirjojen kanssa potilaan hoitoa ja hoidon seurantaa
koskevan kokonaisuuden. Diagnostiikkaan kerdttyjd néytteitd on sdilytettdva tietty aika, jotta diagnos-
tiikkkaa voidaan tarvittaessa tarkistaa ja tismentdd. Voimassa olevien sdddosten mukaan biologisen ma-
teriaalin sdilytysaika on vdhintddn 10-20 vuotta. Yliopistojen oikeusldidketieteen laitoksissa sdilytettavét
ndytteet ovat osa oikeusldédketieteellisen kuolemansyyn toteamista koskevia dokumentteja. Myos kliini-
set laboratoriot sdilyttdvét niille toimitettuja seulontatutkimuksiin kuuluvia néytteitd. Lisdksi erilaisten
ladketieteellisten tutkimushankkeiden yhteydessd otettuja néytteitd on sairaaloiden, yliopistojen, tutki-
muslaitosten sekéd yksittéisten tutkijoiden ja tutkijaryhmien varastoissa satojatuhansia. Naihin ndyteko-
koelmiin liittyy tutkimuksen edellyttimissd médrin tutkimuspotilaiden terveystietoja.

Monien kliinisten tutkimusten yhteydessd kerdtdén tutkittavilta ndytteitd. Niistd tavallisimpia ovat ve-
rindytteet. Potilaan hoitoon yhdistettdvén lddketieteellisen tutkimuksen yhteydessd voidaan ottaa nayt-
teitd sairaista kudoksista ja niitd ympéroivisté terveistd kudosalueista myohempéd tutkimusta varten.

Henkilotietoja sisdltavastd rekisteristd tehdddn erityinen rekisteriseloste, joka sdilytetddn rekisterin yh-
teydessd. Rekisteriselosteessa kuvataan pédpiirteissdédn rekisterin kdyttotarkoitus ja sisdltd, miten tietoa
kerdtddn, sdilytetddn tai luovutetaan edelleen, rekisterin sijainti ja vastuuhenkildt ym. Rekisteriselosteet
ovat julkisia asiakirjoja.

Helsingin julistuksen mukaan hoidon yhteydessa tehtidvéén ladketieteelliseen tutkimukseen on sovellet-
tava erityisperiaatteita suojelemaan tutkittavina olevia potilaita. Potilaalle on kerrottava, mikad osuus
hoidosta on tieteelliseen tutkimukseen liittyvdd. Potilaalta on pyydettdva kirjallinen, tietoon perustuva
suostumus tutkimukseen osallistumiseen. Uudistettaessa Helsingin julistusta vuonna 2000 siihen sisél-
lytettiin myds tunnistettava ihmisperdinen aines ja muu yksiloon henkilditdavissd oleva tieto.

Suomessa kirjallinen, tietoon perustuva suostumus on sidédostasolla verrattain uusi vaatimus. Tétd kos-
keva nimenomainen edellytys on sisdllytetty lddketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin. Ladke-
tieteellisen tutkimuksen suorittamisen edellytyksend on siihen osallistuvien henkildiden antama nimen-
omainen suostumus. Ennen tutkimuslain 1.11.1999 tapahtunutta voimaantuloa, kirjallisen suostumuk-
sen kiytdntd on voinut jossain méérin vaihdella tutkimuksesta ja tutkijasta riippuen. Kliinisissi ladke-
tutkimuksissa, joissa on noudatettu kansainvilistd ICH-GCP-ohjeistoa, tutkimushenkildiden kirjallinen,
tietoon perustuva suostumus on ollut edellytyksend jo pitkddn. Sen sijaan tutkimuslaitoksissa ja labora-
torioissa sdilytettivid ndytekokoelmia on hyddynnetty aiemmin tutkimuksellisesti ilman, ettd ndytteiden
kaytto olisi perustunut suostumukseen. Tilanne on muuttunut oleellisesti syyskuun 2001 jélkeen, jolloin
laki ihmisen elimien ja kudoksien ld4ketieteellisestd kaytosta (101/2001) tuli voimaan.

Kéytannbn ongelmia

Suomessa ei ole tutkimustarkoituksiin perustettuja ndytekokoelmia koskevaa erityistd lainsdadéntoa.
Osin tistd mutta myds yksilon itsemdardédmisoikeuden turvaamista koskevan lainsdddannon nopeasta
kehittymisestd johtuen olemassa oleva ihmisalkuperdd olevien kudosten hyddyntdmistd koskeva lain-
sdddanto on

e monimutkaista ja vaikeasti hallittavaa. Yksityisyyden suojaa ja tieteellistd tutkimusta koskeva
lainsdddéntd on péddosin 1990 luvun lopulla laadittua. Niytekokoelmia koskevia sddnnoksid si-
sdltyy useisiin lakeihin, sdiddokset ovat osin ristiriitaisia eikd sovellettavien sdddosten ensisijais-
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jérjestys ole vilttaimatta selked; ja

e paikoin puutteellista. SA4doksistd ei ole saatavissa ohjeistusta muun muassa siitd, millaisia vai-
kutuksia suostumuksen peruuttamisella on toisaalta asianomaiselle henkildlle ja toisaalta tutki-
mushankkeelle.

Lainséadénto on yleiselld tasolla, osin epdjohdonmukaista eiké ndin palvele riittévisti ladketieteellisen
tutkimuksen hallinnointia:

e diagnostisia ndytekokoelmien ja tutkimusndytekokoelmien ylldpidon ja kdyton sddntelyt eroavat
toisistaan;

e julkisissa ja yksityisissd terveydenhuollon yksikoissd sdilytettdvien nidytekokoelmien sééntelyt
eroavat toisistaan;

e kiytettyjd termejd ei ole méddritelty riittivan yksiselitteisesti. Tastd johtuen muun muassa osa
ihmisalkuperdd olevaa materiaalia siséltdvistd ndytteistd on sdiddosten ulkopuolella (seerumi-
ndytteet, kliinisen kemian ndytteet);

e kudosten muuttuneen kayttotarkoituksen sdéntely on puutteellista ja osin tulkinnanvaraista;
e hyviksyttivid kiyttod ei ole madritelty;

e sdddoksissd ei ole riittdvasti otettu huomioon pitkdaikaisia tutkimushankkeita koskevia erityis-
kysymyksid; ja

o sdddokset eivit juurikaan kisittele tutkimuseettisid kysymyksié, esimerkiksi informaation kau-
pallistamisesta ei ole sddnnoksid eikd myoskddn mahdollisesta hydtyjen jakamisesta yksilotasol-
la tai yhteiskunnassa.

Myoskiin tieteellisen tutkimuksen madrittely ei ole valttdmattd ongelmaton. Missd méérin on mahdol-
lista tehdd ero kaupalliseen hyddyntdmiseen tdhtddvan tutkimuksen, tuotekehittelyn ja julkisen tutki-
muksen valilla.

Pohjoismaiset biopankkilait

Tutkimuskudospankkien toimintaa koskeva lainsdddantd EU- maissa on pitkélti samankaltaista kuin
Suomessa. Perusperiaatteena jokaisessa tutkimuskudospankkitoimintaa harjoittavassa maassa on, ettd
ilman lupia kudoksia ei saa kdyttdd, ja luovuttajan henkildllisyyden tulee pysyé salassa. Yksityiskohtai-
silla sdddoksilld on pyritty varmentamaan luovuttajien yksityisyyden suoja sekd ehkdisemédédn kudosten
véadrinkdyttdd. Pohjoismaissa tutkimuksellisiin biopankkeihin varastoitaviin kudosndytteisiin sovelle-
taan kliinistd tutkimusta koskevia sdédnnoksid ja edellytyksend on tutkimushenkilon vapaaehtoinen,
nimenomainen, eritelty ja dokumentoitu suostumus. Ruotsin lainsdddéntd on yksityisyyden suojan osal-
ta erittdin tiukka, myoOs ndytteiden varastointi diagnostisiin ja hoidollisiin biopankkeihin edellyttdd
Ruotsissa tietoon perustuvaa, nimenomaista ja dokumentoitua suostumusta.

Pohjoismaat ovat olleet nopeita biopankkeja koskevassa sdéntelyssddn. Toistaiseksi jo kolmessa Poh-
joismaassa nimittdin Islannissa, Norjassa ja Ruotsissa on erityistd biopankkeja koskevaa lainsdaddantoa.
Saadoksid sovelletaan my0s ennen niiden voimaantuloa kerdttyihin ndytekokoelmiin. Tanskassa kuten
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Suomessakin ihmisalkuperdd olevia ndytekokoelmia koskeva sdintely on sijoitettu muuhun lainsdddan-
toon, Tanskassa terveyslakiin ja eettisid toimikunta koskevaan lakiin (Act on the biomedical research
ethics committee system 402/2003).

Ruotsin ja Norjan biopankkilait ovat rakenteiltaan ja soveltamisalaltaan hyvin samantyyppisié.

Lait koskevat ihmisalkuperdisen materiaalin kerddmistd, sdilyttimistd ja kéyttod laissa sdddettyihin
kayttotarkoituksiin kunnioittaen yksittdisen ihmisen loukkaamattomuutta.

Norjan ja Ruotsin biopankkilait sisédltdvit sdinnoksid tietosuojaan liittyvistd velvoitteista, ndytteiden
luovuttamisesta biopankista, biopankin tai sen osan luovuttamisesta, materiaalin siirtimisesté ulkomail-
le ja biopankin lakkauttamisesta. Norjan biopankkilakiin sisdltyy myos suostumusmenettelyji koskevat
saannokset. Ruotsissa ne sisdltyvit padosin muuhun lainsdddantdoon.

Ruotsin biopankkilaki (lag om biobanker i hdlso- och sjukvirden m.m. 2002:297) sdintelee terveyden-
ja sairaanhoidon yhteydessa keréttyja néytteitd ja niiden kayttod silloin, kun naytteet ovat jéljitettdvissa
niiden luovuttajaan. Lakia ei sovelleta suoraan ladketieteelliseen tutkimukseen kerdttyihin néytteisiin.
Terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessé kerdttyjd ndytteitd voidaan kayttda ladketieteellisten kayttotar-
koitusten lisdksi laadunvarmistusta, koulutusta, tutkimusta, kliinistd tutkimusta, kehittdmistoimintaa ja
muuta vastaavaa tarkoitusta varten. Biopankki tulee ilmoittaa sosiaalihallitukselle. Ilmoitukseen liite-
tddn tieto biopankin tarkoituksesta, sijainnista, vastuuhenkilostd sekd laajuudesta. Samoin ilmoitetaan
toimintaa koskevat muutokset.

Tutkimuseettinen lautakunta arvioi tutkimukselliset biopankit. Biopankit merkitdén sosiaalihallituksen
ylldpitdmadn biopankkirekisteriin. Biopankin voi Ruotsissa perustaa yksityinen tai julkinen, yhteiso tai
yksittéinen henkilo.

Norjan biopankkilakia (The Norwegian Act on Biobanks) sovelletaan sekd diagnostisiin ettd suoraan
tutkimustarkoitusta varten perustettuihin niytekokoelmiin. Laissa sddnnellddn laajasti ihmisalkuperdd
olevan materiaalin eli elimien, niiden osien, solujen ja kudosten tai niiden osien kerddmistd, kasittelya,
varastointia ja hdvittdmistd. Lisdksi laissa on erikseen todettu, ettd tutkimusbiopankki késittdd sekd
ndytteen ettd sitd koskevan analyysitiedon. Seké diagnostiset ettd tutkimukselliset biopankit ilmoitetaan
terveysministeridlle. Tutkimuksellisten biopankkien ilmoitukseen tulee liittdd myds alueellisen eettisen
toimikunnan arvio. [lmoituksessa annetaan selvitys biopankin tarkoituksesta, keréttdvastd materiaalista,
toiminta-ajasta, turvallisuuskysymyksistd, suostumuksista, vastuuhenkildstd, laajuudesta ja kaupalli-
suudesta. Terveysministerid voi kieltdd tutkimuksellisen biopankin perustamisen. Biopankit merkitdin
ministerion ylldpitdmiin rekisteriin. Biopankin valvontaan osallistuvat terveys- ja tietosuojaviranomai-
set.

Islannissa on kansallinen terveystietoihin yhdistetty niytekokoelma. Islannin biopankkilakia (Act on
Biobanks 110/2000) sovelletaan kudosniytekokoelmiin niiden kéyttotarkoituksesta riippumatta. Saa-
dosten mukaan kaikki islantilaisten tutkimuksen ja hoidon yhteydessd syntyneet kudosndytteet, joita
tullaan sdilyttimadn véhintddn viisi vuotta, sisdltyvit kansalliseen biopankkiin. Biopankki tarvitsee
terveysministerion toimiluvan. Luvan edellytyksend on muun muassa selvitys biopankin tavoitteesta,
ndytteiden varastointiolosuhteista, toimintatavoista, hallinnosta, vastuuhenkilosti ja tietosuojan toteu-
tumisesta. Néytteitd ei saa luovuttaa biopankista identifioituina.

Laki sddntelee biologisten néytteiden kerdamistd, yllipitoa ja késittelyd sekd hyodyntdmistd. Toimin-
nassa on huolehdittava tiedon luottamuksellisuudesta, ndytteiden antajien turvallisuudesta seka néyttei-
den tieteellisestd ja ladketieteellisestd hyodyntdmisestd siten, ettd edistetddn yleistd hyvad. Laissa tode-
taan nimenomaisesti, ettd tieteen ja yhteison edut eivit saa koskaan mennd niytteen luovuttajan intres-
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sien edelle. Islannissa diagnostisessa tarkoituksessa kerdttdvit kokoelmat perustuvat oletetun/hiljaisen
suostumuksen (assumed consent) olemassaoloon. Tieteelliseen tutkimukseen osallistuminen edellyttda
kuitenkin henkilon antamaa tietoista suostumusta. Mikéli diagnostiseen tarkoitukseen keréttyjad néyttei-
td tullaan kayttdmidn geneettiseen tutkimukseen, tutkittavalta on saatava tietoinen suostumus. Suostu-
muksen antaja voi peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa tutkimuksen aikana. Kuitenkin silloin,
kun kliininen ndyte on siirretty biopankkiin ja kyseessd on tarked etu, suostumuksen tehokas peruutta-
minen ei valttdmaittd ole mahdollista.

Kaytettavissa olevia toimenpiteita

Erilaisissa hankkeissa syntyneiden ndytekokoelmien yhteneviisten kdytintdjen luomiseksi on valitta-
vissa joukko erilaisia toimia, jotka eroavat toisistaan velvoittavuudeltaan, laajuudeltaan ja osittain myos
tehokkuudeltaan. Kdyttdvissd ovat ainakin seuraavat menettelytavat:

1. Asioiden jdttiminen ennalleen

Menettely ei tuo uusia elementtejd nidytekokoelmien hyodyntdmiseen ja jattdd auki olevat
kysymykset vaille vastausta. Suomen nédytekokoelmissa mahdollisesti kaytettivissd ole-
vaa tietovarantoa ei pystytd hyodyntiméain maksimaalisesti. Myohemmin tulevaisuudessa
kehittyviin kansainvilisiin toimintatapoihin ja sitoumuksiin mukautumiselle ei rakenneta
uusia esteitd, mutta niiden sisdllon kehittdmiseen ei mydskdin kyeté tarjoamaan malleja.

2. Hyvien kdytdntojen esiin tuominen, ammattieettisten periaatteiden korostaminen

Vaatii aktiivista erilaisten kansainvilisten ja kotimaisten hyvien kdyténtojen selvittdmisti
ja niistd tiedottamista. Téllaisia voisivat olla esimerkiksi anonymisointiin, nidytteiden
koodaamiseen ja ldhettdmiseen, tietoiseen suostumukseen ja tutkimussopimuksiin liittyvét
menettelyt. Myohemmin tulevaisuudessa kehittyviin kansainvélisiin toimintatapoihin ja
sitoumuksiin mukautumiselle ei rakenneta uusia esteitd. Menettely ei aktiivisesti luo uusia
elementtejd biopankkitoimintaan ja jattdd ndytekokoelmien hallinnointiin liittyvien kysy-
mysten ratkaisemisen muille (kansallisille ja kansainvilisille) toimijoille.

3. Tiedotetaan olemassa olevasta sddntelystd ja luodaan selked ohjeistus toiminnalle

Vaatii aktiivista tyotd ohjeistusten luomiseksi ja tiedottamiskanavien varmistamiseksi.
Luo jossain miérin uusia toimintatapoja ja voi selkeyttdd joitakin avoimia kysymyksii.
Sitovan ohjeistuksen antaminen edellyttdd kuitenkin riittdvien valtuussddnndsten ja toimi-
valtaisen tahon olemassaoloa. Kdytdnnesddnt6jd voidaan luoda ndytekokoelmien maérit-
tdmiseen ja vanhojen ndytekokoelmien kédyttoon, anonymisointiin, ndytteiden koodauk-
seen, vastaanottoon ja edelleen luovuttamiseen, suostumusten hallintaan, rekisteritietojen
liittdmiseen ja biologista tietoa sisdltdvien tietokantojen suojaamiseen. Mydhemmin tule-
vaisuudessa kehittyviin kansainvélisiin toimintatapoihin ja sitoumuksiin mukautuminen
on edelleen melko helppoa.

4. Uudistetaan olemassa olevaa sddntelyd

Onnistuessaan korjaa nykylainsdddannon puutteita, mahdollistaa uusien menettelytapojen
kayttoonoton ja selkiyttdd tutkimuspotilaan asemaa, mutta jittdd toimintaa sdéntelevét
saddokset edelleen hajalleen eri lakeihin. Uudistamista edellyttdvid asioita voivat olla
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muun muassa ndytekokoelman muuttuvan kéyttdtarkoituksen sééntely, suostumuksen pe-
ruuttaminen ja sen vaikutukset, tutkimuspotilaan oikeus saada tietoa tutkimustuloksista,
ndytekokoelmista luovutettavien ndytteiden omistusoikeus/hallinta. Vaatii ohjeistusta
edelleen hajallaan olevista sddddksistd ja alan toimijalta aktiivisuutta sdddoskohtien yh-
distdmiseksi. Velvoittaa toimijat tiettyyn toimintatapaan mutta ei aktiivisesti tue kudos-
naytteiden tutkimuksellista hyodyntdmistd. Suomea sitovien kansainvilisten sopimusten
valmisteluty6hon osallistumiselle on ldhtdkohta, joka perustuu lainsdddanndssdmme méé-
riteltyihin toimintatapoihin.

5. Uusi biopankkilaki

Onnistuessaan korjaa nykylainsddaddnnon puutteita ja luo sddntelykehikon nédytekokoel-
mien hallinnalle sekd toimintaa koskeville sdddoksille ja yleisille periaatteille. Vaatii sel-
keiden tavoitteiden asettamista sekd biopankkilain soveltamisalan kuten myds sitd koske-
vien muiden sddnndsten soveltamisalojen méérittdmistd. Mahdollistaa olemassa olevien
nadytekokoelmien uudelleen arvioinnin ja hallinnan. Velvoittaa toimijat tiettyyn toiminta-
tapaan, jonka mukauttaminen my6hemmin tulevaisuudessa kehittyviin kansainvalisiin si-
toumuksiin saattaa olla ty0lds prosessi. Toisaalta Suomea sitovien kansainvélisten sopi-
musten valmisteluty6hon osallistumiselle on vankka ldhtokohta, joka perustuu lainsdé-
ddnnossdmme maédriteltyihin toimintatapoihin. Epdonnistuessaan saattaa luoda tarpeeton-
ta byrokratiaa ja esteitd kansainvéliselle yhteistoiminnalle.

Néytekokoelmien sdéntely vaatii usean tason toimenpiteita

Tyoryhmad toteaa, ettd ihmisperdistd materiaalia sisdltdvien ndytekokoelmien kerddmiseen, hallinnoin-
tiin ja kayttoon liittyvien avointen kysymysten ratkaisemiseksi tarvitaan lainsddddnnon uudistamista
yhdistettyna uusista sdddoksisté tiedottamiseen ja ohjeistukseen.

Tyoryhmé nédkee ndytekokoelmien kdyton sdantelyn monitahoisena ongelmakentténi, jonka selkeytti-
misessd on tarpeen hyddyntdd monen eri tason toimintatapoja. Ongelmakohtia ja niiden ratkaisutapojen
painopisteet voidaan kuvata esimerkiksi seuraavalla tavalla:
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Lainsaadianto

Parhaiden kéytin-

Kansalaisten tie-

tojen esiintuomi- dottaminen
nen
Néytteiden anonymisointi X % %
Naytteen luovgttaj an suostumus uu- X X X
sissa kokoelmissa
Vanhojen niytekokoelmien kayttd X x
Suostumuksen peruuttaminen X X
N'flytteer} ll.l.OV.l.l'['[...’:l] an oikeus tietda % x x
tai olla tietdmétti
Sahkdisten jéarjestelmien tarjoamat X x
mahdollisuudet
Isdnndttomét ndytekokoelmat X
Erot diagnostisten ndytteiden ja tut- %
kimusnéytteiden kéytossi
Néytekokoelmien omistajuuskysy-
X X

mykset
Niytekokoelmien hyddyntdminen

e A X X X
yksityisen sektorin toiminnassa
Rekisteritietoldhteiden tietojen yh- X x x

distiminen ndytekokoelmiin

Biopankkitoiminnan sédétely voidaan pédpiirteissdén toteuttaa sdfinndsmuutoksilla olemassa oleviin
lakeihin. Toisaalta sddnnosten hajanaisuus aiheuttaa sekaannusta ja vaikeuttaa alan kehitystd, mikéd
puoltaa sddnnosten uudelleen kirjoitusta yhdeksi sddnnoskokonaisuudeksi. TySryhméd haluaa kevédn

2007 aikana perusteellisemmin arvioida eri vaihtoehtojen vaikutuksia.

Lainséadénnollisten toimenpiteiden vaihtoehdot ovat

1) erillisen biopankkilain sddtdminen, johon kootaan yhteen toimintaan liittyvét sadadokset

2) toiminnan puitteista sdatdvé puitelaki yhdistettynd olemassa olevan lainsddddnnon tarkistami-

seen

3) laajamittainen vanhan lainsddddannon tarkistus niin, ettd nidytekokoelmiin liittyvé toiminta voi-
daan siséllyttdd olemassa oleviin lakeihin.

Parhaiden kéytintdjen esiintuomisella tiedotetaan lainsdddédnndn vaatimuksista ja edelleen yhdenmu-
kaistetaan toimintaa. Kansalaisten tiedottaminen on avainasemassa toimintaa kohtaa osoitetun luotta-
muksen sdilyttimiseksi. Monet biopankkitoimintaan talld hetkelld liittyvét epédselvyydet johtuvat keski-
tetyn tiedon puutteesta koskien ndytekokoelmien olemassa oloa, tutkimustarkoitusta ja niithin keréttyja

ndytteitd.
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Tyoryhman alustavat ehdotukset

Biopankkitoiminnan rekisterit

Tyoryhma esittié alustavasti valtakunnallisen ndytekokoelmarekisterin perustamista.

Valtakunnalliseen ndytekokoelmarekisteriin keritdin keskeiset tiedot olemassa olevista ja tulevaisuu-
dessa kerittivistd ndytekokoelmista. Keskeisiin tietoithin kuuluvat muun muassa niytekokoelmien si-
jainti, arvioitu ndytemééra, niaytekokoelmien laatu (esim. kudos, DNA, seerumi, paraffiiniblokit, mik-
rotiitterisirut) ja kdyttdalue, ndytekokoelman omistajuus, sekd nédytekokoelman rekisteristd vastaava
henkild. Biopankin rekisterdimisvaiheessa tdismennetddn myds nédytteiden omistajuuskysymykset. Nay-
tekokoelman perustamiseen ja kokoelman hévittimiseen haetaan lupa valtakunnalliselta nidytepankki-
rekisterilta.

Néytekokoelmasta vastaavalla henkildlld on velvollisuus hallinnoida ndytekokoelman kayttod seka
ndytteiden hallintaa. Yksittdisen ndytteen tiedot kerdtddn ndytekokoelmakohtaiseen rekisteriin. Tahdn
rekisteriin kerdtdédn tiedot kaikista nédytteistd. Ndytteiden tunnistetiedot sédilytetddn erilldédn itse rekiste-
ristd, ja koodiavain sdilytetddn eri tilassa, mutta kuitenkin saatavilla, mikéli yksittdisen niytteen kéyt-
toon tarvitsee puuttua. Rekisteriin kerdtddn tiedot myos yksittdisen ndytteen suostumuksen laajuudesta
tai sen rajoituksista. Naytekokoelmasta vastaava henkild vastaa kokoelmaan kerdtyistd uusista ndytteis-
td ja myOs ndytteiden hévittimisesta.

Naytekokoelmista vastaava henkilo vastaa myos siitd, ettd tutkimusprojektit on asianmukaisesti arvioi-
tu ja niille on saatu asianmukaiset lausunnot ja luvat. Hdn vastaa my6s mahdollisista menettelyisti sil-
loin, kun néytteille haetaan lupaa uuteen kiyttotarkoitukseen. Néytekokoelman omistajan vastuulla on
tiedottaa yleisOlle tutkimusprojekteista, joihin voidaan kéyttdd ndytekokoelman niytteitd. Niyteko-
koelmista vastaava henkild vastaa siité, ettd rekistereihin kerétyt tiedot ovat ajan tasalla. Naytekokoel-
mista vastaava henkild vastaa ndytteen poistamisesta ndytekokoelmasta, mikéli ndytteen antaja peruut-
taa suostumuksensa ndytteen kéaytostd niytekokoelman tiedottamaan kéyttdtarkoitukseen.

Lainsdadannon soveltamisala

Tyoryhma katsoo, ettd lainsddddnnon soveltamisalaan on sisdllytettdvé seka julkinen ettd yksityinen sek-
tori. Tutkimuslaitoksia, yliopistoja ja yksityistd sektoria kohdellaan yhdenmukaisesti.

Lainsddddnnon soveltamisalan miirittelyyn on alla lueteltu erilaisia vaihtoehtoja ja punnittu niiden
etuja ja haittoja.

1) Lainsddddntod sovelletaan perustettavaan kansallisesti keskitettyyn ndytekokoelmaan, johon
siirretddn sekd diagnostisiin tarkoituksiin ettd tutkimustarkoituksiin kerdtyt ndytteet ja ndyteko-
koelmat. Kaikki tulevat néytteet sisdllytetddn kansalliseen ndytekokoelmaan.
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2)

3)

Yksi kansallinen ndytekokoelma mahdollistaa néytteiden systemaattisen hallinnan, kdyton
ja sdilyttdmisen. Néytteiden kdyton hallinnointiin tarvitaan yksi organisaatio, jonka kautta
esimerkiksi suostumusten hankinta ja hallinta on yksinkertaista. Naytteiden hyddynnetté-
vyys tutkimuksissa on mahdollisimman hyva.

Yhden kansallisen nidytekokoelman perustaminen ei kuitenkaan ole téni pdivdnd relevant-
ti ja teknisesti toteuttamiskelpoinen vaihtoehto. Tutkimustarkoituksiin on jo kerétty satoja
erilaisia ndytekokoelmia, joiden omistuspohja vaihtelee. Osa tutkimusnédytekokoelmista
on keritty julkisen terveydenhuollon yhteydessd, toisaalta monia nidytekokoelmia on ke-
ritty kliinisten lddketutkimusten yhteydessd. Niistd ndytteistd suuri osa on siirretty joko
teollisuuden tutkimuslaboratorioihin tai jo pysyvasti ulkomaille. Kaikkia osapuolia tyy-
dyttdvén ratkaisun 10ytdminen olisi erittdin vaikeaa, ja ndytekokoelman hallinnointi vaati-
si merkittdvid uusia voimavaroja.

Lain soveltamisalaan sisdllytetddn kaikki julkisessa ja yksityisessd terveydenhuollossa otetut
kudosndytteet ja ihmiseen kohdistuvan tieteellisen tutkimuksen yhteydessd kerdtyt ndytekokoel-
mat. Tiedot ndytekokoelmista kerdtddn valtakunnalliseen rekisteriin, mutta ndytekokoelmat sdi-
Iytetddn ja hallinnoidaan edelleen hajautetusti.

Tassd vaihtoehdossa esimerkiksi kaikkien sairaanhoitopiirien, aluesairaaloiden ja yksi-
tyisten terveydenhuollon toimintayksikdiden ndytekokoelmat rekisterdiddén ndyteko-
koelmiksi riippumatta siitd, onko niytteitd tarkoitus mydhemmin kayttda tutkimukseen,
tuotekehitykseen vai potilaan hoitoon.

Valtakunnalliseen nédytekokoelmarekisteriin kerdédntyisi paljon tietoa, joka varsinaisen
biopankkitoiminnan kannalta ei ole oleellista. Ratkaisumallin aikaansaama hallinnollinen
byrokratia olisi merkittdvé rasite.

Nykylainsddddnnon mukaan potilaan sairauden diagnostiikkaan ja hoitoon liittyvit niyt-
teet ovat tunnisteellisia ndytteitd, joiden sdilytystd ja arkistointia sddnnelldén asetuksessa
potilasasiakirjoista (99/2001). Naytteitd pitdd sdilyttdd tulevia mahdollisia diagnostisia
testejd varten mairdaika, ja niiden havittimisestd on selkeét sddnnokset. Potilaalla ei ole
oikeuttaa madritd diagnostista ndytettd hivitettdvaksi tai anonymisoitavaksi.

Lainsddddnnon soveltamisalaan sisdllytetdidn ndytekokoelmat, joita on tarkoitus kdyttdd kan-
santerveyttd edistdavddn tieteelliseen tutkimukseen tai vieston terveyttd edistdvien tuotteiden tai
palveluiden kehittimiseen. Lain sovellusalan ulkopuolelle jddvdt elin- ja kudossiirtotoiminta ja
terveydenhuollon kudosndytteet, joita ei kdytetd tutkimustarkoitukseen

Valtakunnalliseen rekisteriin keréttiisiin tiedot sairaanhoitopiirien diagnostisiin ja hoidol-
lisiin tarkoituksiin otetuista kudosniytteistd vain niiden ndytteiden osalta, joita kdytetdin
tutkimustarkoituksiin ja tuotekehitykseen. Néytteet kokoelmiin kerdtdén joko ndyt-
teenoton yhteydessé otetun suostumuksen kautta tai erillisen lupamenettelyn avulla.

Néytekokoelman hallinnoijana toimii esimerkiksi sairaanhoitopiiri tai yliopisto. Kansalli-
seen rekisteriin rekisterditivin ndytekokoelman sisdlld voi olla tutkimussuunnitelmalla
maédriteltdvid tutkimusndytekokoelmia, joiden tiedot kerétddn ja hallinnoidaan paikallises-
ti. Naytteiden hallinnointi mahdollistaa ndytteen sdilyttdimisen osaltaan myos hoidollisiin
tarkoituksiin, ja ndytteen siirron takaisin diagnostiseksi ndytteeksi, mikili néytteen antaja
peruuttaa suostumuksensa ndytteen kdytostd tutkimus- tai tuotekehitystarkoituksiin. Sai-
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raanhoitopiiri voi my0ds hoitaa keskitetysti ndytteiden kdyttoon liittyvét lupamenettelyt.
Myos kokoelman kédyton valvonta on kohtalaisen yksinkertaista. Vaihtoehto mahdollistaa
my0s yksittiiset ja yksityiset niytekokoelmat.

4) Lainsddddntod sovelletaan tutkimusprojekteihin liitettyihin néytekokoelmiin. Tutkimusprojektin
vastaavalla tutkijalla on kokoelman hallinnointivelvoite, johon kuuluu kokoelman oleellisten
tietojen ilmoittaminen valtakunnalliseen ndytepankkirekisteriin. Tutkija pitdd ylld rekisterid
ndytteistd, niiden koostumuksista, ndytteiden antajien suostumusten laajuudesta ja suostumus-
ten rajoituksista. Tutkija vastaa myos ndytteiden sdilyttimisestd ja tutkimuksen lopussa ndyttei-
den hdvittimisestd tai arkistoimisesta.

Menettely antaa tutkimusprojektista vastaavalle tutkijalle enemmin vaikutusmahdolli-
suuksia hallinnoimiensa naytteiden kadyttoon, mutta vihentdd mahdollisuuksia nédytteiden
tutkimukselliseen hyddyntdmiseen. Myos vastuu nidytekokoelman rekisterdinnisté, yllapi-
dosta, lupamenettelyistd, uusien tutkimusprojektien lupamenettelyistd, luvista jotka liitty-
vit ndytekokoelman hévittimiseen tai arkistointiin jne. sélyttyy yksittéisille tutkijoille.

Keskeisia naytekokoelmien kayttoon liittyvia teemoja

Seuraavassa on késitelty erditd ndytekokoelmiin liittyvid keskeisid teemoja. Erdissd tapauksissa on
my0s esitetty vaihtoehtoisia ratkaisuja kysymyksiin, joiden kohdalla on tydryhmén kisityksen mukaan
tarpeen luoda yhteneviiset kdytannot. Esitetyt esimerkit ratkaisuista saattavat edustaa d4ripaitd mahdol-
listen ratkaisuvaihtoehtojen joukossa. Nykykaytint6ja ja nykylainsdddantdd on kuvattu tarkemmin ai-
kaisemmissa luvuissa.

Tutkimuksen tilastollinen luonne

Naytekokoelmien hyddyntdminen perustuu kysymyksenasettelun kannalta tarkoituksenmukaisen ai-
neiston tilastolliseen késittelyyn. Aineistot koostuvat yksittdisistd ndytteistd ja nithin liitetyistd terveys-
tiedoista, mutta mielenkiinnon kohdistaminen yksittdisen néytteenluovuttajan analyysitietoon ei ole
tutkimuksellisesti relevanttia. Naytekokoelmia hyddyntdva tutkimus tuottaa sen sijaan tietoa sairauksi-
en esiintymiseen ja syntyyn vaikuttavista viestotason lainalaisuuksista ja biologisista mekanismeista.
Tuloksia sovelletaan kansanterveydellisten ongelmien ratkaisemisessa ja lihtokohtana uusien hoitome-
netelmien kehittdmiselle.

Aineistoja on keritty eri tarkoituksiin ja eri ldhestymistavoilla. Aineistoja kerédtdén seulontojen yhtey-
dessa, sairauksien hoidon yhteydessd, 1ddkeaineiden kliinisissd tutkimuksissa tai tietyn sairauden mole-
kyylitason mekanismien tutkimiseksi. Ndytteen luovuttajaa koskeva yksilokohtainen tieto on saatavissa
ainoastaan tdtd tarkoitusta varten kerétyistd néytteistd, jotka on hallinnoitu, sdilytetty ja tutkittu diag-
noosin tekoon vaadittavalla tarkkuudella.
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Néytteiden ja niihin liitettyjen tunnistetietojen tietosuojakysymykset

DNA:n sisdltdimé informaatio médrittelee yksilon. Pelkkd sekvenssitieto ilman henkil6lta saatua vertai-
lumateriaalia ei kuitenkaan riitd henkildllisyyden tunnistamiseen. Tydryhma ei pidd ihmisperdistd néy-
temateriaalia tunnistetietona ilman néytteeseen ja tietoihin liitettyd henkildtunnistetta. Sen sijaan néyt-
teend pidetddn néytteestd saatua analyysitietoa, esimerkiksi geenisekvenssid, silloinkin, kun siihen ei
endd liity varsinaista fyysisti ndytetta.

Néytteiden késittelyssd voidaan henkil6tietoja késitelld eri tavoin:
e ndytteiden késittely tunnistetiedollisina
e ndytteiden kisittely koodattuina
e ndytteiden késittely anonymisoituina (tunnistetiedot poistettu)

e ndytteiden kerddminen ilman tunnistetietoja

Yksittéisen tilastollisen analyysin kannalta ei henkildtietojen liittiminen néytteisiin ja terveystietoihin
ole tarpeellista. Anonymisoituja niytteitd voidaan kdyttdd myds muun muassa diagnostiikan kehittdmi-
sessd. Anonymisoinnilla turvataan ndytteenluovuttajan anonymiteetti, mutta samalla menetetdén kui-
tenkin sekd tutkimuksellisia ettd ndytteenluovuttajan oikeuksiin liittyvid mahdollisuuksia. Anonymi-
sointi estdd kumuloituvan terveystiedon liittdmisen nidytekokoelmaan. My6s muihin terveydenhuollon
rekistereihin tallennettujen tietojen hyvéksikayttiminen kdy mahdottomaksi.

Anonymisoinnin jilkeen ei ndytteenluovuttajalle myoskédén kyetd antamaan mahdollisuutta vetdd niy-
tettddn pois tutkimuksesta, eikd hénelle ole mahdollista luovuttaa néytettd koskevia analyysitietoja siind
tapauksessa, ettd tutkimusjérjestely antaisi siithen edellytykset. Naytteenluovuttajalle ei kyetd antamaan
tietoa siitd, kuinka hénen niytettddn on kaytetty.

Naytteet kéasitellddnkin usein koodattuina, jolloin ndytteiden ainoana tunnisteena on esimerkiksi juok-
seva numerointi. Koodaukseen on kehitetty useita monimutkaisia jarjestelmid, joiden kdytdnndssd voi
pitkélti katsoa suojaavan ndytteen antajan henkil6llisyyden. Tunnisteen ja ndytteen luovuttajan henki-
16llisyyden yhdistdvé koodiavain ja tutkimuksen suorituspaikka erotetaan toisistaan, ja tutkimusrekiste-
rejd saavat kasitelld vain henkilot, joilla on sithen lupa. Rekistereistéd ja niiden tiedoista vastaa rekiste-
riselosteessa mainittu vastuuhenkilo.

Né&ytteen luovuttajan suostumus tulevissa néytekokoelmissa

Naytteen luovuttajalta tai potilaalta pyydettdvin suostumuksen merkitystd on ryhdytty korostamaan
ladketieteen etiikassa erityisesti toisen maailmansodan jdlkeen. Alun perin suostumusta on edellytetty
etenkin potilaan fyysiseen koskemattomuuteen kajoavissa toimenpiteissa.

Suostumuksen antotapa, muoto ja tarkoitus ovat kuitenkin kokeneet merkittavid muutoksia. Alkuperéi-
sestd, usein ldhinnd vastuukysymysten selvittimiseen, jopa siirtdmiseen, liittyneestd merkityksestdin
suostumus on kehittynyt keskeiseksi ndytteen luovuttajan ja potilaan itsemdirdamisoikeuden ja yksityi-
syyden suojan vilineeksi. Keskeistd on periaate, jonka mukaan suostumus on tietoon perustuva, se pe-
rustuu siis potilaan ymmaérrykseen niytteen ja sen avulla saavutettavan tiedon kéyttd- ja hyddyntdamis-
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tavasta. Ennen kuin potilas voi antaa tietoon perustuvan suostumuksensa, hinelle on annettava riittdva
selvitys tutkimuksesta.

Ténd pédiviand keskustelu kdy vilkkaana siitd, kuinka spesifind tai laajana suostumus voidaan pyytid,
jotta se edelleen on tietoon perustuva. Tilannetta mutkistavat nopeasti kehittyvét tutkimusmenetelmait ja
-asetelmat, jotka mahdollistavat ndytteiden kayttdmisen tarkoituksiin, joita ei tiedetd tutkimuksen alka-
essa. Voidaan lisdksi perustellusti kysyé, missd maarin ndytteen luovuttaja todella ymmartda usein mo-
nimutkaiset tutkimuksiin liittyvdt kysymyksenasettelut. Onkin syyti pohtia sitd, missd médrin ja miten
tutkimuspotilasta tulisi informoida tutkimuksen aikana tutkimushankkeesta.

1.

Ndytteen luovuttaja antaa suostumuksensa biopankin ylldpitdjdin tarkasti mddrittelemddn kdyt-
totarkoitukseen. Tutkimus toteutetaan tietyn ajan kuluessa, minkd jilkeen ndytekokoelma hdvi-
tetaan.

Néytteen antaja tietdd, mihin ndytettd kiytetddn ja mink4 ajan kuluessa.

Mahdollistaa ndytteen kdyton vain alun perin méériteltyyn kdyttotarkoitukseen. Nayteko-
koelman hévittimisen my06td menetetddn mahdollisuus kdyttdd aineistoa uusiin tutkimuk-
siin.

Ndytteen luovuttaja valitsee, mihin laajasti mddriteltyihin tutkimusalueisiin ndytettd saa kdyttdd

(esimerkiksi syddn- ja verisuonitautien tutkimukseen, keskushermoston sairauksien tutkimuk-
seen) ja antaa siithen suostumuksensa.

Mahdollistaa ndytteen kdyton useampaan tutkimukseen.

Asettaa korkeampia vaatimuksia nidytemateriaalin ja eri laajuisten suostumusten hallinnal-
le. Ndytteen antaja tietdd tutkimusalueet vain laajasti madriteltyiné. Saattaa vaarantaa ndy-
tekokoelman kayttokelpoisuuden pilkkomalla sen alaryhmiin.

Uusien tutkimushankkeiden kdynnistyessé eettinen toimikunta arvioi annetun suostumuk-
sen riittdvyyden.

Ndytteen luovuttaja antaa suostumuksensa biopankin ylldpitdjdin laajasti mddrittelemiin kdytto-
tarkoituksiin ja niihin toiminnan puitteisiin, joiden sisdlld toimittaessa uutta suostumusta ei tar-
vita. Mikdli biopankin toiminta muuttuu kuvatusta, pyydetddn uusi suostumus.

Mahdollistaa ndytteiden laajan kdyton.

Edellyttda sdénndllistd tiedottamista biopankin toiminnasta. Naytteen antajalla ei ole tark-
kaa kuvaa niistd tutkimuskohteista, joissa hyodynnetddn hinesti otettua naytetta.

Ndytteen luovuttajan oletetaan suostuvan tutkimukseen, ellei luovuttaja erikseen sitd kielld

Mahdollistaa niytteiden laajan kdyton. Korostaa selkeésti tutkimuksen intressid yksilon
oikeuksien sijaan.

Edellyttda sddnnollistd ja kattavaa tiedottamista biopankin toiminnasta. Toimintatavan
edellytyksend on tutkimuksen suorittajan nauttima tdydellinen luottamus sekd avoimuus
toimintatavoista ja toiminnan tavoitteista. Menettely vaatii yhteiskunnan hyvaksynnan.

Ndytteen tutkimuskdyttéon ei kysytd ndytteen luovuttajan suostumusta
Mahdollistaa ndytteiden laajan kadyton.

Korostaa tutkimuksen intressid voimakkaasti yksilon oikeuksien sijaan. Ei anna néytteen
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luovuttajalle tietoa ndytteen tutkimuskdytostd. Vaatii valvovien viranomaistahojen toi-
mintaedellytysten parantamista, eettisten toimikuntien tarkkaa ohjeistamista sekd toimin-
nan ja toimintaperiaatteiden avoimuutta. Merkitsee muutosta lainsdddénndén henkeen ja
periaatteisiin. Menettely vaatii yhteiskunnan hyvéksynnén.

Suuria ndytekokoelmia voitaisiin hyddyntdd tutkittaessa esimerkiksi erilaisten DNA-
alleelien esiintyvyyttd viestossd. Koska yksittdistd ndytettd ei ole tarpeen tunnistaa, tut-
kimus voidaan tehdd kokonaisuudessaan anonymisoiduista ndytteistd. Tutkimus ei louk-
kaa yksittdisen ihmisen yksityisyyttd, eikd yksittdisen ndytteen tulokseen ole merkityksel-
listd palata.

Talla hetkelld sairauden diagnostiikkaan ja hoitoon otetaan niytteitd, joiden tutkimuskayttoon ei ndyt-
teenoton yhteydessd pyydetd lainkaan suostumusta. Tédhin on usein syynd esimerkiksi se, ettd kaytto-
mahdollisuuksia tutkimustarkoitukseen ei tunneta, diagnoosi nédytteenottohetkelld on auki tai diagnoosi
selvidd vasta ndytteestd. Voidaan ajatella, ettd ndytteestd voidaan tutkimuksellisesti saada merkittavaa
tietoa, joka ndytteen antajan tilanteen kannalta ei ole merkittdvéa tietoa. On huomattava, ettid niyte ja
sithenastiset tiedot anonymisoidaan, jolloin yhteys nédytteen antajaan katkeaa.

Perusperiaatteena voi olla my6s viranomaisen myontimé lupa tai lainsddddnnon madrittelema tehtava.
Luvan my0Ontdmisen ehtona saattaa olla esimerkiksi tilanne, jossa ndytteiden suuri lukumairé tai tutki-
mushenkildiden kuolema ei mahdollista uuden luvan hankkimista.

Vanhojen ndytekokoelmien kéytté uuteen tarkoitukseen

Tallad hetkelld suomalaisessa toimintaymparistdssd korostuvat jo keréttyjen naytekokoelmien kaytt6on
liittyvét erityiskysymykset. Keskeisimmat niistd liittyvdt menettelyihin, joiden kautta tiettyyn tarkoi-
tukseen kerittyjd ndytekokoelmia voidaan kéyttdd uusiin tutkimustarkoituksiin uusin menetelmin. Ti-
lannetta vaikeuttavat vanhojen kokoelmien epédyhtendiset suostumuksen antotavat, joskus jopa kirjalli-
sen suostumuksen puuttuminen kokonaan. Nykylainsdddénto kohtelee my0s eri tavoin hoidon vuoksi ja
tutkimusta varten otettuja naytteita.

Ongelmakokonaisuuden ratkaisu edellyttdd myos uuden kayttotarkoituksen madrittelya.

1. Ndytteenluovuttajalta on aina saatava uusi suostumus uuteen kdyttotarkoitukseen. Mikdli luo-
vuttaja on kuollut tai kykenemdton tai haluton antamaan suostumusta, nédytettd ei voida kdyttdd
tutkimukseen, tai sitd voidaan kdyttdd uuteen tutkimukseen anonymisoituna. Viranomaistaho ei
voi antaa lupaa ndytteenluovuttajan puolesta.

Periaate korostaa ddrimmilleen yksilon itsemidrddmisoikeutta ja antaa niytteen-
luovuttajalle aina tiedon siitd, mihin hdnen ndytettdin kéytetddn. Edellyttdd nykylainsia-
déanndn muutosta yksilon oikeuksia korostavampaan suuntaan.

Vaikeuttaa merkittivisti uusien tutkimushankkeiden kdynnistdmistd ja johtaa toistuviin
ndytteen luovuttajaan kohdistuviin yhteydenottoihin. Yksilon itsemddrdédmisoikeuden ko-
rostaminen tapahtuu tutkimuksen kautta saavutettavan yhteisdllisen hyvén kustannuksel-
la.

2. Niytteenluovuttajalta pyydetddn lupa uuteen kdyttétarkoitukseen. Mikdli henkilon suostumusta
ei ole mahdollista hankkia néytteiden suuren lukumdcdrdn, idn tai henkilon kuoleman vuoksi, voi
viranomaistaho antaa luvan eettisen toimikunnan arvion perusteella.
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Noudattaa tilld hetkelld voimassa olevan kudoslain hoidon vuoksi otettuja néytteitd kos-
kevaa periaatetta.

3. Luvan ndytteiden uuteen kdyttotarkoitukseen antaa viranomaistaho eettisen toimikunnan arvion
perusteella.

Korostaa selkedsti yhteisollistd hyvédéd yksilon oikeuksien sijasta. Helpottaa uusien tutki-
musprojektien kiynnistdmisti. Sddstdd ndytteiden luovuttajat toistuvilta kyselyilta.

Ei anna ndytteen luovuttajalle tarkkaa tietoa siitd, mihin hidnen ndytteitddn kaytetddn.
Vaatii viranomaistahon toimintaedellytysten parantamista, eettisten toimikuntien tarkem-
paa ohjeistamista sekd toiminnan ja toimintaperiaatteiden avoimuutta. Merkitsee muutos-
ta lainsddddnnon henkeen ja periaatteisiin.

4. Napytteen uuteen kdyttotarkoitukseen ei pyydetd lainkaan suostumusta

Esimerkiksi sairauden diagnostiikkaan ja hoitoon otetaan ndytteitd, joihin ei ndytteenoton
yhteydessé pyydeti lainkaan suostumusta. Téhén usein on syyni esimerkiksi se, ettd kéyt-
totarkoitusta muuhun tarkoitukseen ei tunneta, diagnoosi nédytteenottohetkelld on auki tai
diagnoosi selvidd vasta ndytteestd. Tdlloin voidaan ajatella, ettd niytteestd voidaan tutki-
muksellisesti saada merkittdvdd tietoa, joka taas ndytteen antajan tilanteeseen ei ole mer-
kittdvaa tietoa. Néyte ja siihenastiset tiedot anonymisoidaan, jolloin yhteys ndytteen anta-
jaan katkeaa.

On huomattava, ettd voimassa olevan henkildtietolain (523/1999, 12§) mukaan henkilon ter-
veydentilaa koskevien arkaluonteisten tietojen kéyttd on sallittua tieteelliseen tutkimukseen il-
man henkilon suostumusta. Menettely ei anna ndytteen luovuttajalle tarkkaa tietoa siitd, mihin
hénen niytteitdin kdytetddn. Vaatii viranomaistahon toimintaedellytysten parantamista, eettis-
ten toimikuntien tarkkaa ohjeistamista sekd toiminnan ja toimintaperiaatteiden avoimuutta.
Merkitsee muutosta lainsddddnnon henkeen ja periaatteisiin. Menettely vaatii yhteiskunnan hy-
viaksynnan.

Ongelmakokonaisuuden ratkaisu edellyttdd myos uuden kéyttotarkoituksen madrittelya.

Suostumuksen peruuttaminen

Laki ladketieteellisestd tutkimuksesta (488/1999) antaa tutkittavalle oikeuden peruuttaa suostumuksen-
sa milloin tahansa ennen tutkimuksen pééttymistd. Laki ei kuitenkaan méérittele yksiselitteisesti sité,
miten tulisi menetelld kudosndytteiden ja niitd koskevien tutkimustulosten kanssa, jotka on saatu ennen
suostumuksen peruuttamista. Oikeus suostumuksen peruuttamiseen tulee soveltuvilta osin siilyttdd
niytekokoelmien yhteydessd, mutta sen seuraamukset on selkeytettava.

1. Mikdli ndytteen luovuttaja peruuttaa suostumuksensa, ndyte, kaikki sitd koskevat tiedot ja siitd
saadut tutkimustulokset hdvitetdcdn.

Antaa ndytteenluovuttajalle tdydellisen kontrollimahdollisuuden.

Vaatimus jo saatujen tutkimustulosten hévittdmisesti on tutkimuksen kannalta mahdoton.
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Ndytteen luovuttajan peruuttaessa suostumuksensa, ndyte havitetddn. Peruutuksen ajankohtaan men-
nessd ndytteen avulla saadut tutkimustulokset sdilytetddn ja niitd voidaan kdyttdd jatkotutkimuksissa.

Antaa néytteenluovuttajalle mahdollisuuden vetdytya tutkimushankkeesta.
Ei aseta tutkimushankkeelle kohtuuttomia seuraamuksia.

2. Naytteen luovuttajan peruuttaessa suostumuksensa, ndytettd voidaan edelleen kdyttdd tdydelli-
sesti anonymisoituna. Peruutuksen ajankohtaan mennessd ndytteen avulla saatuja tutkimustu-
loksia voidaan kdyttid jatkotutkimuksissa.

Antaa ndytteenluovuttajalle mahdollisuuden vetiytya tutkimushankkeesta, mutta korostaa alku-
perdisen osallistumispditoksen merkitystd ja sitovuutta.

Minimoi seuraamukset tutkimushankkeelle.

Potilaan oikeus kieltéa diagnostiikkaa varten otetun néytteen tutkimus-
kaytto

Diagnostiikkaa ja hoidon méiritystd varten otettuihin néytteisiin liittyy usein tarkat potilasta koskevat
terveystiedot ja itse diagnoosi. Diagnostisten ndytteiden arvo tutkimuskdytossd on huomattava. Lisdksi
esimerkiksi diagnostiikkaa kehittdvit terveydenhuollon yksikot ja teollisuus tarvitsevat hyvin doku-
mentoitua referenssi- ja standardimateriaalia. Talloinkddn potilaat tunnistetietoja ei tarvita.

Potilas saattaa kuitenkin haluta kieltdd ndytteensd kdyton tutkimukseen tai tuotekehitykseen. Kieltoon
voidaan reagoida esimerkiksi seuraavilla tavoilla:

1. Potilaan kieltdessd diagnostisen ndytteensd tutkimuskiellon ndytettd ei kdytetd tutkimustarkoituksiin.
Ndytettd sdilytetdidin kuten hoitoon liittyvin materiaalin sdilyttimisestd sdddetdcdn.

Menettely kunnioittaa potilaan itsemédrddmisoikeutta ja yksityisyyden suojaa.
Naytteen tutkimuksellinen arvo menetetiin.

Potilaan kieltdessd diagnostisen ndytteensd tutkimuskdyton ndytettd voidaan kéyttdd tutkimustarkoituk-
siin anonymisoituna.

Menettely varmistaa potilaan yksityisyyden suojan. Néytteen oleellinen tutkimuksellinen
arvo kyetddn hyodyntaméén.

Potilas ei tiedd, mihin hdnen néytettddn kiytetian.
Potilaalle ei anneta mahdollisuutta kieltdd diagnostisen ndytteensd tutkimuskdayttod.
Néytteen tutkimuksellinen arvo kyetdédn hyodyntamaan.

Menettely ei kunnioita potilaan tahtoa. Menettelyn kestdvyys edellyttdd tiedotusta ja
avoimuutta koskien terveydenhuollon toimijan toimintatapoja ja tutkimushankkeita. Me-
nettely vaatii yhteiskunnan hyviksynnén.

On kuitenkin huomattava, ettd voimassa olevan henkilGtietolain (523/1999, 12§) mukaan henkilon ter-
veydentilaa koskevien arkaluonteisten tietojen kayttd on sallittua tieteelliseen tutkimukseen ilman hen-
kilon suostumusta.
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Néytteen luovuttajan oikeus tietda tai olla tietdmétta tutkimustulokset

Tilannetta Suomessa tarkasteltaessa on huomattava, ettd useimpia jo kerittyjd niytekokoelmia ei ole
keritty ja sdilytetty silld tarkkuudella, mitd potilaaseen kohdistuva diagnosointi edellyttéé. Potilastiedot
saattavat olla puutteelliset tai vanhentuneet, eikd kaikkia diagnoosiin tarvittavia kokeita ole ehké tehty.
Tutkimustulosten vilittdmiseen takaisin nédytteenluovuttajalle taytyy siksi potilasturvallisuuden vuoksi
suhtautua kriittisesti etenkin vanhojen niytekokoelmien osalta. Liséksi on ymmaérrettdva, ettd pelkki
geneettinen informaatio antaa vield tilla hetkelld tietoa parhaimmillaankin vain sairastumiseen liittyvis-
td todenndkdisyyksista.

Mikali uusien niytekokoelmien kerdystapa ja hallinnointi mahdollistavat tarkkojen yksittdiseen niyte-
luovuttajaan kohdistuvien analyysien teon, jdi jiljelle edelleen monimutkainen ongelmakenttid. Mikéli
tutkimustietojen potilaalle luovuttamiseen paddytddn, on varmistuttava, ettd tieto annetaan potilas-
ladkéri —suhteen puitteissa riittdvén taustatiedon kanssa. Tallaiseen mahdollisuuteen varautuminen toisi
todenndkoisesti huomattavia lisdvaatimuksia tutkimushankkeen resursoinnille ja rakenteelle. Geneetti-
sen tiedon luonteeseen liittyy lisdksi monia erityispiirteitd, joista useimmat liittyvit kuitenkin myds
muun tyyppiseen ladketieteelliseen tietoon.

Tieto esimerkiksi sairastumisalttiudesta tiettyyn sairauteen saattaa antaa mahdollisuuden ennaltaehkéis-
td tai lykété sairauden puhkeamista eldméntapoihin tai ymparistoon liittyvilld valinnoilla. Tieto saattaa
kuitenkin lisdtd ahdistuneisuutta ja tuskaa etenkin sairauksien kohdalla, joihin ei vield ole parannuskei-
noa. Potilaalle / ndytteen luovuttajalle on siksi aina varattava oikeus olla tietdméttd tutkimustuloksia.

1. Ndytteenluovuttajalla on oikeus saada itseddn koskevat analyysitiedot, mutta ei ole velvollisuut-
ta ottaa niitd vastaan

Saattaa antaa mahdollisuuden puuttua ennaltaechkiisevin ja hoidollisin keinoin sairauden kehit-
tymiseen. Naytteenluovuttajalle tieto sairastumisalttiudesta, sen puuttumisesta tai jo puhjenneen
sairauden syysté saattaa olla vapauttava. Periaate korostaa yksilon itsemédradmisoikeutta mutta
myo0s vastuuta valinnoista esimerkiksi eldméntapojen suhteen.

Varmistuttava diagnoosin ja tutkimustuloksen luotettavuudesta, mika asettaa huomattavia lisa-
vaatimuksia ndyteaineiston kerddmistavalle, sdilytykselle ja tiedonhallinnalle. Kysymys siit4,
milloin néytteenluovuttajaan ja perheenjdseniin otetaan yhtyettd ja milloin ei, on vaikea ja rat-
kaistava tapauskohtaisesti. Vaatii luottamuksellisen potilas-1ddkari —suhteen ja riittdvén infor-
maation jakamisen tutkittavalle. Pelkka tieto sairastumisalttiudesta sairauteen, johon ei ole pa-
rannuskeinoa, saattaa merkittavésti huonontaa naytteenluovuttajan elaminlaatua.

2. Biopankeista ei luovuteta yksittdistd ndytteenluovuttajaa koskevia tietoja.

Yksinkertaistaa tutkimuksen toteuttamistapaa, véltetddn vadrdt diagnoosit. Saattaa néytteiden-
luovuttajat tasavertaiseen asemaan.

Menetetdin mahdollisuus ennaltachkdisevédédn hoitoon ja eldiméntapavalintoihin.

Séhkoisten jarjestelmien tarjoamat mahdollisuudet
Eduskunta on hyviksynyt sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoistd kasittelyd koskevan

lainsddddnnon (253/2006 vp) 12.12.2006 ja sdhkdistd ladkemédrdystd koskevan lain (250/2006 vp)
4.12.2006. Ne muodostavat asiallisesti yhden kokonaisuuden.
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Asiakirjojen sidhkoistd kisittelyd koskevassa lakissa on merkittidvid uusia periaatteita. Laissa luetellaan
valtakunnalliset tietojdrjestelmépalvelut, joita ovat arkistointipalvelut, varmenne- ja koodistopalvelut
sekd potilaalle annettava katseluyhteys. Yhtendisen arkistointijérjestelmén tarkoituksena on edistdd
potilaiden hoidon laatua ja potilasturvallisuutta sekd tehostaa terveydenhuollon palvelujen tuottamista.
Lisdksi sdddetddn kaikkien julkisten terveydenhuollon toimintayksikodiden liittymisvelvollisuudesta
ndiden palveluiden kéyttéjiksi.

Terveydenhuollon sdhkdisten jérjestelmien rakentaminen tarjoaa mielenkiintoisia mahdollisuuksia
myo6s biopankkitoiminnan organisointiin. Jarjestelmét saattavat tarjota ratkaisumahdollisuuksia etenkin
ndytteenluovuttajan oikeuksien toteuttajana.

Isdnnéttébmaéat naytekokoelmat

Vuosikausia keritty ja ylldpidetty ndytekokoelma ja erityisesti sithen kerdéntyneet ndytteiden antajien
terveyteen ja sairauteen liittyvit tiedot edustavat huomattavaa aineellisten ja henkisten resurssien pa-
nostusta. Varsinkin monet pienemmistd néytekokoelmista ovat riippuvaisia tutkimushankkeen paatutki-
jana toimineen henkilon tydpanoksesta. Pdétutkijan eldkkeelle siirtymisen tai muun syyn takia niyte-
kokoelman ylldpito saattaa vaarantua, tai tutkimusrahoituksen loppuessa ylldpidon vaatimat voimavarat
saattavat ehtyd. Henkilotietolain mukaan henkilorekisteri, joka ei endd ole rekisterinpitdjén toiminnan
kannalta tarpeellinen, on hévitettdva, jollei rekisterid siirretd Arkistolaitokseen tai sithen verrattavaan
arkistoon.

Suomesta puuttuu jarjestelma, jolla turvattaisiin tutkimuksellisen kiinnostavuutensa sdilyttineiden ndy-
tekokoelmien sdilyminen. Ratkaisu saattaisi rakentua ndytekokoelmien kansallisen rekisterin ymparille.
Niytekokoelmien tutkimuskéytto sisdltdisi ndytekokoelmien rekisterdintivelvoitteen sekd niyteko-
koelman hévittdmiskiellon ilman rekisteriviranomaisen lupaa. Mikéli rekisteriviranomainen ei niyte-
kokoelman tieteellisen arvon arvioituaan anna lupaa sen hévittdmiselle eikd ndytekokoelman haltijalla /
omistajalla ole resursseja sen ylldpitimiseksi, tulisi yhteiskunnan ottaa niytekokoelma vastuulleen.
Samantyyppisti jarjestelméa on rakennettu Ruotsiin.

[sdnnittdmien ndytekokoelmien ylldpitovastuu, omistusoikeus ja resurssit tehtdvin toteuttamiseksi voi-
taisiin antaa jollekin keskeiselle alan julkiselle toimijalle. Tehtéviksiantoon kuuluisi my0s luovutettu-
jen kokoelmien tiedonhallinnallinen yhdenmukaistaminen. Jérjestelmé saattaisi ajan myotd kasvaa
”suomalaiseksi biopankiksi” tai merkittdvéasti laajentaa julkisyhteisdjen hallinnoimia biopankkeja. Tyo-
ryhmad selvittdd jarjestelmidn mahdollisuuksia tarkemmin jatkotydssdén.

Erot hoitoné&ytteiden ja tutkimusnaytteiden kaytossa uuteen tutkimus-
tarkoitukseen

Laki kudosten ja elimien ladketieteellisestd kaytostd (101/2001, 20§) asettaa hoidon tai taudinmaarityk-
sen vuoksi ja ladketieteellistd tutkimusta varten otetut kudosndytteet eriarvoiseen asemaan, mikali niyt-
teitd halutaan kiyttdd (uuteen) tutkimustarkoitukseen. Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi antaa
luvan hoidon, taudinméddrityksen tai kuolemansyyn selvittimisen vuoksi otettujen kudosndytteiden
kéyttamisestd tutkimustarkoitukseen, mikali henkilon suostumusta ei nédytteiden suuren méadrén, idn tai
henkilén kuoleman vuoksi ole mahdollista hankkia. Lééketieteellistd tutkimusta varten otettujen ku-
dosndytteiden osalta Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi sen sijaan antaa luvan uuteen tutkimus-
kdyttoon vain tapauksissa, joissa tutkittava on kuollut.
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Edelld kuvattu ero tulee ndytekokoelmiin liittyvdssd toiminnassa vastaan esimerkiksi suunniteltaessa
patologisten ndytekokoelmien tutkimuskdyttod. Sdddoksen logiikka voidaan asettaa kyseenalaiseksi
etenkin tutkimustarkoitusta varten luovutettujen ndytteiden kohdalla. Toisin kuin nykylainsdadéntod
kirjaa, voidaan my0s ajatella, ettd ndytteensd alun perinkin tutkimustarkoitukseen luovuttaneelle henki-
161le olisi tieto ndytteen uudesta tutkimustarkoituksesta vihemmaéan merkityksellinen kuin hoitonédytteen
luovuttajalle mahdollisuus pééttdd ndytteen kaytostd alkuperdisestd kokonaan poikkeavaan tarkoituk-
seen eli tutkimustarkoitukseen. Selkeyden vuoksi on harkittava kdytinnon yhdenmukaistamista ndiden
kahden néytetyypin osalta.

Néytekokoelmien omistajuuteen liittyvat kysymykset

Epéselvyydet ndytekokoelman omistajuuteen liittyvissd kysymyksissd vaikeuttavat merkittdvésti koko-
elman kayttéd. Omistussuhteiden yksiselitteisyys on ehdoton edellytys kokoelman hyddyntdmiselle
esimerkiksi litketoimintaan tihtddvissd tutkimus- ja tuotekehitystoiminnassa. Omistajuuskysymykset
pitavit sisdllddn myos ndytteiden luovuttajilta saadut suostumukset naytteiden hyodyntdmiseen kaupal-
lisessa toiminnassa.

Omistajuuskysymysten kannalta huomioon otettavia tahoja ovat muun muassa ndytteiden luovuttajat,
nidytteet kerddvit tahot, ndytteet vastaanottava ja niitd hallinnoiva taho, tutkimukseen osallistuvat tahot
sekd tutkimuksen rahoittajat.

Omistajuuskysymykset ovat kdytdnndssd monesti epdselvid etenkin vanhojen niytekokoelmien osalta.
Asiaa saattavat mutkistaa péaétutkijan naytekokoelman kerddmiseen antama huomattava henkinen pa-
nos, useampi ulkopuolinen rahoittajataho ja ndytteitd kerdnneiden tahojen intressit.

Vanhojen ndytekokoelmien osalta asiantila on vaikeasti korjattavissa lainsddddannon kautta. Vastuu
tilanteen selkiyttdmisestd on pitkélti toimijoilla itselldén. Uusien ndytekokoelmien osalta on nostettava
tietoisuutta asiasta sopimisen tdrkeydestd jo ennen kuin tutkimushanke kdynnistyy. Selkeyden ja yh-
denmukaisuuden saavuttamiseksi yliopistokeksintdjd koskevan lainsddddnndn, tydsuhdekeksintolain-
sddddnnon ja erdiden julkisten rahoittajien rahoitusehtojen kanssa on ldhtokohtana oltava omistusoi-
keuden kuuluminen tutkimusorganisaatiolle, jolle nédytteet on luovutettu niytekokoelman kerddmiseksi
ja hallinnoimiseksi. Aineistoihin perustuvien keksintojen omistusoikeuksien suhteen noudatetaan voi-
massa olevaa lainsdddantod. Naytteiden luovuttamisen on puolestaan edelleen potilaiden osalta perus-
tuttava vapaaehtoisuuteen, ei rahalliseen korvaukseen.

Tutkimusprojektien eettinen arviointi

Kaikki tdssd luvussa mainitut seikat liittyvit tutkimuksen eettisyyteen. Myos tutkimuksen tieteellinen
validiteetti, yhteiskunnallinen merkittdvyys, ndytteen rationaalinen kaytto, jotta néytettd riittdd mahdol-
lisimman moneen tulevaan tutkimukseen ja tarvittaessa myds ndytteen antajan tuleviin hoito- ja diag-
noositarpeisiin, ovat seikkoja, joiden perusteella erityinen riippumaton ryhmaé voi tehdé tutkimuksesta
eettisen arvion. Vaikka ndytekokoelmista tehtdvissd tutkimuksissa eettiset kysymykset ovat osaltaan
samoja kuin ladketieteellisissd, ihmisen koskemattomuuteen puuttuvassa tutkimuksissa, moni kysy-
myksenasettelu poikkeaa paljon lddketieteellisistd tutkimusprojekteista. Sairaanhoitopiirien eettiset
toimikunnat nimetdén sen asiantuntemuksen perusteella, joita tarvitaan ihmiseen kohdistuvien koske-
mattomuuteen puuttuvien ja ithmisen terveyttd ja sairautta koskevien tutkimusten eettiseen arviointiin.
Sairaanhoitopiirien eettisilld toimikunnilla ei valttdmaittd ole sitd asiantuntemusta, jota tarvittaisiin ndy-
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tekokoelmista tehtdvien tutkimusten eettisessd arvioinnissa, eikd mydskdén aikaa eikd resursseja arvi-
ointiin. Sairaanhoitopiireilld ei vilttamattd ole intressejd tukea niytekokoelmilla tehtdvan tutkimuksen
eettistd arviointia. Koska tutkimusten julkaiseminen kansainvilisilld foorumeilla nykyisin edellyttda
eettistd ennakkoarviointia, yliopistoilla ja tutkimuslaitoksilla, tutkimuksen rahoittajilla ja tutkijoilla on
vahva intressi saada hyvé ja luotettava eettinen ennakkoarviointi tutkimussuunnitelmasta.

Tyoryhma on keskustellut tutkimuksen eettisestd arvioinnista ja vaihtoehdoista, joilla arviointi on riit-
tdvén asiantuntevaa ja riippumatonta. Vaihtoehtoina ovat keskitetty, valtakunnallinen eettinen arviointi-
ryhmad, hajautettu, alueellinen jdrjestelmad, tai ladketieteellisten tutkimusten eettisen arvioinnin tapaan
yhdistelmad molemmista. Tyoryhma selvittad kevadn 2007 aikana eri vaihtoehtoja.

Né&ytekokoelmien hyddyntéminen yksityisen sektorin toiminnassa

Yksityiselld sektorilla on keskeinen rooli kansanterveyttd edistidvien tuotteiden ja palveluiden kehitté-
misessd. Tuotekehityshankkeet pohjautuvat joko teollisuuden omiin tutkimustuloksiin tai yhteistyohon
julkisen sektorin tutkimuslaitosten kanssa.

Ladke- ja diagnostiikkateollisuus on jo kauan hyddyntinyt itse kerddmiddn naytekokoelmia lddkkeiden
ja diagnostisten menetelmien kehittdmistyossd. Naytteiden kerddminen perustuu tutkittavien vapaach-
toiseen, tietoon perustuvaan suostumukseen, ja omistus-, tiedonhallinta- ja tietoturvakysymysten ratkai-
semiseen on kiinnitetty paljon huomiota. Ladketutkimuksia sdddelldadn laissa 1ddketieteellisestd tutki-
muksesta.

My0s suomalaisiin julkisin varoin kerattyihin ndytekokoelmiin liittyy liiketoiminnallista potentiaalia, ja
yksityinen sektori on osoittanut kiinnostuksensa kokoelmien hyddyntdmiseen. Ladketeollisuuden mie-
lenkiintoa vihentivit kuitenkin monet tdssd véliraportissa esiin tuoduista epaselvyyksistd, esimerkiksi
epéselvyydet nédytteen luovuttajan antamasta suostumuksesta ja ndytekokoelman omistussuhteista. Li-
saksi ndytekokoelmien séilytykseen ja tiedonhallintaan liittyvét tekniset kysymykset eivit kaikissa ko-
koelmissa ole nykyajan vaatimusten tasalla.

Niytekokoelmia voidaan periaatteessa hyddyntdd litketoiminnallisesti kahdella eri tavalla. Mielenkiinto
voi kohdistua suoraan fyysiseen nidytemateriaaliin, jota kdytetdén esimerkiksi referenssi- ja standardi-
materiaalina diagnostisten testien kehittdmisessd. Toisaalta julkisten tutkimuslaitosten ja yritysten vali-
sessd yhteistydssd voi olla kysymys tutkimustiedon tuottamisesta erilaisista biologisista mekanismeista.
Tata tutkimustietoa kayttavit esimerkiksi lddkekehitysyritykset uusien tuotteiden tuotekehityksen pe-
rustana. My0s kansanterveyteen ja terveydenhoitoon liittyvid lainalaisuuksista selvittidvid yrityksid on
perustettu.

Talld hetkelld voimassa oleva lainsdddénto ei anna selkeitd vastauksia ndytekokoelmien kdytostd yksi-
tyisen sektorin toiminnassa. Viitteitd toimintatavoista voidaan hakea laista viranomaisten toiminnan
julkisuudesta, jonka tarkoituksena on toteuttaa avoimuutta viranomaisten toiminnassa. Toisaalta laki
ladketieteellisestd tutkimuksesta sdédntelee ihmisen koskemattomuuteen puuttuvaa tutkimusta, jonka
toimeksiantaja voi olla my0s yritys. Henkilotietolaki puolestaan sallii tieteelliselle tutkimukselle erditd
poikkeuksia muun muassa arkaluonteisten tietojen kisittelykiellosta, mutta ei mairittele tieteellisen
tutkimuksen ja tuotekehityksen vélista rajanvetoa.

Tyo6ryhma pyrkii jatkotyOssddn tunnistamaan toimintatapoja tilanteen selkeyttdmiseksi.

Tietoisuus tutkimustulosten litketoiminnallisesta hyddyntdmisestd on selvésti kasvanut yhteiskunnassa.
Yritystoiminnan keskeinen rooli kansanterveyttd edistivien tuotteiden ja palveluiden kehittdmisessa
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tiedostetaan, mutta samanaikaisesti kaupallisuuteen liittyvit tutkimustoiminnan kytkokset heréttavit
helposti kansalaisten vastustusta. Toisaalta esimerkiksi lddketeollisuudella ei ole toistaiseksi ollut vai-
keuksia rekrytoida tutkimuspotilaita 1déketutkimuksiinsa. Yhteiskunta on myds asettanut kasvavia vaa-
timuksia yliopistotutkimuksen tulosten kaupalliselle hyodyntdmiselle ja edistdd aktiivisesti akateemisen
tutkimuksen ja yritystoiminnan yhteistyotd. Liiketoiminnallisen hyddyntdmisen edellytyksid voidaan
parantaa lisddmalld toiminnan ldpindkyvyytté ja vilittiméalla enemmaén tietoa toimintaperiaatteista.

Eri rekisteritietoldhteiden tietojen yhdistdminen naytekokoelmiin

Tyoryhma tulee jatkotydssddn paneutumaan niihin toimenpiteisiin, jotka ovat tarpeen edistiméddn myos
eri rekisterien sisdltdmien tietojen yhdistdmistd niytekokoelmiin. Biologisiin ndytteisiin yhdistetty
mahdollisimman laaja terveystieto on mahdollisuus séilyttdd suomalaisten ndytekokoelmien liiketoi-
minnallinen kiinnostavuus. Tietojen yhdistdmisesséd eri kansallisista rekistereistd on tietojen suojaus
erityisen tirkedd. Toisaalta voidaan kysyd, pitdisikd eri tietoldhteistd kerédttyyn tietoon saada yksi-
16idysti henkilon suostumus, ja onko kaikki saatavissa oleva tieto tutkimusta ja tutkittavaa hyodyttavai
tai olennaista tietoa.
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ISBN 952-00-1989-8 (PDF)

Hallituksen tasa-arvo-ohjelman (2004-2007) seurantaraportti. Maaliskuu 2006. (Ainoastaan
verkossa www.stm.fi)
ISBN 952-00-1960-X (PDF)

Ehdotus sosiaali- ja terveysministerién hallinnon talousarvioehdotuksen rakenteen ja
selvitysosien sisallon uudistamiseksi. (Moniste)

ISBN 952-00-2000-4 (nid.)

ISBN 952-00-2001-2 (PDF)

Niilo Farkkila, Tarja Kahiluoto, Merja Kivistd. Lasten paivahoidon tilannekatsaus. Syyskuu 2005.
(Moniste)

ISBN 952-00-2002-0 (nid.)

ISBN 952-00-2003-9 (PDF)

Perhepaivahoidon kehittdmishaasteita. Toim. Sanna Parrila.
ISBN 952-00-2008-X (nid.)
ISBN 952-00-2009-8 (PDF)

Terveydenhuollon varautumiskoulutuksen haasteita. Selvitys hairiétilanteiden ja poikkeusolojen
koulutuksesta ammattikorkeakouluissa ja ladketieteellisissa tiedekunnissa. (Moniste)

ISBN 952-00-1962-6 (nid.)

ISBN 952-00-1963-4 (PDF)

Alkoholiolot EU-Suomessa. Kulutus, haitat ja politiikan kehys 1990-2005.
ISBN 952-00-2089-6 (nid.)
ISBN 952-00-2090-X (PDF)

Alkoholférhallandena i EU-Finland. Konsumtion, skadeverkningar och policyramar 1990-2005.
ISBN 952-00-2012-8 (inh.)
ISBN 952-00-2013-6 (PDF)

Alcohol Issues in Finland after Accession to the EU. Consumption, Harm and Policy Framework
1990-2005.

ISBN 952-00-2014-4 (print.)

ISBN 952-00-2015-2 (PDF)

Carita Lahti, Sini Jamsén, Saara Tarumo. Samapalkkaisuuteen palkkausjarjestelmauudistuksin.
Tyon vaativuuden ja henkilon patevyyden arviointi Suomessa.

ISBN 952-00-2016-0 (nid.)

ISBN 952-00-2017-9 (PDF)

Valtioneuvoston vammaispoliittisen selonteon tausta-aineisto. (Moniste)
ISBN 952-00-2020-9 (nid.)
ISBN 952-00-2021-7 (PDF)

Tydurat pitenevat? Veto-ohjelman indikaattorit. (Moniste)
ISBN 952-00-2030-6 (nid.)
ISBN 952-00-2031-4 (PDF)

Lastensuojelulain kokonaisuudistustyéryhman muistio. (Moniste)
ISBN 952-00-2032-2 (nid.)
ISBN 952-00-2033-0 (PDF)

Liisa Heinimaki. Varhaisen tuen vahvistaminen varhaiskasvatuksessa. VarTu -hankekuvaus
2004-2005. (Moniste)

ISBN 952-00-2041-1 (nid.)

ISBN 952-00-2042-X (PDF)



2006: 27 Rakennusalan terveystarkastusten seurantarekisteri. (Moniste)
ISBN 952-00-2043-8 (nid.)
ISBN 952-00-2044-6 (PDF)

28 Petri Virtanen, Janne Jalava, Mari Ruuth. Valtakunnallisen ty6tapaturmaohjelman arviointi.
Tammikuu 2006.
ISBN 952-00-2045-4 (nid.)
ISBN 952-00-2046-2 (PDF)

29 Arja Rimpela, Susanna Rainio, Lasse Pere, Tomi Lintonen, Matti Rimpela. Use of Tobacco
Products, Alcohol Use and Exposure to Drugs in 1977-2005.
ISBN 952-00-2047-0 (paperback)
ISBN 952-00-2048-9 (PDF)

30 Sirkka-Liisa Kiveld. Geriatrisen hoidon ja vanhustyon kehittdminen. Selvityshenkildn raportti.
(Moniste)
ISBN 952-00-2068-3 (nid.)
ISBN 952-00-2069-1 (PDF)

31 Lapsiperheiden toimeentuloedellytysten kehittdminen. Koordinaatioryhman yhteenvetoraportti.
ISBN 952-00-2070-5 (nid.)
ISBN 952-00-2071-3 (PDF)

32 Jyrki Korkeila. Psykiatrian opetuksen kehittamistarpeet perusterveydenhuollossa. (Ainoastaan
verkossa www.stm.fi)
ISBN 952-00-2072-1 (PDF)

33 Oppilashuoltoon liittyvan lainsdadannon uudistamistyéryhman muistio. (Moniste)
ISBN 952-00-2079-9 (nid.)
ISBN 952-00-2080-2 (PDF)

34 EVO-tutkimusrahoituksen jakoperusteiden uudistaminen. Tyéryhman raportti. (Moniste)
ISBN 952-00-2085-3 (nid.)
ISBN 952-00-2086-1 (PDF)

35 Sosiaali- ja terveysministerion tulevaisuuskatsaus 2006. (Ainoastaan verkossa www.stm.fi)
ISBN 952-00-1966-9 (PDF)

36 Lapsiasiavaltuutetun toimintakertomus vuodelta 2005.
ISBN 952-00-2034-9 (nid.)
ISBN 952-00-2035-7(PDF)

37 Kiliinisten laboratorioiden korvausten maaraytymisperustetta selvittdvan tydryhman raportti.
(Ainoastaan verkossa www.stm.fi)
ISBN 952-00-2091-8 (PDF)

38 Pirjo Nakki. Vankien velkaantuminen ja yhteiskuntaan integroituminen.
ISBN 952-00-1967-7 (nid.)
ISBN 952-00-1968-5 (PDF)

39 Raimo Karkkainen, Marie Reijo, Keijo Tanner, Timo Tahtinen. Lapsiperheiden asumisen
muutokset 1995-2004.
ISBN 952-00-2092-6 (nid.)
ISBN 952-00-2093-4 (PDF)

40 Maatalouslomituksen kehittamismahdollisuuksia selvittdneen tyéryhman muistio. (Moniste)
ISBN 952-00-2102-7 (nid.)
ISBN 952-00-2103-5 (PDF)

41 Longer careers? The Veto Programme Indicators. (Moniste)
ISBN 952-00-2104-3 (paperback)
ISBN 952-00-2105-1 (PDF)



2006: 42 Anita Haataja. Ikdantyvat tydmarkkinoilla 1989-2005.
ISBN 952-00-2107-8 (nid.)
ISBN 952-00-2108-6 (PDF)

43 Anita Haataja. Pohjoismainen ansaitsijahoivaajamalli. Ruotsin ja Suomen
perhevapaajarjestelman vertailu.
ISBN 952-00-2109-4 (nid.)
ISBN 952-00-2103-5 (PDF)

44 Ulkomailla asuvien sairaanhoidosta Suomessa aiheutuvien kustannusten korvaaminen. EU:n
sosiaaliturvan koordinaatioasetusten mukaisten sairaanhoitokustannusten korvaamista
selvittdneen tydéryhman muistio. (Moniste)

ISBN 952-00-2111 6 (nid.)
ISBN 952-00-2112-4 (PDF)

45 Jukka Kumpuvuori. Perusoikeuksien rajoittamisesta kehitysvammapalvelujen toteuttamisessa.
ISBN 952-00-2114-0 (nid.)
ISBN 952-00-2115-9 (PDF)

46 Petri Virtanen, Janne Jalava, Tuomas Koskela, Janne Kilappa. Syrjaytymista ehkaisevien EU-
hankkeiden arviointi.
ISBN 952-00-2116-7 (nid.)
ISBN 952-00-2117-5 (PDF)

47 Peppi Saikku. Asiakasyhteisty6ta uudella lailla? Kuntoutuksen asiakasyhteistyon arviointia.
ISBN 952-00-2124-8 (nid.)
ISBN 952-00-2125-6 (PDF)

48 Rintamaveteraanikuntoutus vuonna 2005. Selvitys veteraanikuntoutusmaararahojen kaytosta.
(Moniste)
ISBN 952-00-2118-3 (nid.)
ISBN 952-00-2119-1 (PDF)

49 Maria Rautio. Terveyden edistdmisen koulutus sosiaali- ja terveysalalla.
ISBN 952-00-2142-6 (nid.)
ISBN 952-00-2143-4 (PDF)

50 Kansallisen terveydenhuollon hankkeen seurantaryhman raportti sosiaali- ja terveysministeridlle
kevaan 2006 toiminnasta. (Moniste)
ISBN 952-00-2150-7 (nid.)
ISBN 952-00-2151-5 (PDF)

51 Aulikki Rautavaara, Jouko Kokko. Kuulo- ja puhevammaisten verkostoituvat tulkkipalvelut.
Selvitys alueyhteistydn tuloksellisuudesta ja vaikutuksista.
ISBN 952-00-2157-4 (nid.)
ISBN 952-00-2158-2 (PDF)

52 National reports on Strategies for Social Protection and Social inclusion — Finland.
ISBN 952-00-2160-4 (paperback)
ISBN 952-00-2159-0 (PDF)

53 Kansallinen raportti sosiaalisen suojelun ja sosiaalisen yhteenkuuluvuuden strategioista.
ISBN 952-00-2161-2 (nid.)
ISBN 952-00-2162-0 (PDF)

54 Huumausainepolitiikan kertomus vuodelta 2005. (Moniste)
ISBN 952-00-2165-5 (nid.)
ISBN 952-00-2166-3 (PDF)

55 Sosiaali- ja terveysministeridon kustannuslaskennan kehittamistydryhman musitio. (Moniste)
ISBN 952-00-2167-1 (nid.)
ISBN 952-00-2168-X (PDF)
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Kati Myllymaki. Terveyskeskus 2015. Terveyskeskustyon tulevaisuus. (Moniste)
ISBN 952-00-2169-8 (nid.)
ISBN 952-00-2170-1 (PDF)

Suomen kansainvalisten lapseksiottamisasioiden lautakunta. Toimintakertomus 2005. (Moniste)
ISBN 952-00-2179-5 (nid.)
ISBN 952-00-2180-9 (PDF)

Namnden for internationella adoptionséarenden i Finland. Verksamhetsberattelse 2005.
ISBN 952-00-2181-7 (inh.)
ISBN 952-00-2182-5 (PDF)

The Finnish Board of Inter-Country Adoption Affairs. Annual Report 2005.
ISBN 952-00-2183-3 (paperback)
ISBN 952-00-2184-1 (PDF)

Henri Métivier, Sven Nielsen, Jouko Tuomisto, Wolfgang Weiss. International Evaluation of the
Research Activities of the Finnish Radiation and Nuclear Safety Authority (STUK).

ISBN 952-00-2187-6 (paperback)

ISBN 952-00-2188-4 (PDF)

Hengityshalvauspotilaiden hoito. Valtakunnallisen asiantuntijatydryhman raportti. (Moniste)
ISBN 952-00-2192-2 (nid.)
ISBN 952-00-2193-0 (PDF)

Health in the World of Work. Workplace Health Promotion as a Tool for Improving and Extending
Work Life.

ISBN 952-00-2194-9 (paperback)

ISBN 952-00-2195-7 (PDF)

Katastrofirahaston tarvetta selvittdneen tyéryhman raportti. (Moniste)
ISBN 952-00-2196-5 (nid.)
ISBN 952-00-2197-3 (PDF)

Sosiaalipaivystyksen kehittdminen.
ISBN 952-00-2204-X (nid.)
ISBN 952-00-2205-8 (PDF)

Terhi Hermanson. Paihtyneen henkilon akuuttihoito. Sosiaali- ja terveysministerion ohjeet.
(Ainoastaan verkossa www.stm.fi)
ISBN 952-00-2208-2 (PDF)

Terhi Hermanson. Akutvard for berusade personer. Social och halsovardsministeriets
anvisningar. (Publiceras bara pa Internet http://www.stm.fi/svenska)
ISBN 952-00-2209-0 (PDF)

Oppilashuoltoon liittyvan lainsdadannén uudistamistydryhman muistio. Lausuntoyhteenveto
tyéryhman muistiosta.

ISBN 952-00-2210-4 (nid.)

ISBN 952-00-2211-2 (PDF)

Tuula-Riitta Markkanen. Johtamisen haaste. Nakemyksia tydssa jaksamisesta ja jatkamisesta.
(Moniste)

ISBN 952-00-2214-7 (nid.)

ISBN 952-00-2215-5 (PDF)

Riikka Kivimaki, Aija Karttunen, Leena Yrjanheikki. Hyvinvointia sairaalatydohon.
Terveydenhoitoalan kehittdmishanke 2004-2006.

ISBN 952-00-2219-8 (nid.)

ISBN 952-00-2220-1 (PDF)
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Vakuutusyhtiolaki 2005 -tydéryhman mietintd. (Moniste)
ISBN 952-00-2222-X (nid.)
ISBN 952-00-2223-8 (PDF)

Heli Kumpula, Anne Lounamaa, Meri Paavola, Philippe Lunetta, Antti Impinen (toim.) Nuorten
miesten tapaturmat ja vakivalta.

ISBN 952-00-2129-9 (nid.)

ISBN 952-00-2130-2 (PDF)

Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan tutkimustoiminnan tehostaminen. Tyéryhman
valiraportti. (Ainoastaan verkossa www.stm.fi)
ISBN 952-00-2223-6 (PDF)

H. Piekkola, O-P. Ruuskanen. Ty6ta eri elaménvaiheissa ja ajankayttd. Aidit ikaantyvat.
ISBN 952-00-2226-0 (nid.)
ISBN 952-00-2227-9 (PDF)

Biopankit ja lainsdadanté Suomessa 2006. Ihmisperaisten naytekokoelmien hyddyntamista
selvittavan tydryhman valiraportti. (Ainoastaan verkossa www.stm.fi)
ISBN 952-00-2228-7 (PDF)
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