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Esipuhe

Helmikuussa 2001 julkaistiin ihmisen perimin emaisjérjestyksen ensimmadiset kokonaiskuvauk-
set. Ihmisen ja monien muiden elididen perimén kartat sekd kantasoluilla saadut lupaavat tulok-
set merkitsevét suurta haastetta. Biologian viimeaikaisen kehityksen mahdollisia vaikutuksia
ihmiskunnan kehitykseen on verrattu ihmisen anatomian selvittdmiseen 1500-luvun lopulla,
rautateiden rakentamiseen tai avaruuden valloitukseen. Toisaalta herdttimiensd eettisten kysy-
mysten kannalta uusimpia biologian edistysaskeleita on rinnastettu ydinvoiman rakentamiseen.

Eduskunta ja sen tulevaisuusvaliokunta kdynnistivéit syksylld 2001 esiselvitykselld arviointi-
hankkeen, jonka tarkoituksena on ollut selvittdd ihmisen perimdén ja kantasoluihin liittyvin
tiedon yhteiskunnallisia vaikutuksia ja eduskunnan mahdollisuuksia ohjata ko. kehitysti. Arvi-
ointi on osa eduskunnan tulevaisuuspolitiikkaa, jonka valmistelusta vastaa vaalikausittain valit-
tava tulevaisuusvaliokunta. Eduskunnan puhemiesneuvoston paitdksen mukaan tulevaisuusva-
liokunta toimii teknologiakehityksen ja teknologian yhteiskunnallisten vaikutusten arviointitoi-
mintaa suorittavana parlamentaarisena elimena.

Arvioinnin toteutusta on valvonut eduskunnan eri valiokuntien edustajista muodostettu ohjaus-
ryhmé. Ohjausryhmén puheenjohtajana on toiminut kansanedustaja Kalevi Olin tulevaisuusva-
liokunnasta ja sihteerind tutkija Ulrica Gabrielsson tulevaisuusvaliokunnasta. Muita ohjausryh-
mén jasenid ovat olleet kansanedustajat Rauha-Maria Mertjarvi (varapuheenjohtaja, tulevai-
suusvaliokunta), Eero Akaan-Penttild (sosiaali- ja terveysvaliokunta), Johannes Leppanen (pe-
rustuslakivaliokunta), Tuija Nurmi (valtiovarainvaliokunta), Leena Rauhala (suuri valiokunta),
Martti Tiuri (tulevaisuusvaliokunta), Pentti Tiusanen (ympéristovaliokunta) ja Jaana Yla-
Mononen (ty6- ja tasa-arvoasiainvaliokunta).

Varsinaista arviointia edeltdneen esiselvityksen teki professori Martti Parvinen Turun yliopis-
tosta yhteistyossd dosentti Osmo Kuusen kanssa. Varsinainen arviointi kdynnistyi kevaélld
2002. Se toteutettiin monivaiheisena yhdysvaltalaisten ja suomalaisten asiantuntijoiden kuule-
misena. Arvioinnin perusraportin tekstin on kirjoittanut piddasiassa Osmo Kuusi, kuitenkin niin,
ettd Martti Parvinen on péévastuussa jaksoista 2.1. ja 2.2. Parvinen on myds osallistunut ldhes
kaikkiin varsinaisen arvioinnin ensimmdiselld kierroksella Suomessa tehtyihin haastatteluihin
sekd monin keskusteluin ja kommentein tyon eri vaiheissa vaikuttanut arvioinnin perusraportin
muotoutumiseen. Kuusi on toiminut vuodesta 1999 ldhtien Suomen itsendisyyden juhlarahaston
(Sitra) palkkaamana eduskunnan asiantuntijana teknologian arviointihankkeissa.

Ohjausryhmi on seurannut tiiviisti arvioinnin eri vaiheita ja kuullut kokouksissaan alan asian-
tuntijoita. Ohjausryhmén jésenet saivat varsin syvillistd ja ajankohtaista tietoa erityisesti kan-
tasoluihin liittyvistd kysymyksistd vierailulla Saksaan Heidelbergin tutkimuslaitoksiin heiné-
kuussa 2002.

Kiitén kaikkia arviointityohon osallistuneita heidédn panoksestaan. Erityisen kiitoksen osoitan
paitsi dosentti Kuuselle, my0os professori Parviselle, joka on arvioinnin eri vaiheissa mm. monin
havainnollisin diaesityksin valottanut arviointikohdetta. Niiden avulla ohjausryhmé on kyennyt



parantamaan merkittdvésti ymmaértdmystédén kantasoluihin ja ihmisen perimédn liittyvissd ky-
symyksissé.

Ohjausryhmaén ja tulevaisuusvaliokunnan vetdmait johtopédatokset arviointihankkeesta on esitetty
oheisessa kannanotossa “Thmisen perimin ja kantasolujen tutkimuksen tulevaisuuspoliittiset
haasteet ja lainsdddédnnon kehittdminen”. Valiokunta on varsin varovainen kannanotoissaan
korostaen keskustelun jatkamisen tarvetta arvioinnin yhteydessé esiin nousseista teemoista ku-
ten Genomitietokeskuksesta.

Valtakunnallisen terveydenhoidon eettisen neuvottelukunnan ETENEn ladketieteellinen tutki-
museettinen jaosto julkaisi kesilld tyoryhméraportin DNA-ndytteet epidemiologisessa tutkimuk-
sessa. On tirkedd jatkaa keskustelua vertaillen mainitussa raportissa ja muissa tuoreissa rapor-
teissa esitettyja johtopédtoksid niihin ndkemyksiin, joita on esitetty tdsséd arvioinnissa. Toisaalta
hyvin kauaa ei ole syytd odottaa merkittidvien linjaratkaisujen tekemisessé, kuten Euroopan yh-
teison komissio toteaa vuoden 2002 alussa antamassaan biotekniikan strategisia haasteita kos-
kevassa tiedonannossaan (KOM (2002) 27):

Eurooppa on merkittdvédn poliittisen valinnan edessd: Se voi ensinndkin péattaa
omaksua passiivisen tapahtumiin reagoivan roolin, jolloin sen on kestettiva seura-
ukset siitd, ettd tekniikkaa kehitetddn muualla. Toinen vaihtoehto on laatia enna-
koivia toimintamalleja tekniikan hyddyntdmiseen vastuullisella tavalla ja euroop-
palaisten arvojen ja normien mukaisesti. Mitd kauemmin Eurooppa epéro6i, sitd va-
hemman realistinen jdlkimmaisestd vaihtoehdosta tulee.

Tulevaisuusvaliokunta on tehnyt kannanottonsa asiantuntijakuulemisen tulokset yksityiskohtai-
sesti kirjanneen perusraportin pohjalta. Tulevaisuusvaliokunta ehdottaa kuitenkin johtop#a&tok-
sissddn havainnollisen ja arvioinnin keskeisimpiin teemoihin keskittyvin jatkoraportin tekemis-
ta.

Keskustelu uuden biotekniikan nykyisistd ja tulevista haasteista jatkukoon!
Kalevi Olin

Kansanedustaja
Tulevaisuusvaliokunnan varapuheenjohtaja
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TULEVAISUUSVALIOKUNTA

TULEVAISUUSVALIOKUNNAN KANNANOTTO
TEKNOLOGIAN ARVIOINTIHANKKEESEEN

”Thmisen perimin ja kantasolujen tutkimuksen tulevaisuus-
poliittiset haasteet ja lainsdidannon kehittiminen”

1. Biotieteiden kehitys yleisend haasteena tulevaisuuspolitiikalle

Tarkedt lapimurrot biotieteitten alueella ovat asettaneet eri maiden hallitukset, tutkimus-
rahoituksesta vastaavat yhteisot, yksittdiset tutkijat ja kansalaiset uusien haasteiden
eteen. Vuorokauden vélein Nature-lehti ja Science-lehti julkistivat helmikuussa 2001
ihmisen perimén emdésjirjestyksen ensimmdiiset kokonaiskuvaukset. Niistd toinen oli
julkisrahoitteisten laboratorioiden yhteistyossd tekemi ja toinen yksityisen Celera Ge-
nomicsin laatima. Thmisen ja monien muiden elidlajien perimén kartat sekéd ihmisen ja
hiiren alkion kantasoluilla saadut lupaavat tulokset merkitsevit haastetta, jonka mahdol-
lisia vaikutuksia ihmiskunnan hyvinvointiin ja kehitykseen voidaan verrata ihmisen
anatomian selvittimiseen 1500-luvun lopulla, rautateiden rakentamiseen tai avaruuden
valloitukseen. Laajakantoisten eettisten ja turvallisuuskysymysten luonteen kannalta
ihmisen perimddn ja kantasoluihin liittyvan tiedon kdytt6d voi rinnastaa ydinenergian
kayttoon.

Yleisesti on tulkittu, ettd yksi aikakausi — ns. Genomin aikakausi — loppui ihmisen
DNA:n kokonaiskuvauksiin. Tulevaisuuspolitiikan kohteena on nyt erityisesti vuodesta
2002 noin vuoteen 2015 ulottuva tulevaisuus, josta voidaan kayttda nimed Jalkigenomi-
nen aikakausi. Tdlld aikakaudella tultaneen erityisesti tutkimaan ja kehittdméén sovellu-
tuksia geenien toiminnasta ja sédételytavasta.

Geeni- ja kantasolutiedon, kuten muunkin biologisen tiedon, nopea lisdédntyminen uhkaa
entisestiddn syventdd tietimyksellistd, kielenkdyttdon perustuvaa ja asenteellista kuilua
bioalaa erityisen hyvin tuntevien tutkijoiden tai erityisasiantuntijoiden, poliittisten paa-



toksentekijoiden ja kansalaisten kesken. Kuilun syveneminen liittyy ensinnékin kansa-
laisten valmiuteen ymmartiéd biologista tietoa. On tirkedd korostaa biotiedon yhtendisté
luonnetta. Esimerkiksi banaanikérpisen geeneistd — ja varsinkin yleisesti ihmisen tutki-
muksellisena vertailukohtana kdytetyn hiiren geeneistd — valtaosa toimii hyvin samaan
tapaan kuin ihmiselld. Vaikka biologisen yleissivistyksen lisddmiselld voidaan paljon
edistdd mainitun kuilun kaventamista, myo6s tutkijoiden tulisi olla entistd valmiimpia
pohtimaan ja selittimédn 16yddstensd mahdollisia yhteiskuntapoliittisia vaikutuksia.
Yksi mahdollisuus on jérjestdd kansalaisten, poliitikkojen ja erilaisten asiantuntijoiden
kohtaamisia ns. konsensuskonferensseina, joista on saatu myonteisid kokemuksia mo-
nissa maissa. Konsensuskonferensseissa osallistujat pyrkivét yhteiseen ndkemykseen
kiistanalaisesta kysymyksestd. Suomen Akatemia on jirjestanyt konsensuskonferensseja
erilaisten asiantuntijaryhmien kesken mm. bioalan kysymyksistd. Tanskassa ja Norjassa
konsensuskonferensseilla on pyritty erityisesti yhteisymmarryksen lisddmiseen asian-
tuntijoiden ja “maallikoiden” kesken.

Tulevaisuusvaliokunta ehdottaa, ettd biologian opetusta tulee kehittdd ja
mahdollisuuksien mukaan lisdtd peruskoulussa ja lukiossa. Siihen tulee si-
sdllyttid erityisesti tulevaisuuden ymmdrtimisen kannalta keskeistd aineis-
toa kuten genetiikkaa koskevaa tietoa. Bioalan erityisasiantuntijoiden, polii-
tikkojen ja kansalaisten vuorovaikutusta alan kysymyksissd tulee lisdtd.
Alaa koskevaa korkeatasoista keskustelua tulee edistid tiedotusvilineissd ja
Jarjestid alan erityiskysymyksid  kdsittelevid  kokouksia  esimerkiksi
konsensuskonferensseina.

2. Thmisen perimén tutkimuksen kehittimiseen ja tutkimuksen hyodyntimi-
seen liittyviit suositukset

Ihmisen perimédd koskevan tiedon hyddyntiminen edellyttdd sekd nopeita ettd ennen
kaikkea pitkéjénteisid toimenpiteitd. Erityisen tirkedd on, ettd alan kehittdminen tapah-
tuu hyvissé yhteistyon hengessi keskeisten alalla toimivien tahojen kesken. Valtakun-
nallisen terveydenhoidon eettisen neuvottelukunnan ETENEn ldéketieteellinen tutki-
museettinen jaosto julkaisi elokuussa 2002 aiheeseen ldheisesti liittyvén tyoryhmérapor-
tin. Tulevaisuusvaliokunnan ohjauksessa tehdyn arvion ja raportin vertaaminen on en-
siarvoisen tirkeda.

Tulevaisuusvaliokunta pitdd tirkednd, ettd ihmisen perimdd koskevan tie-
don kokoaminen ja hyodyntiminen tapahtuu pitkdjdnteisesti ja vuorovaikut-
teisesti alalla Suomessa toimivien kesken. Yhteistyon tarve koskee lainsdd-
ddntod pohjustavaa selvitys- ja tutkimustyotd sosiaali- ja terveysministeri-
ossd, Stakesissa, alan keskeisissd tutkimusyksikoissd kuten Kansanterveys-
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laitoksessa, Valtakunnallisen terveydenhoidon eettisessd neuvottelukunnas-
sa ETENEssd ja Geenitekniikan lautakunnassa.

Arvioinnissa asiantuntijat esittivit yksimielisesti ndkemyksen, ettd henkil6a ei tule ran-
gaista tiedon hankkimisesta kaikista omista geneettisistd ominaisuuksistaan. Toisaalta
asiantuntija-arviona, jota kukaan kuultu asiantuntija ei kiistinyt, arvioitsijoille on esitet-
ty, ettd Euroopan neuvoston bioeettinen konventio sallii geneettisten testien teon vain
ladketieteellisin perustein. Bioeettistd konventiota koskevan asiantuntijandkemyksen ja
asiantuntijoiden yksimielisen kannanoton yhteensovittamiseksi on perusteltua tarkastel-
la Idhemmin bioeettisen konvention siséltod ihmisen perimén sallitun testauksen osalta.

Tulevaisuusvaliokunta katsoo, ettd tulee pikaisesti selvittdd bioeettisen kon-
vention sisdltod ndiltd osin ja selvittdd, onko perusteltua ja mahdollista
Suomen tehdd varauma Euroopan bioeettiseen konventioon siltd osin kuin
se kieltdd ennustavien geenitestien kdyton muihin kuin testattavien tervey-
dellisiin ja terveyteen liittyvin tutkimuksen tarkoituksiin.

Tamén mahdollisesti pikaista toimintaa vaativan johtopditoksen ohella pidemmén aika-
vilin ydinkysymys on mahdollisuus systemaattisesti yhdistell4 ja kartuttaa suomalaisten
periméé koskevia tietoja. Geeniaineistojen ja geenitiedon systemaattinen keruu on maa-
ilmalla nopeasti lisddntynyt viime vuosina. Jo yleisesti tunnettujen Islannin ja Viron
hankkeiden ohella erityisen huomionarvoisena voidaan pitdd Yhdistyneessd
Kuningaskunnassa helmikuussa 2002 kdynnistynyttd biopankkihanketta.

Kuten arviointiraportista selvidd, Suomessa on jo olemassa noin 100 000 hengen ge-
neettisen tiedon analysointiin soveltuva verindyteaineisto. Sitd on kerétty julkisin varoin
yleisiin kansanterveydellisiin tarkoituksiin ja aineistojen luovuttajien rajoitetuin suos-
tumuksin tiettyjen erityisten tautien tutkimiseen. Osa aineistosta voidaan yhdistdi varsin
monipuoliseen ympéristotekijoiden vaikutusta koskevaan tietoon. Nopean kansainvili-
sen kehityksen oloissa keskeinen eettinen, lainsdédddnnoéllinen ja hallinnollinen ongelma
on, kuinka tétéd aineistoa voidaan kayttia ja kartuttaa keskeisten monien geenien siite-
lemien kansantautien, kuten syovén, diabeteksen, astman, sydén- ja verisuonitautien ja
aivosairauksien, syiden etsimiseen ja hoitojen kehittimiseen. Arvioinnin yhteydessi on
laajasti pohdittu mahdollisuutta perustaa Genomitietokeskus, joka tavalla tai toisella
hallinnoisi jo koottuja geneettisid aineistoja ja kartuttaisi suomalaisia koskevaa geneet-
tistd aineistoa. Pitkélld tdhtdimelld mahdollisesti myds keskeisid kantasoluaineistoja
voitaisiin antaa ko. keskuksen hallinnoitavaksi.
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Tulevaisuusvaliokunta katsoo, ettd selvitystyotd tulee jatkaa sellaisen rat-
kaisun loytdmiseksi, jolla parhaiten turvataan jo kerdttyjen kansainvdilises-
ti ainutlaatuisten geneettisten aineistojen kdytté ja kartuttaminen kaikkia
suomalaisia parhaiten hyédyttivilld tavalla. Keskustelua aiheesta tulee
Jatkaa laajempana asiantuntijakuulemisena ja myés kansalaiskeskusteluna,
missd geeniaineistojen muodostamiseen ja kdyttoon liittyvdt eettiset on-
gelmat tulevat perusteellisesti pohdituiksi. Tdtd tarkoitusta varten on tar-
peen tuottaa keskusteluraportti, missd laajalle yleisolle ymmdrrettdvilld
tavalla pohditaan Genomitietokeskuksen mahdolliseen perustamiseen vai-
kuttavia nékokohtia.

Kuten Yhdistyneen Kuningaskunnan biopankki-hankkeessa yhdeksi Genomitietokes-
kuksen perustamiseen liittyvéksi eettiseksi, lainsdédddnnolliseksi ja hallinnolliseksi pe-
ruskysymykseksi on muodostunut kysymys laaja-alaisesta perehtyneestid suostumukses-
ta (informed consent) henkilén geeni- ja mahdollisesti tulevaisuudessa kantasoluaineis-
tojen kéyttoon Genomitietokeskuksen tai sitd muistuttavan organisaation valvonnassa.
Laiketieteelliseen tutkimukseen osallistuvan henkilon perehtynyt suostumus sisaltdd
toisaalta prosessin, joka johtaa hyvéksyntdén ja toisaalta prosessin dokumentoinnin.
Prosessissa tutkittavalle annetaan tietoa, varmistetaan, ettd hin ymmairti4 saamansa tie-
don, ja varmistetaan, ettd hén osallistuu tutkimukseen vapaachtoisesti. Prosessin doku-
mentointi tarkoittaa, ettd henkil6 allekirjoittaa tai muuten osoittaa valmiutensa osallistua
tutkimukseen todistajien ehkd varmentamana, ettd tutkimuksen tekijd allekirjoittaa tai
muuten todistaa saaneensa suostumuksen ja dokumentoi sen tietokantaan ja etté allekir-
joitettu paperi palautetaan tutkittavalle. Laaja-alaisella perehtyneelld suostumuksella
tarkoitetaan esimerkiksi sitd, ettd henkild luovuttaa verindytteenséd kaikkien kansanter-
veyden kannalta tdrkeiden tautien tutkimiseen sen sijaan, ettd hén luovuttaisi sen tarkas-
ti rajattuun kayttdtarkoitukseen kuten tiettyd tyyppid olevan diabeteksen tutkimiseen.

Tulevaisuusvaliokunta katsoo, ettd tulee ldhitulevaisuudessa selvittdd ja ve-
tdd johtopddtoksid siitd, onko perusteltua geneettisen tiedon kokoamisessa
ottaa kdyttoon ns. laajennettu perehtynyt suostumus. Tarvittaessa lainsdd-
ddntod tulee muuttaa laajennetun suostumuksen mahdollistamiseksi. Asian
selvittamiseen tulee alan tutkimusyksikkojen ohella osallistua ETENER ja
tietosuojavaltuutetun ja keskustelujen tulokset tulee esittdd em. keskustelu-
raportissa.
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3. Kantasolujen tutkimuksen ja koulutuksen kehittimiseen liittyviit suosituk-
set

Kantasolujen hyddyntdmisen avainkysymys néyttdisi télld hetkelld olevan seuraava:

Missd médrin tulevissa kantasolusovellutuksissa voidaan toimia aikuiskan-
tasolujen avulla ja missd médrin on mielekkdampaa erityisesti myds eettiset
nikokohdat huomioon ottaen nojautua ihmisalkioista saatuihin kantasolulin-
joihin, joita on nykyisin muodostettu ldhinnd hedelmdityshoidoissa ylijaa-
neisté soluista?

Lahivuosien aikana ilmeisesti selvidd, tarjoavatko aikuiskantasolut varteenotettavan
vaihtoehdon alkiokantasoluille.

Talla hetkelld jarkevéltd toimintatavalta kantasolutiedon hyddyntdmisen osalta vaikuttaa
panostaminen alan perustutkimukseen. Tétd mieltd olivat arvioinnin viime vaiheessa
kaikki kantasolujen hyddyntdmismahdollisuuksia kommentoineet asiantuntijat.

Talld hetkelld toimii monia suomalaisia keskeisissé kantasoluihin liittyvissd tehtdvissa
Karolinska Institutetissa, joka on yksi alan johtavia instituutioita maailmassa. Jatkossa
on hyvin tirkedd vahvistaa alan pohjoismaista yhteistyotd. Alan tutkimusta ja koulutusta
olisi kuitenkin vahvistettava myods Suomessa. On tdrkedd, ettei myoskddn lainsdddantod
muodostu esteeksi kehitykselle, suuntautuipa se tulevaisuudessa alkiokantasolujen tai
aikuiskantasolujen tarjoamien mahdollisuuksien eettisesti vastuulliseen hyodyntdmi-
seen.

Suomen Akatemian rahoituksella tulee perustaa pohjoismaisena yhteistyond
kantasolututkimuksen verkostotutkijakoulu. Kaikkiin biokeskuksiin tulee li-
sdksi perustaa pidemmdlld tihtdimelld yhteistyossd yliopistollisten keskus-
sairaaloiden kanssa toimivat kantasolulaboratoriot. Nykymenetelmilld kan-
tasolujen kdsittely edellyttdd hyvid kdsityotaitoja. Ndiden taitojen keskeisyys
on tunnustettava koulutettaessa alalle tutkijoita ja muita tyontekijoitd.

Tulee myds pikaisesti ja pidemmdlld tdahtdykselld selvittdd, millaisia va-
raumia on tarpeen tehdd Euroopan biolddketiedesopimukseen kantasolujen
perustutkimuksen ja niiden eettisesti vastuullisten sovellutusmahdollisuuk-
sien turvaamiseksi.



Helsingissa 8. pdivand tammikuuta 2003

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj- Martti Tiuri / kok

vpj. Kalevi Olin / sd Markku Markkula / kok

jas. Christina Gestrin / r Rauha-Maria Mertjdrvi / vihr
Leea Hiltunen / kd Jukka Mikkola / sd
Reijo Kallio / sd Petri Neittaanméki / kesk
Kydsti Karjula / kesk Esko-Juhani Tennild / vas
Mika Lintild / kesk Pekka Vilkuna / kesk

Valiokunnan sihteereind ovat toimineet tutkija Ulrica Gabrielsson ja valiokuntaneuvos
Paavo Lopponen.
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LI o —
FRAMTIDSUTSKOTTET

FRAMTIDSUTSKOTTETS STALLNINGSTAGANDE TILL
DET TEKNOLOGISKA UTVARDERINGSPROJEKTET

”Forskning om manniskans arvsmassa och stamceller — fram-
tidspolitiska utmaningar och utveckling av lagstiftningen"

1. Biovetenskapernas utveckling — en utmaning for framtidspolitiken

Viktiga genombrott inom biovetenskaperna har stéllt olika ldnders regeringar, samfund
som svarar for forskningsfinansiering, enskilda forskare och medborgare infor nya ut-
maningar. De tva vetenskapliga tidskrifterna Nature och Science publicerade i1 februari
2001 med en dags mellanrum en fullstindig kartliggning av den ménskliga arvsmassan.
Den ena beskrivningen var sammanstilld av ett offentligfinansierat samarbete mellan
flera olika laboratorier och den andra av det privata forskningsforetaget Celera Geno-
mics. Kartldggningen av méinniskans och ménga andra organismers arvsmassa samt de
lovande resultat som uppnatts inom forskningen om stamceller frdn mannisko- och
musembryon innebér en utmaning vars mojligheter att pdverka ménsklighetens valfard
och utveckling kan jimforas med utforskningen av ménniskans anatomi i slutet av
1500-talet, byggandet av jarnvégar eller erdvringen av rymden. Med tanke pa omfatt-
ningen av de etiska och sidkerhetsméssiga fragor som aktualiseras kan anvéndningen av
kunskapen om ménniskans arvsmassa (genomet) och stamceller jamféras med anvénd-
ningen av kérnenergi.

Enligt en allmén tolkning avslutades en tidsperiod, den s.k. genomaldern, i och med de
fullstdndiga kartorna 6ver manniskans DNA. Framtidspolitiken tar nu sikte pa tidsperi-
oden fran ar 2002 till ungefar ar 2015, en tid som kan kallas den postgenoma tidsaldern.
Under denna tidsperiod torde forskningen och utvecklingen fokuseras pé tillimpningar
baserade pd genfunktion och -reglering.
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Den snabbt vixande kunskapen om gener och stamceller, liksom om all annan biologisk
information, riskerar att ytterligare 6ka den pa kunskap och sprakbruk baserade attityd-
klyftan mellan forskare och experter pa bioomradet, politiska beslutsfattare och med-
borgare. Den djupnande klyftan sammanhénger i1 forsta hand med ménniskors beredskap
att forstd biologisk information. Det dr viktigt att betona bioinformationens enhetliga
karaktdr. Till exempel storsta delen av bananflugans gener — och i synnerhet generna
hos mdss, vilka ofta anvinds som jamforelsegrund for humanforskning — fungerar pa
samma sitt som minniskans gener. Aven om det 4r mojligt att minska den ovannimnda
klyftan genom att forbéttra den biologiska allménbildningen borde ocksa forskarna vara
beredda pa att dryfta och forklara eventuella samhillspolitiska konsekvenser av deras
ron. En mdjlighet dr att sammankalla medborgare, politiker och olika experter till s.k.
konsensuskonferenser av vilka man har positiva erfarenheter i ménga lander. Vid kon-
sensuskonferenserna har deltagarna som mal att uppnd en gemensam asikt i en kontro-
versiell fraga. Finlands Akademi har anordnat konsensuskonferenser med olika expert-
grupper i bl.a. biovetenskapliga fragor. I Danmark och Norge har man genom konsen-
suskonferenser sérskilt strdvat efter att 6ka samforstdndet mellan specialister och ”lek-

e 99

man .

Framtidsutskottet foreslar att biologiundervisningen utvecklas och i mdn av
mojlighet okas i grundskolor och gymnasier. Undervisningen bor i synner-
het framja beredskapen att forstd framtiden, t.ex. genetik. Vixelverkan mel-
lan experter inom biovetenskap, politiker och medborgare bor okas i fragor
som beror bioomrddet. Den hogklassiga debatt som fors inom omradet bor
framjas i massmedia och dessutom boér man arrangera moten, t.ex. konsen-
suskonferenser, for att behandla specialfragor inom omrddet.

2. Rekommendationer for utveckling av forskning kring den méinskliga
arvsmassan samt utnyttjande av forskningsresultaten

Tillampningen av kunskap om den ménskliga arvsmassan kraver akuta och framfor allt
langsiktiga atgérder. Det &r sérskilt viktigt att utvecklingen inom biovetenskaperna sker
i gott samarbete mellan alla centrala aktorer pa omradet. En arbetsgrupp inom den me-
dicinska forskningsetiska sektionen vid den riksomfattande etiska delegationen for hél-
so- och sjukvarden (ETENE) publicerade i augusti 2002 en rapport som hor nira sam-
man med dmnet. Det &r ytterst angeldget att jimfora denna rapport med den utvirdering
som genomforts i framtidsutskottets regi.

Framtidsutskottet anser det viktigt att insamling och tillimpning av infor-

mation om den mdnskliga arvsmassan sker pd langsiktig bas i form av véx-
elverkan mellan olika aktorer verksamma inom omrddet i Finland. Behovet
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av samarbete gdller det forberedande utrednings- och forskningsarbete vid
lagberedningen som utfors av social- och hdilsovdardsministeriet, forsknings-
och utvecklingscentralen for social- och hdlsovdrden (Stakes), centrala
forskningsenheter inom omrddet, den riksomfattande etiska delegationen for
hdlso- och sjukvarden (ETENE) samt Genteknikndmnden.

I utvérderingen lagger de sakkunniga fram sin enhélliga asikt om att en person inte bor
bestraffas for att tilligna sig information om sina genetiska egenskaper. A andra sidan
bestred ingen av de horda sakkunniga ett expertutlitande om att man i Europaradets
bioetiska konvention tilldter anvéindningen av genetiska test endast pa medicinska grun-
der. For att harmonisera expertutlatandet om den bioetiska konventionen med de sak-
kunnigas enhélliga stillningstagande dr det motiverat att ndrmare granska innehéllet i
den bioetiska konventionen med avseende pé tillaten testning av den ménskliga arvs-
massan.

Framtidsutskottet anser att man pd denna punkt med det snaraste bor utre-
da innehdllet i den bioetiska konventionen samt faststilla huruvida det dr
motiverat och mojligt for Finland att géra en reservation i Europarddets
bioetiska konvention till den del konventionen forbjuder anvindningen av
prediktiva gentester i annat syfte dn for forskning for att skydda och forbditt-
ra de testades hdlsa.

Vid sidan av denna slutsats som eventuellt krdver snabba atgirder bor en annan kérnfra-
ga losas pa lang sikt, ndmligen mdjligheten att systematiskt sammanfora och utéka in-
formationen om den finlédndska arvsmassan. Under de senaste &ren har den systematiska
insamlingen av genetiskt material och genetisk kunskap snabbt 6kat i vérlden. Vid sidan
av de numera allmint kdnda projekten pé Island och i Estland kan vi speciellt nimna
den biobank som startades i Férenade konungariket i februari 2002.

Sasom av utvirderingen framgar finns det redan i Finland ett 1ampligt blodprovsmateri-
al for analys av genetisk information, insamlat fran ca 100 000 personer. Materialet har
samlats in med offentliga medel for allménna folkhélsofrdmjande &ndamal, och blodgi-
varna har gett sitt samtycke till att det far anvéndas for forskning om vissa specifika
sjukdomar. En del av materialet kan kombineras med rétt mangsidig information om
inverkan fran milj6faktorer. Inom ett omrade som préglas av snabb internationell ut-
veckling &r det en central etisk, lagstiftningsméssig och administrativ fraga hur man kan
utnyttja och utoka detta material for att utreda orsakerna till och ta fram behandlings-
former for att bota vanliga, av manga gener reglerade folksjukdomar sasom cancer, dia-
betes, astma, blod- och kérlsjukdomar samt hjdrnsjukdomar. I samband med utvirde-
ringen har man skirskddat mojligheten att grunda ett Centrum for genominformation
med uppgift att forvalta redan insamlat genetiskt material samt att utoka materialet om
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den finldndska arvsmassan. P4 lidngre sikt kan centret eventuellt ocksa forvalta relevant
stamcellsmaterial.

Framtidsutskottet anser att utredningsarbetet bor fortsdtta tills man hittar
en optimal losning for att trygga att det redan insamlade och internatio-
nellt sett unika genetiska materialet utnyttjas och utokas pd ett sdtt som
bdst gagnar alla finldindare. Diskussionen kring dmnet bor fortsdttas i
samrdd med sakkunniga samt i form av medborgardiskussioner for att in-
gdende dryfta etiska problem i samband med insamling och utnyttiande av
genmaterial. For detta dndamdl dr det nodvindigt att utarbeta en de-
battrapport i vilken man pd ett for den stora allmdinheten begripligt sdtt
redogor for synpunkter som inverkar pd forslaget om att grunda ett Cent-
rum for genominformation.

Liksom i diskussionen kring biobanken i Forenade konungariket &r en av de centrala
etiska, lagstiftningsméssiga och administrativa fragorna betriffande grundandet av ett
Centrum for genominformation huruvida det utvidgade informerade samtycke (infor-
med consent) som behovs for att en persons genmaterial, och i framtiden kanske dven
stamceller, skall kunna anvéndas till forskning under 6vervakning av Centret for ge-
nominformation eller nagon motsvarande organisation. Ett informerat samtycke givet av
en person som deltar i medicinsk forskning bestar dels av en informationsprocess som
leder till att personen ger sitt medgivande, dels av en dokumentation av denna process.
Under processen informeras den aktuella personen om undersokningen, varefter man
forsdkrar sig om att han forstatt informationen och frivilligt deltar i undersékningen. Att
processen dokumenteras innebér att personen med sin underskrift eller pd annat sétt
bekriftar sin villighet att medverka i undersokningen, vilket eventuellt styrks av vittnen,
och att forskaren med sin underskrift eller pa annat sétt intygar att han fatt ett samtycke
som dokumenteras i en databas samt att det undertecknade dokumentet darefter ater-
lamnas till den person som undersoks. Med ett utvidgat informerat samtycke avses t.ex.
att en person overlater sitt blodprov for utforskning av de vanligaste folksjukdomarna i
stéllet for att overlata det endast for en noggrant avgransad anvéndning, sdsom utforsk-
ningen av en viss diabetestyp.

Framtidsutskottet anser att man inom en ndrstaende framtid bor utreda om
det dr motiverat att i insamlingen av genetisk information infora ett s.k. ut-
vidgat informerat samtycke. Vid behov bor lagstifiningen dndras sd att det
blir mdjligt att ldmna ett utvidgat informerat samtycke. Utredningen béor
genomforas av forskningsenheter inom omrddet, ETENE samt dataom-
budsmannen, och resultaten av utredningen bor presenteras i form av den
ovanndmnda debattrapporten.



3. Rekommendationer for utveckling av forskning och utbildning med an-
knytning till stamceller

Betrdffande anvéndningen av stamceller lyder den viktigaste fragan for nirvarande sa
hér:

I vilken utstridckning kan man i framtida tillimpningar anvinda adulta stam-
celler och i vilken mén 4r det mer meningsfullt, &ven med beaktande av
etiska synpunkter, att nyttja frdn minniskoembryon tagna stamcellslinjer
som i dagens ldge bildas frimst av celler som blivit éver vid provrorsbe-
fruktning?

Under de ndrmaste aren far vi antagligen veta om de adulta stamcellerna &r ett godtag-
bart alternativ till embryonala stamceller.

I frdga om utnyttjande av kunskap om stamceller forefaller det i dag klokast att satsa pa
grundforskning. Denna asikt delades av alla de sakkunniga som kommenterade mojlig-
heterna att utnyttja stamceller i den sista fasen av den ovanndmnda utvirderingen.

For ndarvarande arbetar méanga finldndare i centrala befattningar inom stamcellsforsk-
ning vid Karolinska Institutet, en av varldens ledande institutioner inom omradet. I fort-
séttningen dr det viktigt att stirka det nordiska samarbetet. Ocksa i Finland bor forsk-
ningen och utbildningen inom omradet intensifieras. Det &r ocksa viktigt att sékerstélla
att lagstiftningen inte hindrar utvecklingen, oavsett om forskningen i framtiden kommer
att inriktas pa ett etiskt ansvarsfullt utnyttjande av embryonala eller adulta stamceller.

Man bor grunda en av Finlands Akademi finansierad samnordisk ndtverks-
forskarskola for utforskning av stamceller. Dessutom bor man pd lingre sikt
i alla biocentra grunda stamcellslaboratorier i samverkan med universitets-
centralsjukhusen. Med tillimpande av nuvarande metoder kréiver hanter-
ingen av stamceller manuell fdardighet. Ddrfor bor man i utbildningen av
forskare och annan personal inom omrddet fista vikt vid goda manuella
fardigheter.

Dessutom bor man med det snaraste och pd lang sikt utreda hurdana reser-
vationer det dr skdl att géra i Europarddets konvention om mdnskliga rdt-
tigheter och biomedicin for att trygga en etiskt hdllbar grundforskning och
tillimpad forskning av stamceller.
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Helsingfors den 8 januari 2003

Foljande personer har deltagit i den avgorande behandlingen av drendet i utskottet:

ordf. Martti Tiuri / saml

vice ordf.  Kalevi Olin / sd

medl. Christina Gestrin / sv
Leea Hiltunen / kd
Reijo Kallio / sd
Ky®dsti Karjula / cent
Mika Lintild / cent

Markku Markkula / saml
Rauha-Maria Mertjdrvi / grona
Jukka Mikkola / sd

Petri Neittaanméki / cent
Esko-Juhani Tennild / vénst
Pekka Vilkuna / cent

Forskaren Ulrica Gabrielsson och utskottsradet Paavo Lopponen har varit sekreterare i

utskottet.
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LI o —
COMMITTEE FOR THE FUTURE

COMMITTEE FOR THE FUTURE’S STATEMENT ON
TECHNOLOGY ASSESSMENT PROJECT

Social and legal challenges of human genome and stem cell re-
search

1. The challenge of the development of biosciences on futures policy

Major breakthroughs in the field of life sciences have brought with them new challenges
for all levels of society: governments, organisations in charge of research funding, indi-
vidual researchers and citizens. In February 2001, ‘Nature’ and ‘Science’ magazines
consecutively published the first comprehensive maps of the nucleotide order of the
human genome. One of these was made by a coalition of public-funded institutions and
the other by a private company, Celera Genomics Corporation. In the long run, human
genome maps and those for a variety of other species, alongside promising results de-
rived from human and mouse embryo stem cells, indicate a challenge which could have
a potential impact on the wellbeing and development of humankind comparable to that
of studies of the human anatomy in the late 16™ century, building railways or conquer-
ing space. On the other hand, the use of human genome and stem cell research informa-
tion is raising far-reaching ethical and security questions similar to the use of nuclear
energy.

In general, it has been interpreted that one era — the so-called Era of the Genome —
ended with the first comprehensive surveys of the human DNA. The futures policy in
this field is now particularly focused on the period called the Post-Genome Era or Func-
tional Genomics Era, which is anticipated to stretch to 2015. The terms ‘Post’ and, more
specifically, ‘Functional’ emphasise that the full description of a genome is just a tool to
understand its function. The focus will be especially on discoveries and applications
related to gene expression and the regulation of genes.
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The rapid expansion of gene and stem cell information, like other biological informa-
tion, threatens to further widen the information, language and attitude gap between bio-
science researchers or experts, political decision-makers and citizens. This is primarily
related to the citizens’ capability to understand biological information. It is important to
emphasise the uniform nature of biological information. For instance, most of the genes
of a fruit fly — and in particular, the genes of the mouse, commonly used as the refer-
ence point for human research — function in largely the same way as those of a human
being. Although increased general biological knowledge can greatly narrow the above-
mentioned gap, researchers should also be more prepared to think about and explain the
potential socio-political effects of their findings. One way is to organise meetings, so-
called consensus conferences, between citizens, politicians and various experts. These
have generated positive results in many countries. The delegates of a consensus confe-
rence aim to reach a joint opinion on a controversial issue. The Academy of Finland has
organised consensus conferences for a range of specialist groups to discuss e.g. biosci-
ences. In Denmark and Norway, consensus conferences have aimed to increase under-
standing between experts and ‘laymen’.

The Committee for the Future suggests that biology tuition in comprehen-
sive and secondary schools should be improved and increased, whenever
possible. It should contain material crucial to the understanding of future
issues, e.g. genetics. The interaction between bioscience experts, politicians
and citizens on bioscience issues should be increased. High quality media
debate on relevant issues should be increased and conferences, e.g. consen-
sus conferences, dealing with the specific issues of the field organised.

2. Recommendations relating to the development and use of human genome
research

The correct use of human genome information requires swift and, above all, long term
measures. It is particularly important that development takes place in close co-operation
between key actors in the field. The Finnish National Advisory Board on Health Care
Ethics’ (ETENE) Sub-Committee on Medical Research Ethics published a team report
closely related to the theme in August 2002. Drawing comparisons between the estimate
carried out under the guidance of the Committee for the Future and this report is of pri-
mary importance.

The Committee for the Future considers it important that the collection and
use of human genome information is a long term, interactive project bet-
ween operators in Finland. The need for co-operation relates to investiga-
tion and research at the Ministry of Social Affairs and Health, National Re-
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search and Development Centre for Welfare and Health (STAKES), key re-
search units such as the National Public Health Institute, the National Advi-
sory Board on Health Care Ethics (ETENE) and the Board for Gene Tech-
nology.

During the assessment project, experts presented the unanimous view that a person
should not be punished for obtaining information on their entire genetic makeup. On the
other hand, it was presented to the evaluators as an expert assessment, not denied by any
of the experts that the EU Bioethics Convention only allows genetic testing on medical
grounds. In order to combine the expert view on Bioethics Convention and the unani-
mous expert opinion, it is justified to explore the content of the Bioethics Convention in
more detail as regards permitted human genome testing.

The Committee for the Future is of the opinion that the content of the Bio-
ethical Convention should be swiftly clarified to the Parliament of Finland
and that it should be established whether it is justified and possible for
Finland to make provisions to the European Bioethical Convention as re-
gards its ban on pre-emptive gene testing for purposes other than those re-
lating to health purposes.

Alongside this conclusion which requires swift action, another key long term question is
the possibility of systematically combining and increasing information on the genomes
of the Finnish people. The systematic collection of gene research materials and informa-
tion has increased rapidly throughout the world in the last few years. Alongside the
widely recognised Icelandic and Estonian projects, the Biobank project which began in
the UK in February 2002 is an important initiative.

According to the assessment report, a blood sample archive ideal for genetic research
containing samples of approx. 100,000 people already exists in Finland. This has been
collected with public funding for general public health purposes, or with the donors’
consent for the study of certain specific diseases. Part of the research material can be
combined with information on phenotype impacts. During a phase of rapid technologi-
cal development, the key ethical, legal and administrative question is how to use this
material to identify the causes of and develop treatment for widespread diseases regu-
lated by multiple genes such as cancer, diabetes, asthma, cardiovascular and cerebral
diseases. An important suggestion is to found a Genome Information Centre, which
would be responsible for the administration of current genetic materials and accumulate
genetic materials on Finnish people. In the long term, key stem cell material could also
be kept at the Centre.
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The Committee for the Future is of the opinion that investigation should be
carried out to discover a solution which best ensures the reasonable use of
internationally unique genetic material already collected and the further
collection of this material in a way that is of best use to all Finnish people.
Discussion on the issue should be continued with expert talks and public
debate, enabling thorough examination of ethical issues related to gene
material collection and its use. A discussion report should be drawn up for
this purpose, examining the various views affecting the founding of a Ge-
nome Information Centre in a way that is easily understood by the public.

As in the UK Biobank project, one of the key ethical, legal and administrative issues is
the question of informed consent for the use of an individual’s genetic information and,
possibly in the future, stem cell information, by the Genome Information Centre or a
similar organisation. Informed consent of a person taking part in medical research in-
cludes a process leading to agreement and the documentation of this process. During the
process, the person examined will be provided with information and it will be ensured
that he/she understands this information and takes part in the research voluntarily. The
documentation of the process is to say that a person signs or in another way shows will-
ingness to take part in the research, possibly confirmed by witnesses, the researcher
signs or otherwise proves having been given consent and documents this to a database,
and that the signed document is returned to the person examined. Enlarged informed
consent signifies e.g. that a person gives a blood sample to be used for the research of
illnesses crucial to the public health instead of giving it to a specific use such as the re-
search of a particular type of diabetes.

The Committee for the Future is of the opinion that examination should be
carried out and conclusions drawn in the near future on whether it is justi-
fied to use the so-called enlarged informed consent to collect genetic infor-
mation. If necessary, legislation should be amended to enable enlarged con-
sent. Alongside research units, ETENE and the Data Protection Ombuds-
man should take part in examining the issue, and the conclusions should be
presented in e.g. a discussion report.
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3. Recommendations relating to stem cell research and the development of
training

The current key question for stem cell utilisation would appear to be as follows:

To what extent can we use adult stem cells in future stem cell applications
and to what extent is it more reasonable to use stem cell lines derived from
human embryos? There are far less difficult ethical problems with adult
stem cells than with embryonic stem cells. Stem cells are currently derived
mostly from cells left over from fertilisation treatments.

In the next few years it is likely become evident whether adult stem cells offer a true
alternative to embryonic stem cells in many, or perhaps even most applications.

The specialists consulted suggest that to promote basic research is the most reasonable
way of using stem cell information. All specialists commenting on the possibilities of
stem cell use on the final stages of the assessment agreed on this.

Currently, many Finns are employed in key positions relating to stem cell research at
the Karolinska Institutet medical university in Sweden, one of the world’s leading insti-
tutions in the field. In future, it is extremely important to expand Nordic co-operation in
the field. Research and training should, however, also be expanded in Finland. It is im-
portant that legislation does not become an obstacle for development, whether this is in
the direction of ethically responsible use of embryonic stem cells or adult stem cells.

A network research training institute for stem cell research should be
founded in co-operation with other Nordic countries and funded by the
Academy of Finland. All biocentres should also in the long term be
equipped with functional stem cell laboratories, in co-operation with the
Helsinki University Central Hospital. Using the current methods, stem cell
processing necessitates good skills of the hand. The crucial nature of these
skills must be recognised when training researchers and other employees.

It must also be clarified, swiftly and with a long term outlook, what kind of
provisions should be made in the European biomedicine agreement to gua-
rantee basic stem cell research and the possibility to implement them on a
sound ethical basis.
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Tiivistelma

1. Arviointihankkeen tausta ja toteutusmenetelmi

Tarkedt ldpimurrot biotieteitten alueella ovat asettaneet eri maiden hallitukset, tutkimus-
rahoituksesta vastaavat yhteisot, yksittdiset tutkijat ja kansalaiset suurten ja uusien haas-
teiden eteen. [hmisen ja monien muiden elidlajien perimén kartat seké ihmisen ja hiiren
alkion kantasoluilla saadut lupaavat tulokset merkitsevét haastetta, jonka mahdollisia
vaikutuksia ihmiskunnan hyvinvointiin ja kehitykseen voidaan verrata ihmisen anato-
mian selvittimiseen 1500-luvun lopulla tai avaruuden valloitukseen. Laajakantoisten
eettisten ja turvallisuuskysymysten kannalta ihmisen perimédén ja kantasoluihin liittyvén
tiedon kéyttdd voi rinnastaa ydinenergian kayttoon.

Eduskunta ja sen tulevaisuusvaliokunta kdynnistivit syksylld 2001 esitutkimuksella
arviointihankkeen, jonka tarkoituksena on ollut selvittdd ihmisen periméén ja kan-
tasoluihin liittyvédn tiedon yhteiskunnallisia vaikutuksia ja eduskunnan mahdollisuuksia
ohjata ko. kehitystd. Arviointi on osa eduskunnan tulevaisuuspolitiikkaa, jonka valmis-
telusta vastaa vaalikausittain valittava tulevaisuusvaliokunta. Eduskunnan puhemies-
neuvoston péddtdoksen mukaan tulevaisuusvaliokunta toimii “teknologiakehityksen ja
teknologian yhteiskunnallisten vaikutusten arviointitoimintaa suorittavana parlamentaa-
risena elimend”. Esiselvitysti ja kevéalld 2002 kéynnistynyttd varsinaista arviointia on
suunnannut ja seurannut ohjausryhmaé, johon ovat kuuluneet eduskunnan eri valiokunti-
en edustajat.

Arviointi suoritettiin kaksivaiheisena asiantuntijoiden kuulemisena soveltaen ns. Argu-
ment Delphi -tekniikkaa (Kuusi 1999). Téssd menettelyssd ensimmaéinen kierros perus-
tui pddasiassa asiantuntijoiden varsin seikkaperiisiin haastatteluihin. Haastattelussa kéy-
tiin tyypillisesti ldpi 3—4 teema-aluetta tutkimuksen kuudesta péddalueesta. Osa haasta-
telluista tai haastattelulomakkeeseen muuten vastanneesta oli kuitenkin valmis kom-
mentoimaan jopa kaikkia alueita. Ongelma-alueet olivat:

Onko tarvetta suomalaisten perimén monipuoliseen kartoittamiseen?
Suomalaisten valmiudet ihmisen perimééan liittyvén tiedon hyddyntdmiseksi
Geenitestauksen yleiset eettiset ja muut periaatteet

Kantasolututkimuksen tarjoamat mahdollisuudet

Kantasolujen tutkimuksen ja hyddyntdmisen eettiset ongelmat

Saako Suomi vastinetta investoinneille, jotka perustuvat ithmisen perimii
koskevaan tietoon ja kantasoluihin?
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Kukin ongelma-alueista oli vield jaoteltu 5—7 yksildityyn ongelmaan, joita oli kaikkiaan
33. Asiantuntijoilta pyydettiin paitsi nikokohtia ongelmiin myds arviota siitd, kuinka
tiarked keskusteltu ongelma on yleisesti ja erityisesti eduskuntatyon kannalta.

Ensimmadiselld kierroksella haastateltujen ydinjoukon muodostivat neljd osapaneelia.
Niiden nimeédmisestd vastasivat neljd henked, joista kukin oli kansallisesti tai kansainvé-
lisesti arvostettu arviointindkdkulmansa edustaja. Edustetut ndkdkulmat olivat ihmisen
perimén tutkimus, kantasolututkimus, eettiset kysymykset sekd kansan- ja yritystalous.
Esimerkiksi ihmisen perimén tutkimuksen edustajien valinnasta vastasi kansainvilisesti
arvostettu ja EU:ssa alan keskeistd tutkimusohjelmaa johtava professori Leena Palotie-
Peltonen. Valitsijoita pyydettiin kutakin nimedméan itsensd ohella viisi asiantuntijaa
edustamaansa osapaneeliin. Toivomuksina valitsijoille esitettiin, ettd he nimedisivit
sellaiset asiantuntijat, joiden nidkemykset mahdollisimman hyvin kattavat Suomessa
vallitsevat erilaiset késitykset heiddn edustamansa erikoisalan tulevasta kehityksesta.
Yhden nimetyn toivottiin olevan mahdollisimman monessa kysymyksessd eri mieltid
nimedjin kanssa. Kaikkia nimedjid ja nimettyjd — yhteensd 26 henked — haastateltiin
2—3 tuntia. Arvioinnin ensimmdisen kierroksen paneelia tdydennettiin lisdksi viidelld
hengella.

Tutkimuksen toisella kierroksella samat asiantuntijat kommentoivat pidasiassa sahko-
postin vilitykselld lomaketta, joka sisélsi kysymysten ohella ldhinné haastattelujen poh-
jalta muodostettuja viitteitd ja ndkokohtia. Arvioinnin toisella kierroksella esitti kom-
mentteja 27 panelistia. Kommentoinnin terdstdmiseksi viitteet ja ndkokohdat oli tehty
korostetun ristiriitaisiksi. Se, ettd véitteiden ja ndkokohtien taustalla olevia henkil6ité ei
paljastettu, teki mahdolliseksi terdvdmmaén argumentoinnin. Toisen kierroksen kuulemi-
sen tuloksena alun perin 60 sivun lomake tdydentyi rasti ruutuun” -vastausten ohella
asiantuntijoiden yhteensé noin 50 sivun mittaisilla sanallisilla kommenteilla.

Argument Delphi -menetelmén mukaisesti arvioinnin keskeinen toimintaperiaate on
ollut niakokohtien esittdminen nimettomani. Tastd syystd nidkokulmien esittdjid luon-
nehditaan loppuraportissa heiddn ryhmillddn nimid mainitsematta. Anonymiteetin ta-
kaamiseksi kuhunkin raportoinnissa kiytettyyn ryhméén siséllytettiin véhintdén kolme
panelistia, mitd esimerkiksi salassa pidettdvéin yritystiedon osalta pidetddn julkisten ti-
lastojen vihimmaisryhmékokona.

Raportoinnissa kéytettyjd ryhmid luonnehditaan loppuraportissa seuraavasti. Geeni-
generalisteiksi luetuilla on ollut varsin keskeinen laajaan ja korkeaan ammattitaitoon
perustuva asema keskustelussa, jota Suomessa on kdyty geneettisen tiedon muodostami-
sesta ja kidytOstd. Geenispesialistit omaavat korkean ammattitaidon erityisalueellaan,
mutta heilld ei ole ollut yhtd keskeistd asemaa alaa koskevassa yleisessd keskustelussa
kuin generalisteiksi luetuilla. Yhdysvaltojen kansallisessa terveysvirastossa tydskennel-



leiden NIH-tutkijoiden ryhmédin kuuluu nuoren ja kansainvilisesti arvostetun professo-
rin ohella kaksi nuorta tutkijaa. Tdméin ryhméin voi tulkita edustavan nuorta ja kansain-
valistd tutkijandkokulmaa. Kantasolutuntijat edustavat monipuolisesti kantasolujen pa-
rissa tyoskentelevid tutkijoita. Filosofiryhmdidn kuuluu geenietiikkaan perehtyneiti filo-
sofian ja teologian yliopistotutkijoita. Talousasiantuntijoihin on luettu geenitekniikan
taloudelliseen hyddyntdmiseen erityisesti perehtyneitd asiantuntijoita. Pari heistd rinnas-
tuu monipuolisen asiantuntemuksensa ja asemansa geenitutkijoiden yhteisossd perus-
teella geenigeneralisteihin.

Téarked periaate Suomen eduskunnassa tehtdvissd teknologian arvioinneissa on ollut,
ettd arviointien loppuraportit sisdltdvit arvioitsijoiden laatiman varsinaisen tutkimusra-
portin ohella arviointihankkeen ohjausryhmén ja eduskunnan Tulevaisuusvaliokunnan
tulevaisuuspoliittisen kannanoton. Niinpé arviointiraportissa ei tehdd varsinaisia poli-
tiikkkasuosituksia, vaan tuodaan esiin tutkimustuloksia eli erilaisten asiantuntijoiden tai
asiantuntijaryhmien kannanottoja, joiden pohjalta politiikkasuosituksia voidaan tehdai.
Yksi tulkinta tehdylle arviolle onkin, ettd se oli systemaattinen tapa kuulla noin 30 alan
keskeistd asiantuntijaa.

2. Arvioinnin tuloksia

Vuorokauden vilein Nature-lehti ja Science -lehti julkistivat helmikuussa 2001 ihmisen
perimédn emdsjarjestyksen ensimmadiset kokonaiskuvaukset. Niistd toinen oli julkisra-
hoitteisten laboratorioiden yhteistydssd tekema ja toinen yksityisen Celera Genomicsin
laatima. Yleisesti on tulkittu, ettd yksi aikakausi — ns. Genomin aikakausi — loppui ihmi-
sen DNA:n ensimmaéisiin kokonaiskuvauksiin. Tulevaisuuspolitiikan kohteena on nyt
erityisesti vuodesta 2002 noin vuoteen 2015 ulottuva tulevaisuus, josta voidaan kayttaa
nimed Jélkigenominen aikakausi. Téll4 aikakaudella tultaneen erityisesti tutkimaan ja
kehittiméaan sovellutuksia geenien toiminnasta ja sditelytavasta.

Arvioinnin kaksi pddkohdetta olivat ihmisen perimii koskevan ja kantasoluista saatavan
tiedon hyddyntdminen. Kantasolujen hyddyntdmisen avainkysymys on tdlld hetkelld
seuraava:

Missd méérin tulevissa kantasolusovellutuksissa voidaan toimia aikuiskan-
tasolujen avulla ja missd madrin on mielekkddmpaa erityisesti myds eettiset
nidkokohdat huomioon ottaen nojautua ihmisalkioista saatuihin kantasolulin-
joihin, joita on nykyisin muodostettu 1dhinnd hedelmdoityshoidoissa ylijaa-
neisté soluista? Lahivuosien aikana ilmeisesti selvidé, tarjoavatko aikuiskan-
tasolut varteenotettavan vaihtoehdon alkiokantasoluille.



Kuultujen asiantuntijoiden mukaan jérkeviltd toimintatavalta kantasolutiedon hyddyn-
tdmisen osalta vaikuttaa panostaminen alan perustutkimukseen ja alan koulutukseen.
Tatd mieltd olivat kaikki kantasolujen hyddyntdmismahdollisuuksia arvioinnin toisella
kierroksella kommentoineet asiantuntijat. He hyvaksyivat yksimielisesti seuraavan viit-
teen: Jotta Suomi voisi joskus myds taloudellisesti menestyé kantasolujen hyddyntéjéna,
tirkeintd olisi nyt varata riittdvisti varoja kantasolujen perustutkimukseen.

Vaikka tilanne aikuiskantasolujen ja alkiokantasolujen kdyton lupaavuuden osalta on
vield tdysin auki, arvioinnin yhteydessd on tarkasteltu varsin laajasti niitd eettisii kysy-
myksid, jotka kohdataan, jos lopulta alkiokantasolut osoittautuvat aikuiskantasoluja sel-
vésti paremmaksi ratkaisuksi hoitojen jérjestaimisessd. Eettinen peruskysymys on tdssé
tapauksessa, millainen itseisarvo tulisi antaa eri-ikéisille alkioille tai sikidille. Kan-
tasolujen tapauksessa arvioinnin toisen kierroksen viitteiden ja niihin liitettyjen keskus-
telua virittdvien ndkdkohtien muotoilussa kéytettiin paljon Sveitsin teknologian arvioin-
tiyksikon toukokuussa 2002 ilmestynyttd raporttia: Menschliche Stammzellen (Hiising
ym., 2002). Tarked nidkokohtien 1dhde oli myos arviointihankkeen ohjausryhmén opin-
tomatka Heidelbergiin kesélld 2002.

Ihmisen periméd koskevan tiedon hyddyntdminen niyttéisi arvioinnin perusteella edel-
lyttdvén sekd nopeita ettd pitkdjénteisid toimenpiteitd. Arvioinnin asiantuntijanikemys-
ten perusteella voidaan tehdd vélittomasti Euroopan Bioeettiseen konventioon liittyvid
johtopditoksid perustuen mm. asiantuntijoiden yksimieliseen ndkemykseen siitd, ettd
henkil64 ei tule rangaista tiedon hankkimisesta kaikista geneettisistd ominaisuuksistaan.
Bioeettisessd konventiossa geenitestien kdytto rajataan sellaisiin kdyttoihin, mista testat-
taville on terveydellistd hyotyé. Téllaista rajausta voi pitdd varsin mielivaltaisena. Sul-
keehan se pois vaikkapa mahdollisuuden tehdé pituuskasvuun vaikuttavien geenien tai
henkilon luonnetta kuvaavien geenien testauksen. Myos kantasoluja koskevat tutkimus-
tulokset antavat perusteita pohtia, millaisiin kansainvilisiin sopimuksiin Suomen kan-
nattaa sitoutua.

Kansainvilisiin sopimuksiin vaikuttamisen ohella pidemmén aikavilin keskeinen haaste
on mahdollisuus systemaattisesti yhdistelld ja kartuttaa suomalaisten periméé koskevia
tietoja. Geeniaineistojen ja geenitiedon systemaattinen keruu on maailmalla nopeasti
lisddntynyt viime vuosina. Islannin ja Viron hankkeiden ohella erityisen huomionarvoi-
sena voidaan pitdd Englannissa helmikuussa 2002 kdynnistynyttd biopankkihanketta,
jota on lyhyesti kuvattu ja arvioitu Englannin parlamentin teknologian arviointiyksikon
(POST) raportissa 180 (www.parliament.uk/post/home.htm) heindkuulta 2002. Bio-
pankkiin on tarkoitus kerdtd vihintdén 500 000 hengen verindyteaineisto. Aineisto keré-
tédn iéltddn 45—69 vuotiaista, joiden sairastumisia ja kuolemia seurataan vaiheittain 10
vuoden ajan. Tarkoituksena on erityisesti selvittdd ympéristotekijoiden ja geneettisten
tekijoiden vuorovaikutusta.




Suomessa on jo olemassa noin 100 000 hengen geenitiedon hankintaan soveltuva veri-
ndyteaineisto. Sitd on keritty julkisin varoin yleisiin kansanterveydellisiin tarkoituksiin
ja aineistojen luovuttajien rajoitetuin suostumuksin tiettyjen erityisten tautien tutkimi-
seen. Osa aineistosta voidaan yhdistii varsin monipuoliseen ymparistotekijoiden vaiku-
tusta koskevaan tietoon. Nopean kansainvélisen kehityksen oloissa keskeinen eettinen,
lainsddddnnollinen ja hallinnollinen ongelma on, kuinka tétd aineistoa voidaan kayttda
ja kartuttaa keskeisten monien geenien sdételemien kansantautien, kuten syovén, diabe-
teksen, astman, sydéin- ja verisuonitautien ja aivosairauksien, syiden etsimiseen ja hoito-
jen kehittamiseen. On my0s tirkedd pohtia ajoissa, kuinka kantasoluaineistojen hallin-
noinnissa voidaan hyddyntdd geneettisten aineistojen hallinnoinnista saatavia kokemuk-
sia.

Arvioinnin ydinkysymykseksi on muodostunut ehdotus perustaa Genomitietokeskus,
joka tavalla tai toisella hallinnoisi jo koottuja geneettisid aineistoja ja kartuttaisi suoma-
laisia koskevaa geneettistd aineistoa. Pitkdlld tdhtdimelld mahdollisesti myos keskeisid
kantasoluaineistoja voitaisiin antaa ko. keskuksen hallinnoitavaksi. Kuten Englannin
biopankki-hankkeessa arvioinnin eettiseksi, lainsdddénnolliseksi ja hallinnolliseksi pe-
ruskysymykseksi on muodostunut kysymys laaja-alaisesta suostumuksesta (informed
consent) henkildn geeni- ja mahdollisesti tulevaisuudessa kantasoluaineistojen kayttoon
Genomitietokeskuksen tai sitd muistuttavan organisaation valvonnassa. Verindyteaineis-
ton kartuttaminen ei ole kovin kallista, joten niiden hyddyntimisen kannalta eettiset
kysymykset ovat avainasemassa.

Arvioinnin yhteydessd on seikkaperdisesti tarkasteltu niitd vahvuuksia ja heikkouksia,
joiden vuoksi Suomessa on erityisid syitd panostaa tai olla panostamatta geneettisen
tiedon kokoamiseen ja hyddyntdmiseen. Vahvuuksista ja heikkouksista on esitetty vaih-
televia kasityksid. Yksi johtopddtds on kuitenkin varsin selvi. Jotta jo kerdtyistd aineis-
toista olisi tutkimuksellisesti hyotya keskeisten kansantautien hoidossa, liikkeelle olisi
lahdettdvd varsin nopeasti. Olisi ensinnékin kyettdvi pikaisesti kehittdméén sellainen
ratkaisumalli, joka mahdollisimman hyvin ratkaisee aidot eettiset, lainsdddanndlliset ja
hallinnolliset ongelmat yksilon eettiset perusoikeudet turvaavalla tavalla. Onko se tdssi
raportissa laajasti pohdittu Genomitietokeskus tai joku muu ratkaisu, on pitkélti poliitti-
sen tahdon kysymys. Koska tietosuojaan liittyvét kysymykset ovat aineistojen kdyton
kannalta erittdin keskeisid, olisi hyvin perusteltua kytked tietosuojavaltuutetun toimisto
mahdollisen hallinnollisen ratkaisun valmisteluun mahdollisimman pian. Néin voitaisiin
varmistaa, etteivit tietosuojakysymykset osoittaudu suunnitelman kompastuskiveksi ja
hankaloita tarpeettomasti hankkeen etenemisté.

Arvioinnissa on pohdittu varsin laajasti yhden uuden teknologian nimittdin biosirujen
tarjoamia mahdollisuuksia ja asettamia haasteita. Biosirut muodostavat tulevaisuudessa



ehkd toisen keskeisen geenejd ja kantasoluja koskevan perustiedon ldhteen geenien
emisjarjestyksen madrittelyn ohella. Poliittisten johtopditosten esittdminen tdmén uu-
den teknologian sovellutusten osalta on vield ennenaikaista, mutta periaatteessa sama
tietojen yhdistelyn ongelma kuin geenitietojen osalta liittyy my0s biosirujen tuottamaan
tietoon. Néyttdisi siis siltd, ettd Genomitietokeskuksen kehittelyn kautta voidaan hakea
ratkaisuja myds biosirujen muodostamaan haasteeseen.

Arvioinnissa on myo0s tarkasteltu, millaisia kansantaloudellisia mahdollisuuksia ihmisen
periméddn ja kantasoluihin liittyva lisdéntyva tieto tarjoaa. Erityisesti talousasiantuntijoi-
den nidkemyksen mukaan ladkesovellutukset ndyttéisivit olevan vield vuonna 2015 tél-
laisen tiedon lupaavin sovellutusalue. Sen kanssa tasavertainen sovellutusalue néyttéisi
kuitenkin olevan geneettinen testaus ja biosiruihin perustuva diagnostisen tiedon han-
kinta. Kansanterveyden kannalta asiantuntijat pitivat titd sovellutusaluetta vield ladke-
sovellutuksia tirkedmpiné. Keskeinen haaste, jota myds raportissa on késitelty, on gee-
ni- ja kantasolutiedon perusteella tehtyjen 10ydosten omistusoikeuden méérittely ja hal-
linnointi patentoinnin yhteydessa.



Resumé

1. Utvirderingsprojektets bakgrund och uppliggning

Viktiga genombrott inom biovetenskaperna har stillt olika ldnders regeringar, samfund
som svarar for forskningsfinansiering, enskilda forskare och medborgare infor stora nya
utmaningar. Kartldaggningen av ménniskans och méanga andra organismers arvsmassa
samt de lovande resultat som uppnétts inom forskningen om stamceller fran méannisko-
och musembryon innebidr en utmaning vars mojligheter att pdverka mansklighetens val-
fard och utveckling kan jimforas med utforskningen av ménniskans anatomi i slutet av
1500-talet eller erovringen av rymden. Med tanke pa omfattningen av de etiska och si-
kerhetsméssiga fragor som aktualiseras kan anvdndningen av kunskapen om ménnis-
kans arvsmassa (genomet) och stamceller jimforas med anvindningen av kdrnenergi.

Riksdagen och dess framtidsutskott utférde hosten 2001 en forstudie som inledning till
ett utvirderingsprojekt i syfte att utreda de samhélleliga verkningarna av forskning om
minniskans arvsmassa och stamceller samt riksdagens mojligheter att styra denna ut-
veckling. Utvérderingen &r ett led i riksdagens framtidspolitik som bereds av ett fram-
tidsutskott vilket viljs for varje mandatperiod. Enligt ett beslut av riksdagens talmans-
konferens fungerar framtidsutskottet “som ett parlamentariskt organ med uppgift att
utvdrdera teknologins och den tekniska utvecklingens inverkan pa samhéllet”. Forstudi-
en och sjdlva utvarderingen som paborjades varen 2002 har letts och foljts av en styr-
grupp som bestar av representanter for riksdagens olika utskott.

Utvirderingen genomfordes i tva faser sa att experter hordes med tillimpande av den
s.k. Argument Delphi -metoden (Kuusi 1999). Den forsta fasen baserade sig i huvudsak
pa detaljerade intervjuer med experterna. Under en typisk intervju gick man igenom tre
eller fyra av de sammanlagt sex huvudomradena i undersdkningen. En del av dem som
intervjuades eller fyllde i intervjuformuléret ville kommentera samtliga temaomraden.
Undersokningen omfattade foljande problemomraden:

1. Finns det ett behov av en utforlig kartldggning av den finldndska arvsmas-
san?

Finldndarnas forutsittningar att utnyttja kunskap om den ménskliga arvs-
massan

Allménna etiska och andra principer vid gentestning

Stamcellsforskningens mdjligheter

Etiska problem med utforskning och anvindning av stamceller

Har Finland nytta av investeringar i forskning om ménniskans arvsmassa
och stamceller?
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Varje problemomréade var ytterligare indelat i 57 specifika problem. Sammanlagt fanns
det 33 specialomraden. Experterna ombads framfora sina synpunkter pa problemen samt
bedoma hur relevant problemet i fraga &r helt allmédnt och i synnerhet med tanke pé
riksdagsarbetet.

Under den forsta omgangen utgjordes kérnan bland de intervjuade av fyra delpaneler.
Panelerna tillsattes av fyra personer som alla dr nationellt eller internationellt ansedda
foretradare for sitt specifika utvirderingsomrade. De representerade omradena var hu-
mangenetik, stamcellsforskning, bioetik samt national- och foretagsekonomi. Foretré-
darna for forskningen om det ménskliga genomet utsdgs av den internationellt ansedda
professorn Leena Palotie-Peltonen som ocksa leder ett gentekniskt forskningsprogram
inom EU. Var och en av delpanelerna skulle bestd av fem experter forutom den som
utsag panelen. Som onskemal framfordes att de som tillsatte panelerna skulle utse repre-
sentanter vars dskadningar s& vil som mojligt skulle ticka de i Finland rddande olika
uppfattningarna om utvecklingen inom specialomradet i friga. En av de utsedda panel-
medlemmerna skulle i s& manga fradgor som mdjligt vara av annan asikt &n den som ut-
sdg panelen. Alla véljare och utvalda — totalt 26 personer — intervjuades i 2-3 timmar.
Under den forsta utvirderingsomgangen kompletterades panelen med ytterligare fem
personer.

Under den andra omgangen kommenterade experterna i forsta hand per e-post ett for-
muldr som férutom fragor ocksd inneholl pastdenden och synpunkter som framst var
baserade pa intervjuerna. I den andra undersokningsfasen framférdes kommentarer av
27 panelmedlemmar. Fora att ge kommentarerna extra skirpa hade de framforda pésta-
endena och synpunkterna gjorts markant motstridiga. Det faktum att man inte avsldjade
vilka personer som stod bakom pastdendena och synpunkterna tillét en skarpare argu-
mentering. Som ett resultat av utfrdgningen under den andra omgangen kompletterades
det ursprungligen 60-sidiga formulédret med “kryss i rutan”-svar samt totalt ca 50 sidor
verbala kommentarer av experterna.

En av de centrala principerna i Argument Delphi -metoden &r att asikterna vid utvérde-
ringen framfors anonymt. I enlighet med detta ndimns de enskilda personer som framfort
sina asikter inte vid namn i slutrapporten utan behandlas som grupper. For att anonymi-
teten skulle garanteras bestod varje grupp som deltog i rapporteringen av minst tre pa-
nelmedlemmar, vilket t.ex. i fraga om konfidentiell affarsinformation &r minimigrupp-
storlek for officiell statistik.

I slutrapporten karakteriseras grupperna som bildades for rapporteringen enligt foljande.
Gengeneralisterna har pa grundval av sin omfattande sakkunskap haft en central posi-
tion i den debatt som forts i Finland om att sammanstilla och utnyttja genetisk informa-



tion. Genspecialisterna &r hogt kvalificerade inom sitt specialomrdde, men de har spelat
en mindre synlig roll inom den allminna debatten 4n de som anses vara generalister.
Gruppen med s.k. NIH-forskare som arbetat vid National Institute of Health i USA be-
stdr av en ung och internationellt vélkdnd professor samt tva unga forskare. Denna
grupp kan ségas representera unga forskare med ett internationellt perspektiv. Stam-
cellsforskarna foretrader pa ett representativt sitt forskare inom sitt eget vetenskapsom-
rade. Filosoferna bildar en grupp vars medlemmar &r universitetsforskare inom filosofi
och teologi och som specialiserat sig pa sambandet mellan genteknik och etik. Till eko-
nomiexperterna hor personer som dr speciellt vl insatta i den ekonomiska aspekten vid
utnyttjandet av genteknik. Ett par av dem kan tack vare sin gedigna sakkunskap och sin
position inom genforskarsamfundet jadmstillas med gengeneralisterna.

Enligt en central princip som géller alla teknologiutvérderingar som utfors vid Finlands
riksdag skall slutrapporten av utviarderingen forutom den av utvdrderarna sammanstall-
da egentliga forskningsrapporten dven innehalla ett framtidspolitiskt stidllningstagande
utarbetat av styrgruppen for utvirderingsprojektet samt riksdagens framtidsutskott. Dér-
for ges inga konkreta politiska rekommendationer i utvirderingsrapporten, utan man
presenterar forskningsresultat, dvs. olika experters och expertgruppers asikter som se-
dan kan lidggas till grund for politiska rekommendationer. Utvérderingen kan foljaktli-
gen ses som ett systematiskt sitt att hora ca 30 framstadende experter inom omradet.

2. Utvirderingsresultat

De tvé vetenskapliga tidskrifterna Nature och Science publicerade i februari 2001 med
en dags mellanrum en fullstindig kartlaggning av den ménskliga arvsmassan. Den ena
beskrivningen var sammanstélld av ett offentligfinansierat samarbete mellan flera olika
laboratorier och den andra av det privata forskningsforetaget Celera Genomics. Enligt
en allmén tolkning avslutades en tidsperiod, den s.k. genomaldern, i och med det att de
forsta fullstindiga kartorna 6ver méanniskans DNA offentliggjordes. Framtidspolitiken
tar nu sikte pa tidsperioden fran ar 2002 till ungefér &r 2015, en tid som kan kallas den
postgenoma tidséldern. Under denna tidsperiod torde forskningen och utvecklingen fo-
kuseras pa tillimpningar baserade pa genfunktion och -reglering.

De tvé kdrnfragorna i utvirderingen gillde hur kunskapen dels om den ménskliga arvs-
massan, dels om stamceller utnyttjas. Betrdffande anvandningen av stamceller &r nyck-
elfragan for narvarande foljande:

I vilken utstrackning kan man i framtida tillimpningar anvinda adulta stam-

celler och i vilken mén dr det fornuftigare, speciellt med beaktande av etiska
synpunkter, att nyttja stamcellslinjer fran mianniskoembryon, som hittills ut-
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vecklats framst av celler som blivit 6ver vid provrorsbefruktning? Under de
nidrmaste aren kommer vi antagligen att f veta om de adulta stamcellerna ar
ett godtagbart alternativ till embryonala stamceller.

Enligt de i saken horda experterna forefaller det klokt att satsa pd grundforskning och
utbildning for tillimpning av kunskap om stamceller. Samtliga sakkunniga som i den
andra utvirderingsfasen kommenterade mojligheterna att utnyttja stamceller var av
samma asikt. De godkénde enhilligt foljande péstaende: For att Finland i framtiden
skall kunna utnyttja stamceller pa ett ekonomiskt sitt dr det viktigaste nu att avsitta till-
rackligt med resurser for grundforskning om stamceller.

Trots att det &nnu star helt 6ppet huruvida anviandningen av adulta stamceller och em-
bryonala stamceller ar tdnkbara alternativ behandlade man vid utvérderingen ritt inga-
ende dven de etiska fragor som méts ifall embryonala stamceller visar sig vara en klart
bittre 16sning for olika former av behandling. Den etiska grundfragan ar i sa fall vilket
egenvirde embryon och foster i olika utvecklingsstadier bor tillmétas. Formuleringen av
de pastaenden och synpunkter som utgjorde underlag for diskussionen om stamceller i
den andra utvirderingsfasen byggde till stor del pa en rapport publicerad av den tekno-
logiska utvérderingsenheten i Schweiz 1 maj 2002. Utvérderingen “Menschliche
Stammzellen” &r sammanstélld av Barbel Hiising, Eve-Marie Engels, Reiner Frietsch,
Sibylle Gaissler, Klaus Menrad, Beatrix Rubin-Lucht och Reiner J. Schweizer. Ett annat
viktigt underlag for synpunkterna var en studieresa som styrgruppen for utvirderings-
projektet gjorde till Heidelberg sommaren 2002.

Enligt utvérderingen forefaller tilldmpningen av kunskap om den ménskliga arvsmassan
att krdva bade akuta och lingsiktiga atgdrder. Av de expertutlitanden som insamlats
genom utvirderingen kan man genast dra slutsatser som star i linje med den europeiska
konventionen om bioetik. Experterna var bl.a. ense om att en person inte bor bestraffas
for att han eller hon skaffat information om sina genetiska egenskaper. I den bioetiska
konventionen begriansas anvindningen av gentest till fall dér testet gagnar den testades
hilsa. En dylik begriansning kan anses vara hogst godtycklig. Den utesluter t.ex. mojlig-
heten att utféra test med gener som paverkar en persons tillvixt eller beskriver hans
personlighet. Ocksa resultaten fran stamcellsforskning ger anledning att dvervdga hur-
dana internationella avtal Finland vill binda sig till.

Vid sidan av att paverka internationella avtal dr en annan viktig utmaning pa lang sikt
mojligheten att systematiskt sammanfora och utéka informationen om den finldndska
arvsmassan. Under de senaste aren har den systematiska insamlingen av genetiskt mate-
rial och genetisk kunskap snabbt okat i vérlden. Forutom projekt pa Island och i Estland
kan man speciellt nimna den biobank som startades i England i februari 2002. En kort
beskrivning och utvérdering av biobankprojektet finns i rapport 180 utgiven i juli 2002
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av den teknologiska utvdrderingsgruppen (POST) vid det engelska parlamentet
(www.parliament.uk/post/home.htm). Avsikten &r att samla in blodprover av minst
500 000 personer i aldern 45-69 ar. Materialet kompletteras sedan periodvis med upp-
gifter om sjukdomar och dodsfall under 10 ars tid. Malet ar speciellt att bringa klarhet i
véaxelverkan mellan miljofaktorer och genetiska faktorer.

I Finland har vi redan ett ldmpligt blodprovsmaterial for genetisk forskning, insamlat
fran ca 100 000 personer. Materialet har samlats in med offentliga medel for allménna
dndamal som gynnar folkhélsan, och bloddonatorerna har gett sitt sirskilda tillstand till
att det far anvéndas for forskning om vissa sjukdomar. En del av materialet kan kombi-
neras med ratt mangsidig information om inverkan fran milj6faktorer. Inom ett omrade
som préglas av snabb internationell utveckling dr det en central etisk, lagstiftningsmais-
sig och administrativ frdga hur man kan utnyttja och utdka detta material for att utreda
orsakerna till och ta fram behandlingsformer for att bota vanliga, av manga gener regle-
rade folksjukdomar sdsom cancer, diabetes, astma, blod- och kérlsjukdomar samt hjarn-
sjukdomar. Dessutom é&r det viktigt att i god tid 6vervdga hur man vid forvaltningen av
stamcellsmaterial kan utnyttja erfarenheter fran forvaltningen av genetiska material.

Kérnfragan i utvirderingen har blivit forslaget att grunda ett Genetiskt kunskapscentrum
med uppgift att forvalta insamlat genetiskt material samt att utdka materialet om den
finldndska arvsmassan. P4 lang sikt kan dven relevant stamcellsmaterial eventuellt Gver-
latas till att forvaltas av centret. Liksom i diskussionen kring biobanken i England &r det
en central etisk, lagstiftningsmissig och administrativ fraga huruvida det informerade
samtycke (informed consent) som behovs for att en persons genmaterial, och i framtiden
kanske ocksa stamceller, skall kunna anvéndas till forskning under 6vervakning av det
Genetiska kunskapscentret eller ndgon motsvarande organisation. Det dr inte sdrskilt
dyrt att samla in blodprovsmaterial och dérfér méste man forst ta stéllning till de etiska
aspekter som hor ihop med anvindningen av blodprover.

I utvirderingen skérskiddades dven de for- och nackdelar som vi i Finland bor beakta for
att avgora om det ar skil att satsa eller icke pa att samla in och utnyttja genetisk infor-
mation. Om for- och nackdelarna framfordes olika uppfattningar. En slutsats ter sig
anda synnerligen klar. For att det hittills insamlade materialet skall vara till nytta vid
behandlingen av véra vanligaste folksjukdomar géller det att s& fort som mojligt ga fran
ord till handling. For det forsta behover vi med det snaraste en modell som effektivt
l6ser existerande etiska, lagstiftningsméssiga och administrativa problem pa ett sitt som
sékrar individens etiska grundrittigheter. Om detta tar sig formen av det i rapporten
utforligt diskuterade Genetiska kunskapscentret eller nagon annan 16sning &r i stor ut-
strickning en frdga om politisk vilja. Eftersom fragor med anknytning till datasekretess
dr ytterst visentliga i samband med anvéndningen av materialet, dr det skél att sa snabbt
som mojligt engagera dataombudsmannens byra i beredningen av ett administrativt be-
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slut 1 saken. P4 detta sdtt kan vi forsékra oss om att frigor med anknytning till datasek-
retess inte onddigt forsvarar projektets fortskridande.

I utvérderingen dryftas grundligt &ven de mdjligheter som en helt ny teknologi, bio-
chips, erbjuder forskningen och vilka nya utmaningar den innebér. I framtiden kommer
biochipsen kanske vid sidan av kartldggningen av genomets bassekvenser att vara den
andra huvudsakliga kéllan till information om gener och stamceller. Det &dr &dnnu for
tidigt att framfora politiska slutsatser om denna genteknologiska tillimpning, men i
princip géller problemet med sammanstéllningen av genetisk information dven den in-
formation som biochipsen producerar. Dérfor ser det ut som om forslaget om ett Gene-
tiskt kunskapscentrum skulle kunna vara en 16sning ocksa i frdga om biochips.

Som ett led av utvérderingen undersoktes dven vilka mojligheter den 6kade kunskapen
om ménniskans arvsmassa och stamceller erbjuder nationalekonomin. I synnerhet eko-
nomiexperterna trodde att medicinska tillimpningar d&nnu ar 2015 kommer att vara det
mest lovande anvindningsomradet. Jdmstarka med dem &r genetisk testning samt in-
samling av diagnostisk information baserad pa biochips. De sakkunniga ansdg dessa
vara t.0.m. viktigare med tanke pa folkhilsan &n medicinska tillimpningar. Ytterligare
en central problemstéllning som behandlas i rapporten dr hur man i samband med paten-
tering skall faststdlla och administrera dganderétten till biotekniska uppfinningar som
baserar sig pa information som utvunnits ur gener och stamceller.
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Summary

1. Background and methods of assessment

Important breakthroughs in the field of life sciences have brought with them major new
challenges for all levels of society: governments, organisations in charge of research
funding, individual researchers and citizens. In the long run, recent advances in gene
and stem cell research could have an impact on the wellbeing and development of hu-
mankind comparable to the discovery of the human anatomy in the late 16th century or
conquering space. On the other hand, the use of human genome and stem cell research
information is raising far-reaching ethical and security questions similar to the use of
nuclear energy.

In autumn 2001, the Finnish Parliament and its Committee for the Future started a pre-
liminary study to examine the social effects of human genome and stem cell information
and Parliament’s possibilities of controlling this development. The preliminary study
was carried out mainly by Martti Parvinen who is Professor of Anatomy at the Univer-
sity of Turku. The main assessment project, which was completed by PhD Osmo Kuusi
together with Martti Parvinen, began in spring 2002.

The assessment is part of the Parliament’s futures policy prepared by the Committee for
the Future. According to the Speaker’s Council, the Committee for the Future acts as
the “parliamentary body for the assessment of technological development and the social
effects of technology”. A Steering Group consisting of representatives of different par-
liamentary committees directed and monitored the study. The Chairperson of the Steer-
ing Group was MP Kalevi Olin. The final conclusions of the project, presented in Eng-
lish after the summary, were prepared by the Steering Group and discussed and ac-
cepted by the Committee for the Future.

In the main assessment project, mostly the same experts were consulted in two stages or
rounds, applying the so-called Argument Delphi technique (Kuusi 1999). The first hear-
ing was mainly based on interviews. The interviews typically lasted 2-3 hours and fo-
cused on 3-4 problem areas out of the six areas included in the study. However, some
interviewees and persons who replied to the interview questionnaire by mail were will-
ing to comment on all areas. The problem areas were:

Are there reasons for extensive genetic mapping of the Finnish population?
The Finns’ capabilities of utilising human genome information

General ethical and other principles of genetic testing

The potential of stem cell research

O
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5. The ethical problems of stem cell research and its use
6. Does Finland gain by investing in human genome and/or stem cell informa-
tion?

Each problem area was further divided into 5-7 specific problems, 33 in total. Experts
were asked both their views on problem issues and estimates on how important the dis-
cussed problem is in general terms and for parliamentary work in particular.

In the first round, the core of interviewees comprised four sub-panels: human genome
research, stem cell research, ethical questions and economics of biotechnology. The
panel representatives were nominated by four people, each a nationally or internatio-
nally respected representative of their particular assessment perspective. The first nomi-
nator, Professor Leena Palotie-Peltonen, is the leader of a key EU research programme
on human genome research. The second nominator, Professor Parvinen, is an interna-
tionally recognised stem cell researcher. The third nominator, PhD Veikko Launis, is a
philosopher and a nationally recognised expert in gene ethics. The fourth nominator,
director Raimo Pakkanen from the National Technology Agency of Finland, has a key
role in the economic promotion of biotechnology in Finland.

These four persons were each asked to nominate five experts for each sub-panel. The
electors were requested to nominate experts whose views best cover the range of views
in Finland on the future development of their particular specialist field. It was hoped
that one of the nominees would disagree with the nominator in as many issues as pos-
sible. All nominators and nominees — 26 in total — were interviewed. Besides them, the
first round panel included five additional people.

In the second round of the study, the same experts commented, mainly by email, on a
form which, beside questions, contained statements and viewpoints based mainly on the
interviews. In the second assessment round, 27 panelists gave their comments. To make
the comments sharper, the statements and viewpoints were in exaggerated conflict with
each other. Not revealing the identities of the people behind the statements and view-
points enabled a sharper exchange of opinion. As a result of the second consultation, the
initially 60-page form was complemented with, alongside ‘tick the box’ answers,
around 50 pages of verbal comments by experts.

According to the Argument Delphi method, the key assessment principle was presenting
viewpoints anonymously. This is why in the final report the authors of viewpoints are
described by their group, without mentioning names. To ensure anonymity, each group
used in reporting included at least three panellists, which is considered the minimum
group size for public statistics e.g. regarding confidential company information. Ano-
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nymity is only necessary during the argumentation process. The names of those pane-
lists who preferred publicity were attached to the citations of the final report.

The groups used in reporting are described in the final report as follows. Gene genera-
lists, based on their extensive expertise, have had a fairly central position in Finland in
the discussion of the collation and use of genetic information. Gene specialists have
extensive expertise in their specialist field but have not held an equally central position
in the relevant general discussion as generalists. NIH researchers who worked at the
National Institute of Health in the USA include a young, internationally recognised pro-
fessor and two young researchers. This group can be interpreted as representing the
young, international research angle. Stem cell experts represent researchers working
with various aspects of stem cells. Philosophers include university philosophy and theo-
logy researchers familiar with gene ethics. Economic experts include experts particu-
larly familiar with the human genome and stem cell related bioindustry. A couple of
them are comparable to gene generalists due to their extensive expertise and position
within gene researchers.

Based on the conclusions accepted by the Assessment Project Steering Group, the
Committee for the Future accepted the final statement. This statement can be found in
English after this summary. Due to this statement, there are only a few recommenda-
tions in the basic report. In fact, one interpretation of the assessment project is that it is a
systematic way to hear some 30 key experts in the field without these experts having to
be present at the meetings of the Committee for the Future.

2. Assessment results

In February 2001, ‘Nature’ and ‘Science’ magazines consecutively published the first
comprehensive maps of the nucleotide order of the human genome. One of them was
made by a coalition of public-funded institutions and the other by a private company,
Celera Genomics Corporation. In general, it has been interpreted that one era — the so-
called Era of the Genome — ended with the first comprehensive surveys of the human
DNA. The futures policy in this field is now particularly focused on the period called
the Post-Genome Era or Functional Genomics Era anticipated to stretch to 2015. The
terms “Post” and, more specifically, “Functional” emphasise that the full description of
a genome is just a tool to understand its function. The focus will be especially on dis-
coveries and applications related to gene expression and regulation of genes.

The principal objective of the assessment was what kind of social conclusions are pos-
sible for the Post-Genome Era based on recent human genome and stem cell informa-
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tion. Based on the latest information, the key question for stem cell utilisation seems to
be as follows:

To what extent we can use adult stem cells in future stem cell applications
and to what extent it is more reasonable to use stem cell lines derived from
human embryos? There are far less difficult ethical problems with adult
stem cells than with embryonic stem cells which are currently formed
mostly from cells left over from fertilisation treatments. In the next few
years it is likely to become clear whether adult stem cells offer a true alter-
native to embryonic stem cells in many, or perhaps even most applications.

The experts consulted suggested that the best provision for future social impacts of stem
cell research is to provide enough money and other resources for basic research in this
field. All the experts on the second assessment round who commented on the possibili-
ties of stem cell use agreed on this. They accepted the following statement unani-
mously: For Finland to benefit financially at some stage from the use of stem cells, it is
essential to provide enough funds now for basic stem cell research.

Many Finnish experts anticipated that embryonic stem cells will be clearly superior
technically to adult stem cells for many treatment purposes. The basic ethical question
in that case is what kind of absolute value should be given to embryos or foetuses of
different ages. A report published in May 2002 by the Centre for Technology Assess-
ment in Switzerland (Barbel Hiising et al. 2002) was widely used in shaping controver-
sial viewpoints concerning this issue for the second round of the assessment. In general,
Finnish experts were much more in favour of the use of embryonic stem cells than
German experts consulted in the Swiss study. The Assessment Project Steering Group
made a study trip to research institutes in Heidelberg in summer 2002. The Group heard
presentations which demonstrated the considerable differences in expert opinion on the
future role of embryonic and adult stem cells.

Concerning the use of human genetic information, the big challenge of the Post-
Genome Era seems to be how to make progress with diseases depending on the activi-
ties (or expression) of many genes, e.g. various kinds of cancer, diabetes, heart diseases,
Alzheimer’s and Parkinson’s disease. Though progress in these types of common dan-
gerous diseases seems promising, increased human genetic information also opens up
new controversial areas related to special individual features e.g. the size of a person,
learning ability, mental health, ability to cope with stress and inclination to substance
abuse.
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Many European countries, e.g. Germany, Switzerland and Austria have limited genetic
test applications to those with positive health impacts, with a few exceptions e.g. ge-
netic fingerprints. The unanimous view of the Finnish panel was, however, that an indi-
vidual should not be punished for obtaining information about all his or her genetic
characteristics. There seems to be a kind of grey area in genetic testing. Testing in pub-
lic laboratories used to focus on genes directly related to health. On the other hand, Fin-
nish experts seem reluctant to punish a person who uses his or her own money for the
study of his/her genetic features in a private laboratory, in the first stage perhaps aboard.
The same seems to concern children, although some panelists suggested punishments if
a child’s genes related to intelligence, near sight, poor hearing and height growth were
tested. Although most Finnish experts did not accept that insurance companies be per-
mitted to use genetic information in selecting customers or employees, some considered
that it would be extremely reasonable to use genetic information when a person is plan-
ning his or her career.

In order to research diseases that depend on the expression of many genes, many count-
ries have recently started to build extensive blood sample banks and related genetic in-
formation banks. Alongside Icelandic and Estonian projects, the Biobank project which
began in the UK in February 2002 is an important initiative. Blood samples of at least
500,000 people with relevant phenotype date will be included in the Biobank.

In Finland, blood samples from around 100,000 people have already been collected.
This has been done with public funding for public health purposes or with the donors’
informed consent for the study of certain diseases. It should be possible to combine the
blood material with a variety of phenotype data. The problem is that the material is held
in many locations: in the Institute for National Health of Finland and in different uni-
versities A key question in the assessment project has been how to use this material in a
phase of rapid technological development. How to use the material to discover the
causes of widespread diseases such as cancer, diabetes, asthma, cardiovascular diseases
and cerebral diseases?

Rapid technological development was extensively discussed in the assessment (e.g. the
future role of biochips). In the second round of the Delphi study, one of the main
themes was the Gene Information Centre of Finland (GICF). This hypothetical institu-
tion would have similar features to the Statistics Finland and the NCBI in the USA. The
main task of the Centre would be the collection and distribution of anonymous genetic
information concerning the Finnish population. This institution would take care of the
administration of the above mentioned genetic information and blood samples when
these are no longer required by their collectors. A blood sample archive would be an-
other possibility. It would have a “copy sample” of all collected samples. It would also
accumulate further blood samples and further genetic information on Finnish people. In
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the long run, the Gene Information Centre would also collect stem cell related informa-
tion and material. Like the NCBI, it would also be the national centre for biochip infor-
mation.

For the use of already collected material in the GICF, the key ethical, legal and adminis-
trative issue is the need for expanding the issue of specific informed consent given by
sample delivers for some specific uses e.g. for the research of some type of diabetes.
The same problem of “wide informed consent” has been met also in the UK Biobank
project. This issue was discussed extensively during the assessment project. The discus-
sion was focussed on the following questions: Is it acceptable to broaden the informed
consent from the research of some specific disease to the research of all diseases impor-
tant for national health? Especially, if the further research is based on the anonymous
material to be held in the GICF, what kind of further acceptance is needed?

Finland has specific strengths and weaknesses in the collection and use of genetic in-
formation. These were extensively discussed during the assessment process. Experts
evaluated that most important strengths of Finland in this field are internationally
unique founder populations, long tradition of extensive sample studies of the Finnish
population carried out by the Institute for National Health of Finland and universities,
the registration of population data since the 1750s and well-organised public health ser-
vices. The experts evaluated that the most important weakness is the recent administra-
tional and financial crisis of the Finnish health care system relating to the unclear roles
of communities, central government and the private sector.
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1. Johdanto ja arvioinnin johtopiitoksia

Tarkedt ldpimurrot biotieteitten alueella ovat asettaneet eri maitten hallitukset, tutkimus-
rahoituksesta vastaavat yhteisot, yksittdiset tutkijat ja kansalaiset suurten ja nopeasti
muuttuvien haasteiden eteen.

Eduskunta ja sen tulevaisuusvaliokunta kéynnistivdt syksylld 2001 esitutkimuksella
arviointihankkeen, jonka tarkoituksena on ollut selvittdd ihmisen periméén ja kan-
tasoluihin liittyvén tiedon yhteiskunnallisia vaikutuksia ja eduskunnan mahdollisuuksia
ohjata ko. kehitystd. Arvioinnin toteutusta on seurannut eduskunnan eri valiokuntien
edustajista muodostettu ohjausryhma. Esiselvitysté ja kevailld 2002 kidynnistynyttd var-
sinaista arviointia on suunnannut ja seurannut ohjausryhmé johon ovat kuuluneet edus-
kunnan eri valiokuntien edustajat. Ohjausryhmén puheenjohtajana on toiminut kansan-
edustaja Kalevi Olin ja sihteerini tutkija Ulrica Gabrielsson tulevaisuusvaliokunnasta.

Téssé raportissa kuvattavaa varsinaista arviointia edeltéineen esiselvityksen teki profes-
sori Martti Parvinen Turun yliopistosta yhteistydssd dosentti Osmo Kuusen kanssa.
Alustavan arvioinnin tuloksia on monin tavoin hyddynnetty kevailld 2002 kdynnisty-
neessd varsinaisessa arvioinnissa. Varsinaisen arvioinnin perusraportin tekstin on kir-
joittanut padasiassa Osmo Kuusi, kuitenkin niin, ettd Martti Parvinen on pédidvastuussa
jaksoista 2.1. ja 2.2. Sen ohella Parvinen on osallistunut l&hes kaikkiin varsinaisen arvi-
oinnin ensimmadiselld kierroksella tehtyihin haastatteluihin sekd monin keskusteluin ja
kommentein tyon eri vaiheissa vaikuttanut arvioinnin perusraportin muotoutumiseen.
Kuusi on toiminut vuodesta 1999 ldhtien Suomen itsendisyyden juhlarahaston (Sitra)
palkkaamana eduskunnan avustajana teknologian arviointihankkeissa.

Arviointi ei olisi ollut mahdollinen ilman ihmisen perimén ja kantasolujen suomalaisen
tutkija- ja kehittdjdyhteison aktiivista panosta. Eri tavoin arviointiin osallistui 38 suoma-
laista asiantuntijaa. Heidén lisdkseen kuultiin arvioinnin kéynnistysvaiheessa seitseméaa
amerikkalaista asiantuntijaa. Kaikkien osallistuneiden nimet on mainittu arvioinnin jak-
sossa 2.3. Kiitimme kaikkia osallistuneita. Erityisesti kiitimme seuraavia arvioinnin
avainhenkiloitd. Keskeisen tdrkeitd henkilditd ovat ensinnikin olleet arvioinnin osa-
paneeleiden valinnasta vastanneet ja muutenkin aktiivisesti arviointiin osallistuneet pro-
fessori Leena Palotie-Peltonen, teknologiajohtaja Raimo Pakkanen ja dosentti Veikko
Launis. Teknologia-asiantuntija Ari Virtasen ja professori Olli-Pekka Kallioniemen apu
oli kontaktien luonnissa Yhdysvaltoihin keskeisen tdrked. Lisdksi Kallioniemi vaikutti
keskeisesti sekd haastatteluvaiheen ettd myohemmilld kommenteillaan arvioinnin sisil-
toon. Erityiskiitoksen ansaitsevat myds erityisen aktiiviset kommentaattorit Kai Falck,
Jaana Hallamaa, Jaakko Kaprio, Juha Kere, Helena Kééridinen, Riitta Lahesmaa, Mikko
Laukkanen, Olli Lassila, Nina Nupponen, Helena Siipi, Tuija Takala ja Eero Vuorio.
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Viime vaiheessa Lédketeollisuus ry:n lakimiehen Tiina Aitlahden panos oli erittdin
merkittdva tehtyjen ehdotusten juridisten edellytysten pohdinnassa.

Arvioinnin kaksi padkohdetta olivat ihmisen periméé koskevan ja kantasoluista saatavan
tiedon hyddyntdminen. Millaisia johtopéétdksid arvioinnin pohjalta voidaan tehdi tutki-
tuista kysymyksistd? Koska kyseessé ovat poliittiset valinnat, seuraavassa tarkastellaan
péadasiassa — poikkeuksena Genomitietokeskus — millaisen arvioinnin tuottaman aineis-
ton pohjalta johtopditdksid voitaisiin vetdd. Ennen raporttia esitetty arviointihankkeen
ohjausryhmén ja eduskunnan tulevaisuusvaliokunnan kannanotto siséltdd arviointiin
perustuvia politiikkasuosituksia.

Kantasolujen hyodyntdmisen avainkysymys on tilld hetkelld seuraava: Missd miérin
tulevissa kantasolusovellutuksissa voidaan toimia aikuiskantasolujen avulla ja missd
miirin on mielekkddmpé4 erityisesti my0s eettiset ndkdkohdat huomioon ottaen nojau-
tua ihmisalkioista saatuihin kantasolulinjoihin, joita on nykyisin muodostettu ldhinni
hedelmoityshoidoissa ylijdéneistd soluista? Lahivuosien aikana ilmeisesti selvidd, tar-
joavatko aikuiskantasolut varteenotettavan vaihtoehdon alkiokantasoluille.

Kuultujen asiantuntijoiden mukaan jarkevéltd toimintatavalta kantasolutiedon hyddyn-
tamisen osalta vaikuttaa panostaminen alan perustutkimukseen ja alan koulutukseen.
Tatd mieltd olivat kaikki kantasolujen hyodyntimismahdollisuuksia arvioinnin toisella
kierroksella kommentoineet asiantuntijat. He hyvéksyivét yksimielisesti seuraavan véit-
teen: Jotta Suomi voisi joskus myos taloudellisesti menestya kantasolujen hyddyntéjéna,
tarkeintd olisi nyt varata riittdvésti varoja kantasolujen perustutkimukseen. Vaikka ti-
lanne aikuiskantasolujen ja alkiokantasolujen kdyton lupaavuuden osalta on vield tdysin
auki, arvioinnin yhteydesséd on tarkasteltu varsin laajasti niitd eettisid kysymyksié, jotka
kohdataan, jos lopulta alkiokantasolut osoittautuvat aikuiskantasoluja selvisti parem-
maksi ratkaisuksi hoitojen jérjestdmisessi. Eettinen peruskysymys on tdssé tapauksessa,
millainen itseisarvo tulisi antaa eri-ikdisille alkioille tai sikidille.

Ihmisen periméé koskevan tiedon tuottaminen ja sen hyddyntdminen on ollut arvioinnin
avainkysymys. Arvioinnissa on tarkasteltu geenitiedon taloudellisen hyoddyntdmisen
mahdollisuuksia mm. patentoinnin kysymyksid ja Suomen edellytyksid menestyd maa-
ilman markkinoilla lddkkeiden tai diagnostisten tuotteiden valmistajana. Arvioinnin
painopiste on ollut kuitenkin selvésti mahdollisuudessa kéyttdd geenitietoa kansanter-
veyden parantamiseen eettisesti vastuullisella, mutta samalla liiallista holhoamista valt-
tavalld, tavalla.

Arvioinnin yhteydessd yksi asiantuntija esitti viitteen, jota muut eivit kumonneet, etti

Euroopan bioeettinen konventio kieltdd ennustavien geenitestien kdyton muuhun kuin
terveyttd tai terveystutkimusta edistéviin tarkoituksiin. Tdmi antoi aiheen epdilld, etti
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konventio olisi ristiriidassa asiantuntijoiden sen yksimielisen nikemyksen kanssa, ettd
henkil6d ei tule rangaista tiedon hankkimisesta kaikista geneettisistd ominaisuuksistaan.
Konvention ldhemmaéssa tarkastelussa tdimi epdilys on kuitenkin osoittautunut aiheet-
tomaksi ja esitetty véite vaaraksi.

Arvioinnissa on tarkasteltu laajasti mahdollisuutta systemaattisesti yhdistelld ja kartut-
taa suomalaisten perimid koskevia tietoja. Geeniaineistojen ja geenitiedon systemaatti-
nen keruu on maailmalla nopeasti lisdéntynyt viime vuosina. Jo yleisesti tunnettujen
Islannin ja Viron hankkeiden ohella erityisen huomionarvoisena voidaan pitdd Englan-
nissa helmikuussa 2002 kéynnistynyttd biopankkihanketta (http://www.biobank.ac.uk).
Biopankkiin on tarkoitus kerétd véhintddan 500 000 hengen verindyteaineisto. Aineisto
kerdtddn ialtaan 45—69-vuotiaista, joiden sairastumisia ja kuolemia seurataan vaiheittain
10 vuoden ajan. Tarkoituksena on erityisesti selvittdd ympéristotekijoiden ja geneettis-
ten tekijéiden vuorovaikutusta.

Kuten raportista selvidd, Suomessa on jo olemassa noin 100 000 hengen geenitiedon
hankintaan soveltuva verindyteaineisto. Sitd on keritty julkisin varoin yleisiin kansan-
terveydellisiin tarkoituksiin ja aineistojen luovuttajien rajoitetuin suostumuksin tiettyjen
erityisten tautien tutkimiseen. Osa aineistosta voidaan yhdistdd varsin monipuoliseen
ympéristotekijoiden vaikutusta koskevaan tietoon. Nopean kansainvélisen kehityksen
oloissa keskeinen eettinen, lainsdédédnnollinen ja hallinnollinen ongelma on, kuinka tata
aineistoa voidaan kdyttda ja kartuttaa keskeisten monien geenien sditelemien kansantau-
tien, kuten syovén, diabeteksen, astman, sydén- ja verisuonitautien ja aivosairauksien,
syiden etsimiseen ja hoitojen kehittdmiseen.

Arvioinnin ydinkysymykseksi on muodostunut ehdotus perustaa Genomitietokeskus,
joka tavalla tai toisella hallinnoisi jo koottuja geneettisid aineistoja ja kartuttaisi suoma-
laisia koskevaa geneettistd aineistoa eettisesti vastuullisesti. Pitkélld tdhtdimelld mah-
dollisesti my06s keskeisid kantasoluaineistoja voitaisiin antaa ko. keskuksen hallinnoita-
vaksi. Arvioinnissa on pohdittu varsin laajasti yhden uuden teknologian, nimittdin biosi-
rujen, tarjoamia mahdollisuuksia ja asettamia haasteita. Biosirut muodostavat tulevai-
suudessa ehkd toisen keskeisen geenejd ja kantasoluja koskevan perustiedon ldhteen
geenien emaisjirjestyksen madrittelyn ohella. Johtopddtosten esittdminen tdméin uuden
teknologian sovellutusten osalta on vield hyvin epdvarmaa, mutta sama tietojen yhdiste-
lyn ongelma kuin geenitietojen osalta liittyy myds biosirujen tuottamaan tietoon. Nayt-
tdisi siis siltd, ettd Genomitietokeskuksen kehittelyn kautta voidaan hakea ratkaisuja
myo0s biosirujen muodostamaan haasteeseen, kuten on jo tehty mm. keskukseen rinnas-
tuvassa USA:n Kansallisen Terveysinstituutin (NIH) yhteydessd toimivassa Kansalli-
sessa Biotekniikan Informaatiokeskuksessa (NCBI).
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Arvioinnin yhteydessd on seikkaperdisesti tarkasteltu niitd vahvuuksia ja heikkouksia,
joiden vuoksi Suomessa on erityisid syitd panostaa tai olla panostamatta geneettisen
tiedon kokoamiseen ja hyodyntdmiseen. Vahvuuksista ja heikkouksista on esitetty vaih-
televia késityksid. Yksi johtopddtos on kuitenkin varsin selva. Jotta jo kerityistd aineis-
toista olisi tutkimuksellisesti hyotyd keskeisten kansantautien hoidossa, liikkeelle olisi
léhdettéva varsin nopeasti. Olisi kyettiva pikaisesti kehittdmiéin sellainen ratkaisumalli,
joka mahdollisimman hyvin ratkaisee aidot eettiset, lainsdddénnolliset ja hallinnolliset
ongelmat yksilon eettiset perusoikeudet turvaavalla tavalla. Kuten Englannin biopankki-
hankkeessa néiltd kannoilta peruskysymykseksi on muodostunut kysymys laaja-
alaisesta perehtyneesti suostumuksesta (informed consent) henkilon luovuttaman geeni-
ja mahdollisesti tulevaisuudessa kantasoluaineistojen kayttoon.

Koska genomitietojen mahdollista yhdistelyd koskeva péétos ei siedd kovin pitkda vii-
vyttelyd, seuraavassa esitetddn yksi etenemistapa. Genomitietokeskusta ei tulisi tulki-
ta omaa menestysti tavoittelevaksi tutkimuskeskukseksi, vaan seki suomalaisten
etti kansainvilisten yhteistyokumppaneiden tasapuoliseksi, eettisesti vastuulliseksi
ja joustavaksi palvelijaksi. Genomitietokeskuksen perustehtdvéksi voitaisiin yhden
arvioinnin avainasiantuntijan ehdottamalla tavalla ottaa aluksi toimiminen genomitiedon
kansallisena rekisterind. Aluksi rekisterissd olisivat ainoastaan tarkat tiedot misséd suur-
ten (esimerkiksi yli 1 000 hengen) tutkimusaineistojen genomin laajuisten analyysien
tietoja sdilytetddn ja kenelld nithin on péaisy, ei itse geenitietoja. Néin keskus voisi ke-
hittyd hankkeita harmonisoivaksi ja tuottaa ripeélld tahdilla pelisdént6jd ulkomaisten ja
kotimaisten yhteistyokumppaneiden suuntaan.

Mydhemmin — ja ehké jo hyvin piankin — rekisterin tehtévid voitaisiin kuitenkin laajen-
taa videstOn asenteista saatujen luotettavien tietojen pohjalta. Suomessa lienee hyvin
suuri joukko ihmisid — mahdollisesti jopa enemmistd véestdstd — joka on valmis myds
mahdollisista riskeistd hyvin informoituna antamaan suostumuksensa geenitietojensa
vapaaseen kéyttoon ainakin kansanterveyden kannalta térkeisiin kdyttokohteisiin. Néin
lienee varsinkin, jos heitd informoitaisiin riskien ohella tasapuolisesti odotettavissa ole-
vista hyodyistd. Jos vieston myd&tdmielisyys voitaisiin osoittaa tieteellisesti patevalla
otantaan perustuvalla asennetutkimuksella, esitetyt kisitykset laajennetun perehtyneen
suostumuksen eettisestd kyseenalaisuudesta menettdisivédt paljon terdstdan. Niiden ai-
neistoja kerdnneiden tutkijoiden, jotka vield tdllaisenkin tiedon saatuaan jyrkasti vastus-
taisivat aineistojen yhdistelyé tai laajojen uusien aineistojen kokoamista, voisi tulkita
lahinné suojelevan oikeuksiaan kerddmiinsd aineistoihin. Eihdn verindytteen luovutta-
minen Genomitietokeskuksen kéyttoon edes yleensd estdisi sen alun perin kerdnneen
omaa kéyttod, koska jo nyt kultakin néytteen luovuttajalta otetaan néyte tyypillisesti
viiteen koeputkeen.
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Toimintaan tarttumisessa on lopultakin kysymys keskindisestd luottamuksesta asiantun-
tijoiden, poliitikkojen ja kansalaisten kesken — mutta myds méératietoisuudesta ja uskal-
luksesta. Tulevaisuusvaliokunnan ehdotuksen mukaisesti arvioinnin perusraportin poh-
jalta on tarkoitus tehdd toinen selkedmmin ja havainnollisemmin keskeiset strategiset
toimintavaihtoehdot esiin nostava raportti. Sitd tehtdessé ollaan yhteydessé tietosuojavi-
ranomaisiin. Toimintavaihtoehtoja hahmoteltaessa kiytetddn myos mm. Valtakunnalli-
sen terveydenhoidon eettisen neuvottelukunnan ETENEn julkaisemaa ty6ryhmaéraport-
tia DNA-ndytteet epidemiologisessa tutkimuksessa.

EU:n komissio esitti strategisessa nikemyksesséén biotieteistd ja biotekniikasta (KOM
(2002) 27), ettd passiivisuus télld alalla merkitsee, ettdi muut madrddvit kehityksen
suunnan. Olisi masentavaa, jos tulevien sukupolvien kannalta mahdollisesti hyvin tiarkea
Genomitietokeskus-hanke sortuisi aineistoja kerdnneiden mustasukkaisuuteen tai tule-
vassa katsannossa vastaaviin pelkoihin, joita 1800-luvulla osoitettiin epdinhimilliselld
nopeudella kulkevia junia kohtaan.
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2. Arvioinnin kohde, kuullut asiantuntijat ja kuulemismene-
telméa

2.1. Mika on ihmisen perimai ja kuinka sitd on tutkittu?

Hyvin kauan on tiedetty, ettd jélkeldisten kasvuun tarvittava tieto periytyy vanhemmilta
lapsille. Tdhén kokemusperdiseen tietoon on perustunut esim. kotieldinten ja viljelys-
kasvien jalostus. Perussdanndt, joiden mukaan periytyminen tapahtuu, ovat olleet tunne-
tut Gregor Mendelin tutkimuksista 1dhtien (1865). Ihmisen ja kaikkien elollisten olioi-
den perimén fysikaalis-kemiallinen luonne on ollut tunnettu vuodesta 1953 ldhtien, jol-
loin Watson ja Crick kuvasivat DNA-molekyylin kaksoiskierteisen rakenteen. DNA
muodostuu neljastd (emés)kirjaimesta eli nukleotidista: adeniini (A), sytosiini (C), gua-
niini (G) ja tymiini (T). DNA-molekyylin kaksi kierteistd ketjua pysyvit yhdesséd eméis-
ten A ja T sekd C ja G vilisten vuorovaikutusten, pariutumisen, ansiosta. DNA-
molekyyli pystyy kahdentumaan eli kopioimaan oman rakenteensa (replikaatio), mihin
perustuu solujen ja elididen kyky lisddntyd ja sdilyttdd ominaisuutensa sukupolvesta
toiseen.

Geneettinen informaatio siséltyy DNA:n kaksoiskierteen emésten perittdiseen jarjestyk-
seen. Siind jokaisella aminohapolla on ominainen kolmen nukleotidin mittainen koodin-
sa. Tumassa tapahtuvassa transkriptiossa tdma jéarjestys kopioituu ldhetti-RNA:n emais-
jarjestykseksi, jolloin T korvautuu urasiililla (U). Translaatiossa solulimaan siirtyneen
RNA:n emisjérjestyksen kolmoiskoodi siirtyy ribosomien avulla valkuaisten amino-
happojérjestykseksi eli priméérirakenteeksi. Valkuaisaineiden toiminnan kannalta tirke-
dt sekundaari- ja tertiaalirakenteet méaérdytyvit paljolti primaarirakenteen perusteella.

Solun vélivaiheen (interfaasin) aikana kromosomien tutkiminen on vaikeaa, koska ne
ovat purkautuneet ohuiksi rihmoiksi tumaan. Solun jakautumisen alkaessa kromatiini
(DNA ja siihen liittyneet proteiinit) ryhmittyy tyypillisiksi kromosomeiksi, joita ihmi-
selld on 23 paria (sukusoluissa on 23 yksittdistd kromosomia). Kromosomit muodostu-
vat geeneistd, joita ihmiselld arvioidaan olevan 30 000-120 000 kappaletta. Geeni on
yhtendinen DNA-molekyylin osa, joka ohjaa yhden tai useamman valkuaisaineen muo-
dostumista.

Transkription aloitus on monimutkainen tapahtuma. Tiettyjen valkuaisaineiden, joita
kutsutaan transkriptiofaktoreiksi, on sitouduttava DNA:han ldhelle sitd aluetta, josta
transkriptio alkaa. Sitoutumisaluetta kutsutaan geenin “promoter enhancer” alueeksi.
Transkriptiofaktorit voivat joko aloittaa tai estdd geenin luennan. Vaikka eréét transkrip-
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tiofaktorit sitoutuvatkin DNA:han suoraan, useat niistd sitoutuvat toisiin transkriptiofak-
toreihin. Geenien aktiivisuutta sditelevédt siis sekd proteiini-DNA ettd proteiini-
proteiini-vuorovaikutukset. Varsinainen transkriptio alkaa, kun RNA-polymeraasi-
entsyymi sitoutuu geenin promoottorialueelle. Silloin kaynnistyy ldhetti-RNA-
molekyylin muodostuminen, jossa emékset liitetdéin toisiinsa komplementaarisessa jér-
jestyksessd, ts. A liittyy U:hun ja G C:hen, jne. RNA-polymeraasi sitoo emékset toisiin-
sa molekyylin pidentymisprosessissa. Tdmén tumassa tapahtuneen RNA-synteesin jil-
keen molekyylit siirtyvét tumahuokosten kautta solulimaan, jossa ne vihéksi aikaa si-
toutuvat pieniin jyvésiin, joita kutsutaan ribosomeiksi. Niissd ldhetti-RNA-molekyylit
ohjaavat pienten aminohapoiksi (niitd on 20 eri tyyppid) kutsuttujen molekyylien liitty-
misti toisiinsa, jolloin muodostuu valkuaisaineita (proteiineja). Jokaisella aminohapolla
on madritty kolmen nukleotidin muodostama koodinsa ldhetti-RNA:ssa. Téssd toimin-
nassa ovat apuna siirtdja-RNA-molekyylit, joissa my6s on jokaiselle aminohapolle omi-
nainen kolmoiskoodi.

Kolmannessa proteiinisynteesin vaiheessa aminohapot liittyvit toisiinsa kemiallisilla
sidoksilla ja muodostavat proteiinimolekyylejd. Niissd on tavallisesti satoja aminohap-
poja. DNA:n emisjérjestys siis maérittdé 1dhetti-RNA:n emésjarjestyksen, mikd puoles-
taan méadrittdd proteiinin perittiisen aminohappojirjestyksen. Tdméan aminohappojérjes-
tyksen seurauksena proteiini voi poimuttua, kddntya, kaareutua, laskostua, kiertya rullal-
le tai vadntyd muulla tavalla kunnes se saavuttaa sen kolmiulotteisen muodon, joka on
tarpeen sen toiminnalle. Thmiskehossa proteiinit ovat useimpien solujen ja kudosten
rakenneosasia. Osa proteiineista toimii entsyymeind, jotka saatelevit elimiston kemialli-
sia tapahtumia.

Merkille pantavaa on, ettd ihmisen ldhes jokaisessa solussa on tuo valtava DNA-méaara
ja ettd se on pakkautunut tumaan, jonka koko tavallisesti on vihemmaén kuin 10 mikro-
metrid (0,01 mm). Tdmia seikka tekee geenien toiminnan solukohtaisen tutkimuksen
vaativaksi, silld sddtelymolekyylien tarkkaan ohjatut liikkeet yksittdisissa DNA-
ketjuissa tapahtuvat vieldkin pienemmissa tilavuuksissa.

Genomin aikakausi

IThmisen kromosomiston nykyaikainen tutkimus alkoi vuonna 1956, jolloin Tjio ja Le-
van pystyivit sitovasti osoittamaan normaaliksi kromosomiluvuksi 46. Pian tdmén jél-
keen voitiin erdiden kehityshdirididen osoittaa johtuvan kromosomiston poikkeamista.
Kromosomianalyysi tarkentui huomattavasti 1969, jolloin kehitettiin ns. raitavarjayksia.
Niiden avulla kromosomit voidaan ryhmitelli kartaksi, karyotyypiksi. Askettdin on
saatu selvitettyd ihmisen koko DNA:n alustava emésjérjestys. Muutama vuosi sitten on
kartoitettu useiden bakteereiden (ensimmdinen v. 1995) ja erdiden monisoluisten mal-
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lielididen (esim. banaanikérpésen) genomi. [hmisen genomin kartasta julkaistiin helmi-
kuussa 2001 erdédnlainen oikovedos, jonka mukaan geenien lukuméird on n. 30 000—
40 000 (Nature 15.2.2001: Julkisrahoitteisten laboratorioitten yhteistyo, johtajana Fran-
cis Collins ja Science 16.2.2001: Yksityinen Celera Genomics, johtajana Craig Venter).
Ihmisen perimin toiminnallisen jatkotutkimuksen kannalta keskeinen mallieldin on hii-
ri, jonka genomin ensimmaiinen kokonainen “oikovedos” julkaistiin joulukuussa 2002.
Verrattuna karyotyypin analyysiin ihmisen genomin analyysi on saatu tarkkuudeltaan
uudelle ratkaisevasti tarkemmalle tasolle.

Genomin jdlkeinen (postgenominen) aikakausi

Tamin arvioinnin kohteena on ollut erityisesti vuodesta 2002 vuoteen 2015 ulottuva
tulevaisuus, josta voidaan kéyttdd nimed jélkigenominen aikakausi. Se tarkoittaa erityi-
sesti geenien toiminnan ja sddtelyn tutkimista. Tdssd kohdataan 14hi- ja véhdn pidem-
méllekin ulottuvan tutkimuksen suurimmat haasteet, mutta myds mahdollisuuksia suu-
reen midridn kdytdnnon sovellutuksia.

Saitelyn ndkokulmasta geenit voidaan karkeasti jakaa rakennegeeneihin ja sdételygee-
neihin. Edellisid voidaan verrata esim. talonrakennuksessa puuhun, tiiliskiviin, rautaan
ja betoniin. Jalkimmadiset taas huolehtivat rakennusaineiden kuljettamisesta ja oikeiden
osoitteiden ja toimenpiteiden 16ytymisestd. Sddtelyn ymmaértdmisessé erityisesti siirto-
ja poistogeeniset hiiret ovat olleet suureksi avuksi. Yksittdisen geenin vaikutuksia hiiren
elintoimintoihin voidaan tutkia lisddmaéllé tiettyd geenid tunnettu méadrd, jolloin geeni
saadaan yliaktiiviseksi. Usein samaan kokeeseen liittyy toinen hiirikanta, jossa tutkitta-
va geeni on hiljennetty. Téllaisten hiirten eri elimid paljaalla silméll4, mikroskoopilla ja
molekyylien esiintymisté tutkimalla saadaan selville, millaisia vaikutuksia kullakin gee-
nilld on.

Tutkimuksen painopiste on viime vuosina ollut erityisesti séételygeenien alueella, jossa
uusia geenien aktiivisuuteen vaikuttavia molekyylejd ja molekyyliketjuja 10ydetdén jat-
kuvasti. Vuoden 2001 Nobel-palkinnot myonnettiin tutkijoille, jotka olivat selvittdneet
solujen ja DNA:n jakautumiseen ja monistumiseen vaikuttavia perusmolekyylejd. Suo-
malaisista sddtelygeenien tutkijoista mm. prof. Kari Alitalo on saavuttanut huomattavaa
kansainvilistd mainetta. Hanen verisuonten kasvua séételevien geenien (VEGF) tutki-
muksensa ovat kansainvilisessd eturintamassa, ja erityisesti syopdkasvaimissa esiinty-
viat VEGF-molekyylit saattavat muodostua tirkeiksi kohteiksi suunnattaessa syovin
hoidossa tulevaisuudessa kaytettdvien tdsmalddkkeiden vaikutuksia.

Seuraavassa on tiiviisti ja osin teknisin termein kuvattu sditelygeenien keskeisid toimin-

taperiaatteita (Alberts ym., 1994). Vihiisen genetiikkaa koskevan yleistiedon omaavat
voivat sivuuttaa seuraavat nelja kappaletta.
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Yksittdisten geenien kopioinnin (transkriptio) kytkemistd paille ja pois séételee joukko
geeninsditelyproteiineja (transkriptiofaktoreita). Tumattomilla elidilld (prokaryooteilla,
esim. bakteereilla) ndma proteiinit useimmiten sitoutuvat tiettyihin DNA-jaksoihin, jot-
ka ovat RNA-polymeraasin aloituskohdan vélittdmésséd naapuruudessa. Riippuen kusta-
kin sditelyproteiinista ja sen tarkasta sitoutumiskohdasta DNA:han se joko aktivoi tai
estdd geenin kopioinnin. DNA-kaksoiskierteen taipuisuus kuitenkin tekee mahdolliseksi
kauaksikin, jopa tuhansien nukleotidien padhin aloituskohdasta, sitoutuneiden séétely-
proteiinien vaikutuksen RNA-polymeraasiin. Télldin véliin jidva kaksoiskierre muodos-
taa liekanarua muistuttavan silmukan.

Téllainen kaukovaikutus on erittiin tavallinen kaikilla aitotumallisilla (eukaryoottisilla)
elioilld, siis myos ihmiselld. Prokaryooteilla RNA-polymeraasi voi itsekseenkin aloittaa
geenin kopioinnin, mutta eukaryooteilla geenin alukkeeseen (promoottoriin) liittyneind
tarvitaan aina joukko yleisid transkriptiofaktoreita. Namé faktorit liittyvit DNA:han
tietyssd jarjestyksessd. Ensin liittyy transkriptiofaktori TFIID DNA:n TATA-alueelle
(TATA-box), joka sijaitsee vilittomésti useimpien eukaryoottigeenien RNA-
polymeraasin aloituskohdan yldpuolella. Tdmén jéilkeen tietyssé jirjestyksessd tapahtu-
va muiden yleistranskriptiofaktoreiden liittyminen tarjoaa paljon mahdollisuuksia séa-
delld geeninkopioinnin aloitusta. Monien geeninsditelyproteiinien onkin ajateltu téssi
vaiheessa kiihdyttévén tai estdvén yleistranskriptiofaktoreitten liittymista toisiinsa. Tu-
mattomilla elidilld geenin-kopiointia séételee yleensd yksi tai kaksi proteiinia, mutta
korkeammilla eukaryooteilla sddtely on paljon monimutkaisempaa, koska genomi on
suurempi ja solutyyppejé on paljon.

Esimerkiksi banaanikérpédsen (Drosophila melanogaster) eve-geenin sédételyalueen koko
on 20 000 nukleotidia ja siind on sitoutumiskohdat 20 geeninséételyproteiinille. Néisté
osa on geeninkopioinnin aktivaattoreita ja loput estdjid, jotka ovat jarjestyneet séditely-
moduleiksi. Eukaryoottien genomi on pakattu kromatiiniin, joka on DNA:n ja sitd pak-
kaavien proteiinien yhdistelmi. Se virjidytyy tumassa voimakkaasti eméksisilld vériai-
neilla. Erddt kromatiinin lajit (heterokromatiini) ovat niin tiiviisti pakkautuneet, etti
niissd olevat geenit eivit osallistu transkriptioon. Nédin ajatellaan suurten geenialueiden
olevan inaktiivisessa tilassa. Kromatiinin l6yhemmaissd muodossa (eukromatiini) DNA
liittyy nukleosomeihin, joissa n. 200 emésparin jakso on kiertynyt neljédn histonimole-
kyyliparin muodostaman pallon ympdrille. Jos nukleosomi on geeninkopioinnin alku-
kohdassa, se tiytyy siirtdd syrjain, jotta sdételyproteiinit voisivat kiinnittyd, mutta nuk-
leosomi ei estd RNA-polymeraasin toimintaa.

Useiden eri solutyyppien synty perustuu mekanismeihin, joiden vaikutuksesta niille

tyypilliset geenit ilmenevit. Koska monet erilaistuneet nisdkéssolut sdilyttivéit ominai-
suutensa viljelmissé, geenien sditelyjarjestelmien tdytyy olla pysyvid useiden sukupol-
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vien ajan ja soluissa on niiden kehityshistoria muistissa. [Imeisesti jokaisessa solussa on
erityinen yhdistelméi geenien sditelyproteiineja, joka varmistaa solutyypille ominaisten
geenien ilmentymisen. Sédtelyproteiinien liséksi periytyvé kromatiinin tiivistyminen on
geenien ilmenemisen sddtelymekanismi. Myds DNA:n metylaatio nédyttelee osaa, joka
on alkuaan riippuvainen muista sdételymekanismeista.

2.2. Kantasolut tulevaisuuden haasteena

Kantasolujen kaksi tirkeintd ominaisuutta ovat kyky uusiutua ja erilaistua eri solutyy-
peiksi. Useimmat elimistomme solut suorittavat erityistehtévié, kuten esim. sydénlihas-
solut ja ihosolut, mutta kantasoluilla ei ole téllaista erityistehtdvaa, vaan ne sdilyvét eri-
laistumattomina kunnes saavat erilaistumisen kdynnistdvén viestin. Kantasolujen uusiu-
tumiskyky yhdistyneend niiden erilaistumiskykyyn tekee néisté soluista ainutlaatuisia.
Tutkijat ovat vuosikausia etsineet menetelmid, joiden avulla kantasolut voitaisiin saada
korvaamaan sairastuneita tai vaurioituneita soluja ja kudoksia. Viime aikoina kan-
tasoluihin on kiinnitetty lisddntyvassd méérin huomiota. Mikd on nyt uutta ja minka
vuoksi kantasolubiologia on tullut tieteen eturintamaan ja yleisen poliittisen mielenkiin-
non kohteeksi?

Ihmisen kehityksestd kiinnostuneet tutkijat ovat vuosia selvitelleet erilaisilla eldinmal-
leilla kehitysté sditelevid mekanismeja. Namé tutkimukset ovat tuottaneet ensimmaéiset
tulokset sellaisten kantasolujen olemassaolosta, jotka voivat erilaistua miksi tahansa
elimiston solutyypiksi. Niitd soluja kutsutaan pluripotenteiksi, miké tarkoittaa sitd, ettd
ne pystyvit erilaistumaan ldhes kaikiksi tunnetuiksi yli 200 solutyypiksi. Téllaisia kan-
tasoluja tavataan alkion ja sikion kudoksissa.

Vuonna 1998 tutkijat pystyivdt ensimmdiistd kertaa eristimidn pluripotentteja kan-
tasoluja varhaisista ihmisalkioista ja viljeleméén niitd laboratoriossa. Sen jilkeen on
todettu, ettd ndmai solut pystyvit erilaistumaan melkein kaikiksi elimiston solutyypeiksi,
mikéd tekee mahdolliseksi tuottaa korvaavia soluja suurelle joukolle kudoksia ja elimid,
kuten sydidmelle, haimalle ja hermokudokselle. Tédllaiset ihmisen kantasolut siis mah-
dollisesti pystyvit parantamaan ja korvaamaan soluja ja elimié, jotka ovat sairastuneet
tai tuhoutuneet useiden erilaisten syiden vuoksi.

Samaan aikaan kun tutkijat ovat alkaneet selvittdd ihmisen alkioista ja sikidistd perdisin
olevien pluripotenttien kantasolujen kédyttomahdollisuuksia, paljon uutta informaatiota
on saatu aikuisen kantasoluista, jotka ovat olleet kliinisessa kédytdssa jo vuosia. Aikuisen
kantasolut ovat erilaistumattomia soluja, joita on aikuisen erilaistuneissa solukoissa,
kuten esim. veressd. Niistd kantasoluista muodostuu kudoksen tarvitsemia uusia soluja.
Myo6s ndmé kantasolut pystyvit uusiutumaan. Viimeisen 10 vuoden aikana aikuisen
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kantasoluja on tavattu kudoksissa, missd niitd ei aikaisemmin ole ajateltu olevan ollen-
kaan, kuten aivoissa. Aikuisen kantasolujen on myos dskettdin todettu kykenevén eri-
laistumaan muiden kudosten soluiksi. Esim. vertamuodostavien kantasolujen, joiden on
pitkdédn tiedetty pystyvén erilaistumaan veri- ja immuunisoluiksi, on todettu tietyissd
olosuhteissa kehittyvin soluiksi, joilla on lukuisia hermosolujen tunnusmerkkejd. Tal-
laista ominaisuutta kutsutaan aikuisen kantasolujen plastisuudeksi.

Pystyvitko aikuisen ja alkion kantasolut yhtéldisesti tuottamaan korvaavia soluja ja ku-
doksia? Tutkimukset osoittavat, ettd vaikka molemmilla kantasoluilla on suunnattomia
kayttomahdollisuuksia, ne eroavat toisistaan oleellisesti. Ei kuitenkaan vield tiedeti,
missd madrin ndma solut ovat kayttokelpoisia kehitettidessd sairauksien hoitoon soveltu-
via soluhoitoja.

Nykyisin kantasolututkimusta ja sen lupaavia sovellutuksia sairauksien hoitoon kisitel-
laén laajasti eri medioissa. Usein kuitenkaan jopa asiantuntijat eivit ole tdysin yksimie-
lisid kéytetyistd kisitteistd. Sen vuoksi seuraavassa mééritellddn erdité tarkeitd peruski-
sitteitd:

Kantasolut ovat alkiosta, sikiosté tai aikuisesta perdisin olevia soluja, jotka kykenevit
tietyissd olosuhteissa jakautumalla uusiutumaan pitkid aikoja, aikuisen kantasolut koko
elinidn ajan. Tiettyjen olosuhteiden vallitessa, kun oikeat viestimolekyylit vaikuttavat,
kantasolut kykenevit erilaistumaan useiksi eri solutyypeiksi, joista elimistd muodostuu.
Toisin sanoen kantasolut pystyvét kehittymadn kypsiksi soluiksi, joilla on tyypillinen
muoto ja toiminta, kuten esim. sydénlihassoluiksi, ihosoluiksi tai hermosoluiksi. Suurin
osa alkion kantasoluja koskevasta tiedostamme on perdisin eldinkokeista. Laboratorio-
olosuhteissa nditd soluja pystytddn kasvattamaan rajattomasti, mikd ei ole mahdollista
aikuisen kantasoluilla.

Késitettd pluripotentti (p/ures=moni) kdytetddn kantasoluista, jotka kykenevit erilais-
tumaan kaikista kolmesta alkiokerroksesta, ektodermista, mesodermista ja endodermista
perdisin oleviksi soluiksi. Néistd alkiokerroksista kehittyvét kaikki aikuisen elimiston
solut. Pluripotentit solut kykenevit siis erilaistumaan kaikiksi soluiksi seké sikionkehi-
tyksen aikana, ettd myos tietyissé laboratorio-olosuhteissa. Ihmisen pluripotentteja kan-
tasoluja saadaan eristettyd rakkula-alkiosta ja siitd sikion solukosta, joka on erilaistu-
massa sukuelimiksi.

Alkion kantasolut ovat perdisin varhaisen kehitysvaiheen, rakkula-alkion (blastokystin,
4-5 piivda hedelmdityksestd) sisdsolumassasta (embryoblastista), ajalta ennen kiinnit-
tymistd kohdun seindén. Ne kykenevét uusiutumaan ja pluripotentteina erilaistumaan
kaikiksi kolmeksi alkiokerrokseksi. Blastokystasta eristimisen jilkeen sisdsolumassan
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soluja voidaan viljelld, jolloin niitd kutsutaan alkion kantasoluiksi. Ne eivét siis itses-
sddn ole alkioita eivitkd kayttdydy viljelméssd samalla tavoin kuin kehittyvissa alkios-
sa. Viljelyolosuhteet poikkeavat siis todennédkoisesti paljonkin niistd, jotka vallitsevat
kehittyvissé alkiossa.

Sikion itusolut ovat perdisin sikion alkuitusoluista (primordial germ cells), joita voi-
daan eristdd 5—10 viikon ikdisen sikion sukuelinharjanteesta (gonadal ridge). My6hem-
min sukuelinharjanteesta kehittyvit kivekset tai munasarjat ja alkuitusoluista kehittyy
munasoluja tai siittiditd. Alkion kantasolut ja sikidn itusolut ovat pluripotentteja, mutta
ne eivét ole samankaltaisia kaikilta ominaisuuksiltaan.

Erilaistuminen on tapahtumasarja, jossa erilaistumaton solu (kuten kantasolu) erilais-
tuu joksikin niistd lukuisista solutyypeistd, joista elimistdé muodostuu. Erilaistumisen
aikana tietyt geenit aktivoituvat ja inaktivoituvat tarkoin sididellylld tavalla. Tuloksena
syntyy ominaisia rakenteita ja toimintoja. Esim. kypséssi erilaistuneessa hermosolussa
on ohuita kuitumaisia haarakkeita, jotka ldhettévit ja vastaanottavat niitd sdhkokemialli-
sia viestejd, joiden avulla hermosolut kommunikoivat keskenddn. Laboratoriossa kan-
tasoluja voidaan kaisitelld siten, etti ne erilaistuvat joko tdysin tai osittaisesti esim. sy-
dénlihas-, hermo- tai haimasoluiksi. Tét4 kutsutaan ohjatuksi erilaistumiseksi.

Aikuisen kantasolut ovat erilaistumattomia soluja, joita tavataan erilaistuneissa kudok-
sissa. Ne kykenevit jakautumalla monistamaan itseddn koko elinidn, mitd kutsutaan
itseuusiutumiseksi (self-renewal). Lisdksi ne kykenevit kehittyméén kaikiksi erilaistu-
neiksi solutyypeiksi, joita on kyseisessd kudoksessa. Aikuiset kantasolut tuottavat ja-
kautuessaan tavallisesti edeltdjédsoluja (progenitor or precursor cells), jotka erilaistuvat
ja kehittyvit kypsiksi solutyypeiksi, joilla on tyypillinen muoto ja toiminta, kuten lihas-
supistus ja hermosolujen viestintd. Aikuisen kantasoluja tavataan luuytimessé, veressé,
silmén sarveiskalvossa ja verkkokalvossa, hammasytimessé, maksassa, ihossa, suoliston
limakalvoissa, haimassa, aivoissa ja kiveksen siementiehyissd. Eniten on olemassa tie-
toa luuytimestd ja veresté eristetyistd verta muodostavista kantasoluista, joita on paljon
kdytetty eri tautien hoidossa. Toistaiseksi ei tiedetd, pystyyko yksikddn aikuisen kan-
tasolu erilaistumaan kaikiksi elimiston solutyypeiksi. Aikuisen kantasolut ovat harvinai-
sia, ja niitd on vaikea tunnistaa, eristdd ja puhdistaa. Niitd ei useinkaan saada riittdvia
maédrid solusiirtoja varten ja aikuisen kantasolut eivat lisdénny viljelméssé rajattomasti.

Muovattavuus (plasticity) tarkoittaa tietystd kudoksesta perdisin olevien aikuisen kan-
tasolujen kykyi erilaistua toisen kudoksen erilaistuneiksi soluiksi. Askettdin julkaistu
esimerkki plastisuudesta osoittaa, kuinka aikuisen luuytimesté perédisin olevat kantasolut
tietyissé erityisolosuhteissa laboratoriossa kehittyivit hermo- ja muita aivoperéisié solu-
ja muistuttaviksi. Aikuisen kantasolujen muovattavuus on uusi havainto, eika sitd vield
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ymmérretd tdydellisesti. On olemassa havaintoja, ettd aikuisen kantasoluja voidaan oh-
jelmoida uudelleen geneettisesti ja titen tuottaa eri kudoksille tyypillisid soluja.

Kantasoluklooni (clonally derived stem cells) on yhden kantasolun jakautumisten tu-
loksena muodostuneiden geneettisesti samanlaisten solujen muodostama solujoukko.
Késite “klonaalisuus” on kantasolututkimuksessa useasta syysti tarked. Jotta kantasolu-
jen kapasiteetti voitaisiin tdysin ymmaértaa ja kayttdd hyvéksi kudosten ja solujen korja-
uksessa, on niiden geneettiset ja toiminnalliset ominaisuudet tunnettava. [hmisen alkion
ja sikion pluripotentit kantasolut ovat luonnostaan klonaalisia. Mutta aikuisen kan-
tasoluissa timé ominaisuus on havaittu vain harvoin. On ratkaisevan tirkeda tietdd, on-
ko yksittéiselld solulla kyky kehittyd suureksi joukoksi solutyyppejd vai tarvitaanko
useita kantasolutyyppeji yhdessi kasvatettuina tuottamaan useampia solutyyppeji. As-
kettdin on osoitettu, ettd rasvakudoksesta tai napanuoraveresté eristetty soluseos pystyy
kehittdmaan verisoluja, luusoluja ja ehkd muitakin solutyyppejéd. Téssa tutkimuksessa ei
kuitenkaan ole voitu osoittaa yksittiisen solun toimineen kantasoluna, vaan kyseessé on
pikemminkin ollut useita erilaisia edeltdjdsoluja, ja jopa rasvakudoksen kantasolut ovat
saattaneet olla verta muodostavien solujen kantasoluja. Kantasolun ominaisuuksien
kannalta on ratkaisevan tdrkedd, voidaanko se toistuvasti ohjata erilaistumaan tai uusiu-
tumaan.

Edeltijisolu (progenitor or precursor cell) on sikion tai aikuisen solu, joka on osittain
erilaistunut. Se tuottaa jakautuessaan vain erilaistuneita soluja. Kun kantasolu jakautuu,
toinen tytirsoluista on usein samanlainen kantasolu, joka puolestaan kykenee jélleen
uusiutumaan ja pitdimddn ylld kantasolulinjaa. Edeltdjdsolun jakautuessa sen sijaan
muodostuu joko uusia edeltdjdsoluja tai kaksi erilaistunutta solua, joista kumpikaan ei
pysty uudistamaan itseddn. Edeltdjdsolut pystyvit korvaamaan solut, jotka ovat vaurioi-
tuneet tai kuolleet ja siten sdilyttdmdin kunnossa ja toimivana kudoksia kuten maksa ja
aivot. Edeltdjédsoluista kehittyy toisilleen ldhisukua olevia soluja, kuten esim. T- ja B-
lymfosyyttejd ja tappajasoluja, mutta normaalioloissa niisté ei kehity laajaa valikoimaa
eri solutyyppejé.

2.3. Kuulemismenettely ja kuullut asiantuntijat

Arviointi suoritettiin kaksivaiheisena asiantuntijoiden kuulemisena soveltaen ns. Argu-
ment Delphi -tekniikkaa (Kuusi 1999). Tédssd menettelyssd ensimmaéinen kierros perus-
tui pddasiassa asiantuntijoiden varsin seikkaperiisiin haastatteluihin. Haastattelussa kéy-
tiin tyypillisesti l4pi 3—4 teema-aluetta tutkimuksen kuudesta padalueesta. Osa haastatel-
luista tai niistd, jotka kommentoivat kirjallisesti haastattelulomaketta, oli kuitenkin val-
mis arvioimaan kaikkia alueita, vaikka tétd ei suositeltu. Ongelma-alueet olivat:

32



Onko tarvetta suomalaisten perimédn monipuoliseen kartoittamiseen?
Suomalaisten valmiudet ihmisen periméén liittyvén tiedon hyddyntdmiseksi
Geenitestauksen yleiset eettiset ja muut periaatteet

Kantasolututkimuksen tarjoamat mahdollisuudet

Kantasolujen tutkimuksen ja hyddyntdmisen eettiset ongelmat

Saako Suomi vastinetta investoinneille, jotka perustuvat ihmisen periméé koske-
vaan tietoon ja kantasoluihin?

SN

Kukin ongelma-alueista oli vield jaoteltu 5-7 yksildityyn ongelmaan, joita oli kaikkiaan
33. Asiantuntijoilta pyydettiin paitsi nikokohtia ongelmiin my0s arviota, kuinka tarked
keskusteltu ongelma on yleisesti ja erityisesti eduskuntatyon kannalta.

Ensimmadiselld kierroksella haastateltujen ydinjoukon muodostivat neljd osapaneelia,
joiden nimeédmisestd vastasivat prof. Leena Palotie-Peltonen (ihmisen perimén tutki-
mus), prof. Martti Parvinen (kantasolututkimus), FT Veikko Launis (eettiset kysymyk-
set) ja teknologiajohtaja Raimo Pakkanen (talous). Heitd pyydettiin kutakin nime&méaén
itsensd ohella viisi asiantuntijaa edustamaansa osapaneeliin. Toivomuksina valitsijoille
esitettiin, ettd he nimedisivit sellaiset asiantuntijat, joiden ndkemykset mahdollisimman
hyvin kattavat Suomessa vallitsevat erilaiset késitykset heiddn edustamansa erikoisalan
tulevasta kehityksestd. Yhden nimetyn toivottiin olevan mahdollisimman monessa ky-
symyksessé eri mieltd nimeéjén kanssa.

Valitsijat paatyivat Helsingin seudulla tai Turussa tydskenteleviin asiantuntijoihin. Ndin
muodostunutta ydinjoukkoa tdydennettiin vield muutamalla helsinkildiselld ja turkulai-
sella asiantuntijalla. Nidkemysten edustavuuden kannalta laajempi paneeli olisi tietysti
ollut parempi. Toisaalta kokemusten mukaan asiantuntijoiden ndkemyksid tasapuolisesti
kisittelevd ajatustenvaihto alkaa kérsid suuremmasta paneelista. Mitd laajempi paneeli
on, sitd enemmin Delfoi-prosessia ohjaavat tutkijat joutuvat yhdisteleméén ja valikoi-
maan esitettyjd ndkokohtia. Paneelityoskentelyn kannalta timé on tarpeen, jottei asian-
tuntijoita rasitettaisi liikaa. Tulosten raportoinnissa samankaltaisten ndkemysten toistu-
va esittiminen, mikd on vaihtoehto vivahde-erot vaarantavalle nikemysten yhdistami-
selle, johtaa taas helposti luettavuuden heikkenemiseen. On kuitenkin valittaen todetta-
va, ettd esimerkiksi kuopiolaisia ja oululaisia asiantuntijoita ei ole osallistunut tutki-
mukseen. Arvioinnin ensimmaéisen kierroksen haastattelulomake ja arviointiin osallistu-
neiden asiantuntijoiden valinta on 1dhemmin esitelty raportin liitteessa.

Tutkimuksen toisella kierroksella asiantuntijat kommentoivat pddasiassa sdahkdpostin
vilitykselld lomaketta, joka sisélsi kysymysten ohella 1dhinnd haastattelujen pohjalta
muodostettuja viitteitd ja ndkokohtia. Kommentoinnin terdstdmiseksi véitteet ja nako-
kohdat oli tehty korostetun ristiriitaisiksi. Se, ettd viitteiden ja nidkokohtien taustalla
olevia henkilditd ei paljastettu, teki mahdolliseksi teravimmain argumentoinnin. Toisen
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kierroksen kuulemisen tuloksena alun perin 60 sivun lomake tdydentyi rasti ruutuun” -
vastausten ohella asiantuntijoiden yhteensd noin 50 sivun mittaisilla sanallisilla kom-
menteilla.

Arvioinnin toiselle kierroksella esitti kommentteja 27 panelistia. Yhtd asiantuntijaa lu-
kuun ottamatta he kaikki myds osallistuivat tutkimuksen ensimmdiselle kierrokselle ja
olivat ndin vaikuttamassa niihin kysymyksiin, véitteisiin ja ndkokohtiin, jotka esitettiin
toisella kierroksella. Heidén ohellaan ensimmadiselle kierrokselle osallistuivat seuraavat
suomalaiset asiantuntijat: johtaja Hannu Hanhijirvi, johtaja Ilkka Kouvonen, FT Veikko
Launis, prof. Juha Rédikka ja prof. Marja-Liisa Savontaus. Lisdksi professori Hannu Sa-
riolaa haastateltiin kantasoluihin liittyvistd kysymyksistd ja hantd on myos kuultu arvi-
oinnin loppuraporttia valmisteltaessa. Arvioinnin loppuvaiheessa kuultiin liséksi juridi-
sista kysymyksistd Ladketeollisuus ry:n lakimiestd Tiina Aitlahtea, professori Raimo
Lahtea ja péasihteeri Ritva Halilaa.

Tutkimuksen toiseen kierrokseen vastauksin osallistuneet asiantuntijat on jaoteltu seu-
raaviin ryhmiin. Ryhmien asiantuntijat on mainittu aakkosjarjestyksessa:

Geenigeneralistit: prof. Jussi Huttunen, prof. Juha Kere, yliladkari Helena Kédéridinen,
prof. Leena Palotie-Peltonen, prof. Mart Saarma, prof. Eero Vuorio

Geenispesialistit: prof. Jaakko Kaprio, prof. Kimmo Kontula, LT Riitta Lahesmaa,
prof. Heikki Mannila, prof. Petter Portin, prof. Lasse Viinikka

Yhdysvaltojen kansallisessa terveysvirastossa (NIH) tyoskennelleiden ryhmaé: prof.
Olli-Pekka Kallioniemi, FT Mikko Laukkanen, dos. Nina Nupponen

Kantasolutuntijat: prof. Outi Hovatta, prof. Olli Lassila, prof. Timo Otonkoski, prof.
Irma Thesleff, Dos. Jorma Toppari

Filosofit: prof. Heta Gylling, FT Tuija Takala, yliassistentti Helena Siipi, prof. Jaana
Hallamaa

Taloustuntijat: Toimitusjohtaja Kai Falck, teknologiajohtaja Raimo Pakkanen, prof.
Hans Soderlund, FT Juha Vapaavuori

Arvioinnin keskeinen toimintaperiaate on ollut ndkokohtien esittiminen nimettoméana.
Téstd syystd nikokulmien esittdjid luonnehditaan heiddn em. ryhmillddn nimid mainit-
sematta. Jotta kuitenkin samaan ryhmiin kuuluvien erilaiset nikemykset erottuisivat,
raportoinnissa kiytetddn lisdksi numeroita, jos samaan ryhmiin kuuluvia kommentoi-
neita on asiayhteydessd useita. Korostettakoon, ettd esimerkiksi “geenigeneralisti 17
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viittaa samaan henkil66n siis vain samassa asiayhteydess, ei poikkeavissa yhteyksissa.
Anonymiteetin takaamiseksi kuhunkin ryhméin on sisdllytetty véhintdan kolme panelis-
tia, mitd esimerkiksi salassa pidettdvan yritystiedon osalta pidetdédn julkisten tilastojen
vihimmaisryhmékokona.

Raportoinnissa kéytettyjd ryhmid voi luonnehtia Iyhyesti seuraavasti. Geenigeneralis-
teiksi luetuilla on ollut varsin keskeinen laajaan ja korkeaan ammattitaitoon perustuva
asema keskustelussa, jota Suomessa on kéyty geneettisen tiedon muodostamisesta ja
kaytostd. Geenispesialistit omaavat korkean ammattitaidon erityisalueellaan, mutta
heilld ei ole ollut yhtd keskeistd asemaa alaa koskevassa yleisessd keskustelussa kuin
generalisteiksi luetuilla. Yhdysvaltojen kansallisessa terveysvirastossa tydskennelleiden
NIH-tutkijoiden ryhmiin kuuluu nuoren ja kansainvélisesti arvostetun professorin
ohella kaksi nuorta tutkijaa. Tdmén ryhmén voi tulkita edustavan nuorta ja kansainvilis-
td tutkijandkokulmaa. Kantasolutuntijat edustavat monipuolisesti kantasolujen parissa
tyoskentelevié tutkijoita. Filosofiryhméin kuuluu geenietiikkaan perehtyneité filosofi-
an ja teologian yliopistotutkijoita. Talousasiantuntijoihin on luettu geenitekniikan ta-
loudelliseen hyddyntdmiseen erityisesti perehtyneitd asiantuntijoita. Pari heistd rinnas-
tuu monipuolisen asiantuntemuksensa ja asemansa geenitutkijoiden yhteisossd perus-
teella geenigeneralisteihin.

Toisen kierroksen lomakkeen kysymysten ja nidkokohtien muotoilun kannalta tarkeitd
olivat haastateltujen suomalaisten asiantuntijoiden ohella Osmo Kuusen National Insti-
tute for Health:ssd (NIH) USA:ssa maaliskuussa 2002 tekemét seuraavien henkiléiden
haastattelut: Ph.D. Spyro Mousses, MD Benjamin Wilfond, JD Barbara Fuller, Claire T.
Driscoll, Brian Stanton, Ph.D. David M. Bodine ja Peter Good. Kantasoluja koskevien
viitteiden ja ndkokohtien muotoilussa on ollut suureksi avuksi Sveitsin teknologian
arviointikeskuksen (www.ta.swiss.ch) tekemé kantasoluarviointi, joka julkaistiin touko-
kuussa 2002 (Hiising ym., 2002). Poiketen muista arvioinnin kohteista biosiruja arvi-
oinnin toisella kierroksella kisitellyt osakokonaisuus rakennettiin erdénlaisena vuoro-
puheluna lddketieteellisessé aikakauskirjassa Duodecimissa (11/2002) julkaistun kahden
artikkelin seké haastatteluissa esitettyjen nidkokohtien viélilld. Artikkelit ovat Olli Kal-
lioniemi: Geenisiruista biosiruihin, uuden biotekniikan haasteet ja mahdollisuudet seké
Outi Monni, Sampsa Hautaniemi ja Olli Kallioniemi: Geenisirutekniikka ja siihen liitty-
vé bioinformatiikka.

Ensimmaiselle kierrokselle osallistuneet suomalaiset asiantuntijat ja heidédn haastatte-
luissa esittimansd nikemykset ovat kuitenkin olleet selvésti tirkein ldhde toisen kier-
roksen kysymyksille ja lomakkeessa esitetyille viitteille ja ndkdkohdille. Nakokohtia
muotoiltaessa kéytettiin etupddssd suoraan haastatteluissa esitettyjd sanontoja, mutta
argumentoinnin terdstdmiseksi esitettyjd ndkokohtia my0s yhdisteltiin ja tehtiin terd-
vammiksi. Suoria kirjallisia 1dhdeviittein varustettuja lainauksia lukuun ottamatta tutki-
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muksen tekijdt (Osmo Kuusi ja Martti Parvinen) ilmoittivat kuitenkin panelisteille otta-
vansa vastuun muotoilluista argumenteista.

Tutkijoiden vastuunotto esitetyistd argumenteista ja se, ettd argumentit esitettiin nimet-
tomind, selittdvit ilmeisesti sen, ettd muutama panelisti péétyi sithen (védrdin) késityk-
seen, ettd tutkimuksen tekijéit hyviksyisivét kaikki esitetyt argumentit ja etté toisen kier-
roksen lomake olisi ollut tutkimusraportti. Niinp4 erds asiantuntijoista totesi, ettd “muis-
tio on tasapainoton ja siséltda lukuisia virheiti ja vadrintulkintoja”. Hanelle voi yksikan-
taan todeta, ettd juuri ndin ja juuri tdstd syystd argumentoiva tutkimus tarvittiin. Tosin
se, mikd on “védrin tulkinta” yhden panelistin kannalta, on usein “oikein tulkinta” toi-
sen kannalta, kuten tdma tutkimusraportti osoittaa.
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3. Miten tulisi suuntautua tulevaisuuteen ja miti ovat
arviointikohteen kaukaiset kehitysnikymat?

3.1. Kuinka uuden biotekniikan mahdollisuuksista on keskusteltu
Suomessa

Vuonna 1991 kustannusyhtié Tammi julkaisi kirjan Uusi biotekniikka (Kuusi 1991).
Kirjassa tarkasteltiin uuden biotekniikan tulevia mahdollisuuksia ja uhkia seuraavilla
sovellutusalueilla: diagnostiikka, lddkkeiden valmistus, geeniterapia, kasvinjalostus,
eldinjalostus, elintarvikkeet, kemikaalien valmistus, puunjalostusteollisuus ja kaivos-
toiminta, energian tuotanto, jitteiden kisittely/ymparistomyrkkyjen tekeminen vaarat-
tomiksi ja biotekniikan laitteet. Uusi biotekniikka méériteltiin vuoden 1970 jélkeisiin
innovaatioihin perustuvaksi. Kirjan keskeisin aineisto keréttiin argumentointiin perustu-
valla Delfoi-tekniikalla 28 suomalaiselta alan asiantuntijalta péddasiassa vuoden 1989
aikana. Kéytetty menettely oli hyvin samanlainen kuin nyt raportoitavassa arvioinnissa.
Olennainen ero on oikeastaan vain se, ettd tutkimuksen toinen kierros toteutettiin postit-
se lahetetylld kyselylomakkeella, kun taas téssd arvioinnissa on kiytetty toisella kier-
roksella pidasiassa sdhkopostia.

Jélkikdteen voi todeta, ettd tutkimus onnistui varsin hyvin viime vuosikymmenen kehi-
tyksen perusteknologioiden tunnistamisessa. Erityisesti PCR-tekniikasta kehittyi kirjas-
sa ennakoitu 1990-luvun kehityksen moottori. Kirjassa esiteltiin my0s juuri kdynnisty-
nyt ihmisen perimén kartoitusprojekti eli GENOME-projekti. Sitd rinnastettiin laajuu-
dessaan avaruuden valloitukseen. Miti kirjassa ei kyetty ennakoimaan, on perimiainek-
sen kartoittamisen valtava nopeutuminen ja halpeneminen yhdistdmaélla biotekniikan ja
tietojenkésittelyn mahdollisuudet. Keskeisten innovaatioiden ennakoinnin vaikeudesta
kertoo, ettd DNA:n toinen keksijd James Watson piti vield 1990-luvun loppupuolella
mahdottomana yksityisessd Celera-yhtiossa kehitettyd mullistavaa genomin emésjérjes-
tyksen uutta méérittelytekniikkaa. Tama on hyvé esimerkki siité, ettd heikkojen tulevai-
suussignaalien tulkinnan asiantuntijoina tunnustetut auktoriteetit eivdt hyvin usein ole
parhaita (vrt. Kuusi ym., 2000).

Helsingissd tammikuussa 2003 jarjestetyilld Tieteen piivilld professori Mart Saarma
esitti, ettd poliitikoilla ei ole mitddn edellytyksié toimia biotieteen kehityksen ohjailijoi-
na, koska tutkijakollegatkaan eivit aina pysty nidkeméédn, milld suunnilla on tapahtu-
massa merkittivid tieteellisid ldpimurtoja. Vaikka erityisesti biologian alueella poliitik-
kojen puuttuminen tieteen kehitykseen on ollut joskus erittdin haitallista — yhteni &éri-
esimerkkind geeneihin perustuvan perinnéllisyystieteen kieltdiminen 1930- ja 1940-
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lukujen Neuvostoliitossa — demokraattisessa valtiossa poliitikoilla on kuitenkin kansa-
laisten tarpeiden ja odotusten monipuolisen tuntemuksen vuoksi erityiset edellytykset
vaikuttaa mielekkdiden tutkimusongelmien muotoiluun, vaikka vihemmén parhaiden
ratkaisujen l0ytdmiseen. Tarkedd on, ettd sekd tutkijat ettd poliitikot tunnistavat oman
asiantuntemuksensa rajat ja etti jatkuvasti kehitetdfin menettelyjd, joilla helpotetaan
tasavertaisuuteen ja toisten kunnioitukseen perustuvaa, aitoon oppimiseen johtavaa vuo-
rovaikutusta erilaista asiantuntemusta omaavien kesken. Vaikka poliitikot edustavat
kansaa, myds kansalaisten suora kuuleminen erilaisin kyselyin, kansalaistapaamisin jne.
on tarpeen. Tassé tehtdvissd yhteiskuntatieteilld on erityinen tehtdvénsa.

Erilaisen tulevaisuuteen liittyvin asiantuntemuksen yhdistiiminen ja erilaisten tu-
levaisuus-asiantuntijoiden vuorovaikutuksen kehittiminen on tulevaisuuspolitiik-
kaa tukevan tulevaisuudentutkimuksen keskeinen haaste. Voi tulkita, ettd Uusi bio-
tekniikka -kirja oli tissd mielessd kohtuullisen hyvéa tulevaisuudentutkimusta. Kirjassa
ennakoitiin asiantuntijoiden nikemysten pohjalta sitd, milld sovellutusalueella on odo-
tettavissa taloudellisesti merkittdvimpiéd sovellutuksia vuoteen 1999 ja 2010 mennessa.
Tutkimukseen osallistuneet asiantuntijat arvioivat sellun ja paperin valmistuksen uuden
biotekniikan yhdestitoista sovellutusalueesta taloudellisesti lupaavimmaksi vuonna
2010, vaikka lupaavia taloudellisia ja kansanterveydellisid mahdollisuuksia néhtiin
myo0s diagnostisissa valmisteissa, kasvinjalostuksessa ja elintarvikkeissa. Suomalaisten
arveltiin vuonna 2010 ylittdvin moninkertaisesti osuutensa maailman bruttokansantuot-
teessa diagnostisissa valmisteissa (jopa 1,2 % maailman alan liitkevaihdosta), prosessi-
teollisuuden (erityisesti puunjalostusteollisuuden) sovellutuksissa (1,0 %) ja kasvinja-
lostuksessa (0,8 %). Sen sijaan esimerkiksi lddkkeissd ja eldinjalostuksessa Suomen
osuuden maailmanmarkkinoista arvioitiin jaddvin alle puoleen diagnostisten tuotteiden
osuudesta (kumpikin 0,5 %).

Julkista keskustelua uudesta biotekniikasta ei Suomessa juuri ollut 1980-luvun lopulla.
Vield 1990-luvun alussa geenitekniikkaa tarkasteltiin asiantuntijapiireissé yleisesti ku-
ten mitd tahansa teknologiaa. Esimerkiksi kasvinjalostajan oli vaikea ndhdi se ratkaise-
va ero, mikd nykyisin tehddin geeniteknisesti jalostettujen kasvien ja perinteisin mene-
telmin jalostettujen kasvien vililld. Olivathan perinteiset kasvinjalostajat jo pitkddn
kayttaneet sateilytystd uusien kasvimuunnosten tuottamisessa. Uusi biotekniikka -kirja
toimi paljolti julkisen keskustelun avaajana maassamme. Erityisen paljon jatkokeskuste-
lussa on kéytetty kirjassa esitettyd uuden biotekniikan mahdollisuuksia ja uhkia havain-
nollistanutta kuviota.

Uusi biotekniikka -kirja pyrki erityisesti eritteleméén uuden biotekniikan taloudellisia
mahdollisuuksia ja uusiin innovaatioihin perustuvia mahdollisesti merkittivid tuotteita.
Kirja kuitenkin sisélsi my0s laajahkon uuden biotekniikan eettisid ongelmia kisitelleen
jakson. Témai ei kuitenkaan endi riittinyt ajan hengelle, joka oli virittdytynyt paljon
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radikaalimpaan keskusteluun. Kirjan tekijdan vaikutti 1ahtemattomasti keskustelu, jota
hin seurasi Saksan televisiosta vuonna 1990. Koko illan keskusteluohjelmassa joukko
geenitekniikan asiantuntijoita istui yleison piirittdmind vastaamassa kiihkeisiin ja osin
luonnontieteellisesti kummallisiin uuteen biotekniikkaan liittyviin kysymyksiin.

”Valistuneet” tahot olivatkin jo vuonna 1991 valmiit timén keskustelun tuloon Suo-
meen. Vaikka Uusi biotekniikka -kirjassa varsin laajasti tarkasteltiin myos kehityksen
uhkakuvia ja pohdittiin varsin yksityiskohtaisesti perinndllisten tautien geneettiseen
testaukseen liittyvid eettisid kysymyksid, vasta kdynnistettyjd eettisid lautakuntia jne.,
kirjan Helsingin Sanomissa arvostellut professori Yrjo Haila syytti sitd eettisten kysy-
mysten sivuuttamisesta ja uuden biotekniikan kaupallisesta markkinoinnista.

Vaikka viime vuosikymmenen aikana on julkaistu monta asiallista uuden bio- ja geeni-
tekniikan luonnontieteellistd puolta valottavaa suomenkielistd kirjaa, eettiset kysymyk-
set ovat paljolti hallinneet julkista keskustelua Suomessa kuten muuallakin Euroopassa.
Vaikka uhkakuvien pohdinta on epiileméttd myos arvokkaalla tavalla lisdnnyt tietoi-
suutta tulevan kehityksen mahdollisuuksista ja tehnyt myos geenitekniikan soveltajat
valppaammaksi havaitsemaan todellisia riskejd, pelkojen sdvyttdma keskustelu on pal-
jolti johtanut niiden myonteisten asioiden unohtamiseen, joihin mm. ihmisen perimén ja
kantasolujen parempi tuntemus voi myotivaikuttaa.

Havahtumista on kuitenkin tapahtunut viime vuosina ainakin yhdellé tarkeilld taholla:
Euroopan yhteison komissiossa.

3.2. Kolme suhtautumistapaa geeni- ja kantasolutekniikan tulevai-
suuteen

Euroopan yhteison komissio on asettanut strategiseksi tavoitteekseen saavuttaa pitkalla
aikavililld johtavan aseman biotieteiden ja biotekniikan ja niiden sovellutusten kehitté-
misessd. Tehdessdén tdmén linjauksen komissio totesi samalla, ettd biotieteet sekd bio-
tekniikka sekéd niiden vaikutukset ulottuvat laajalle ja ettd sen vuoksi on huolellisesti
varmistettava toiminnan johdonmukaisuus sekd kansalaisyhteiskunnan ja kaikkien asi-
anomaisten osallistuminen toimien muotoiluun. (KOM 2001, 454 lopullinen s. 3). Suo-
men vastauksessa komission asiakirjaan todetaan, ettd moneen biotieteiden terveyden-
huoltoon liittyvéédn sovellutukseen liittyy sellaisia uusia ilmidité ja eettisid kysymyksii,
joiden yhteiskunnallista merkitystd tulee tarkastella avoimessa keskustelussa ja joille
tulee saada riittdva yhteiskunnallinen hyvéksyntd. Téllaisiksi asioiksi mainitaan erikseen
geenitestit ja niistd saatavien tietojen vaikutus yksilénsuojaan.
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Tadmin arvioinnin kohteet eli ihmisen perimdi koskevan tieto ja sen kéytto sekd kan-
tasolujen yhé laajempi hyddyntdminen kuuluvat bioteknisen vallankumouksen ydinky-
symyksiin seké tarjoamiensa mahdollisuuksien ettd siséltimiensd uhkien vuoksi. Thmi-
sen perimén kartoittamista ja kantasolututkimusta voidaan tarkastella kahdesta niko-
kulmasta, joita kutsumme innovaatiopoliittiseksi ja sddtelypoliittiseksi.

Innovaatiopoliittinen nidkokulma korostaa tieteellisid edistysaskeleita, uusia tapoja rat-
kaista yhteiskunnallisia ja ymparistoon liittyvid ongelmia tai markkinoilla menestyvia
uusia tuotteita. Tatd ndkokulmaa korostavat voidaan vield jaotella laajaa ja kapeaa tul-
kintaa edustaviin. Laajaa innovaatiopoliittista nikokulmaa edustavien mielestd uu-
den biotekniikan innovaatiot avaavat suuria mahdollisuuksia yhteiskunnallisten ongel-
mien ratkaisuun ja kaikkia véestoryhmid koskevan hyvinvoinnin kehittdmiseen sekd
kansallisella ettd kansainvéliselld tasolla (mm. ravinnontuotannon kérjistyvét ongelmat
liittyen véestonkasvuun ja makean veden saantiin, ympériston pilaantuminen, uhka uu-
sista taudeista ja uudelleen levidvistd jo voitetuiksi luulluista taudeista). Kapea inno-
vaatiopoliittinen nikokulma puolestaan korostaa kansallista kilpailukykya tai vield
kapeammin yritysten menestystd uutta biotekniikkaa hyddyntden. Tétd ndkokulmaa
edustavien mielestd julkisella politiikalla on ennen muuta tdhdattava edellytysten luon-
tiin markkinoilla hyvin menestyville biotekniikkayrityksille. Eettiset ratkaisut jéitetdan
padasiassa yritysten ja niiden asiakkaiden (esimerkiksi geenitestauksia tilaavien) véli-
siksi.

Kun Yhdysvaltojen voi katsoa monessa suhteessa edustavan suppeaa innovaatiopoliit-
tista ndkokulmaa, EU:n komission voi tulkita asettuneen biotekniikan kehittdmiselle
asettamiensa tavoitteiden osalta jonnekin laajan ja kapean innovaatiopoliittisen néko-
kulman vélimaastoon. Euroopassa kéyty kriittinen julkinen keskustelu uudesta biotek-
niikasta on kuitenkin johtanut siihen, etti vallitsevaa suuntausta EU-alueeella voidaan
kutsua siitelypoliittiseksi. Piddsdintoisesti kaikissa EU-maissa erilaiset lautakunnat
sddtelevit, mitd uuteen biotekniikkaan liittyvéé toimintaa sallitaan. Eri maissa séddtelyn
tiukkuus vaihtelee. Esimerkiksi alkiotutkimuksen osalta kdytdntd on huomattavasti sal-
livampi Englannissa kuin Saksassa. Nykytilanteen voi tulkita olevan ristiriidassa EU:n
komission tavoitteleman kehityksen kanssa, mitéd ilmentda seuraava komission tiedonan-
toon siséltyva kannanotto (KOM 2001, 454 lopullinen, s. 11): ... Yhdysvaltoihin ver-
rattuna eurooppalaisten yritysten toimintaymparistd on kehno esimerkiksi biotekniik-
kayritysten kannalta, jotka ovat riskialttiita, mutta mahdollisesti erittdin kannattavia.
Vaikka Euroopassa on yrittdjid, eivét yhteiskunnalliset ja oikeudelliset puitteet kannusta
riskinottoon ja yritysten perustamiseen.”
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Vaikka saitelypolitiikalla on ollut kiistattomia ansioita mm. alan eettisen keskustelun
vireyttdjand ja syventdjand, silld ei pitkdn paille selvastikdén ole mahdollisuuksia toimia
Internetin ym. vastaavien véylien kautta levidvin geneettisen tiedon ja néitd kautta tar-
jottavien palvelujen portinvartijana.

Ansiokasta eettistd keskustelua Suomessa edustavat mm. kaksi viimeisen vuoden aikana
ilmestynyttd kirjaa: Juha Réikén ja Kaija Rossin ”Geenit ja arvot” sekéd Sakari Karjalai-
sen, Veikko Launiksen, Risto Pelkosen ja Juhani Pietarisen toimittama "Tutkijan eettiset
valinnat". Korkeatasoisen eettisen keskustelun ohella vallitseva lainsdddannolli-
nen/hallinnollinen linja on kuitenkin johtanut my6s luonnontieteellisen tiedon sivuutta-
viin ratkaisuihin. Noudatettua ddrimmaistd varovaisuutta on voitu perustella kansalais-
ten asenteilla geenitekniikkaa kohtaan. Kuten ydinenergian tapauksessa yleinen mielipi-
de on, tai sen peldtddn olevan, virittynyt reagoimaan voimakkaasti geenitekniikkaan
liittyviin huolestuttaviin uutisiin. Tétd suuntausta on vahvistanut BSE-nautojen aiheut-
tama valtava kohu ja kuluttajien luottamuksen palauttamiseen tarvitut valtavat taloudel-
liset uhraukset.

Yksi ennakkoluuloja myoétéilevd ja luonnontieteellisen tiedon sivuuttava ratkaisu oli
tapahtumakulku, joka johti siihen, ettd laktoferriinié eli didinmaidon keskeistd ainesosaa
tuottavia geneettisesti muunneltuja nautoja ei voitu kdyttdd edes minkin ravintona.
Oheisessa laatikossa on professori Juhani Janteen ndkemys tapahtumakulusta, missé ko.
naudat ensin myrkytettiin ja sitten toimitettiin ongelmajdtelaitokselle. Paatoksen uu-
tisoinnissa tiedotusvilineet yleisesti rinnastivat laktoferriinid tuottavat naudat ja BSE-
naudat. Olivatpa tdimdn onnettoman tapahtumakulun takana mitké tahansa hallinnolliset
ja muut péétokset, se oikeuttaa kutsumaan nykyistd suomalaista hallintokéytdnt6d ni-
melld “sddtelypoliittinen”. Erddn kuullun asiantuntijan sanoin: “Pitdisi hoksata aloittaa
toimet lain muuttamiseksi, jotta seuraavalla kerralla jotain geenimuunneltua koivua ei
tarvitsisi hivittda erityismenetelmin”.

41



Laktoferriinid tuottavat naudat ongelmajitetta?

Laktoferriini (LH) on nisdkkdiden maidossa esiintyva rautaa sitova proteiini, jolla on
bakteeri-, sieni- ja virusinfektioilta suojaavia vaikutuksia. Lehméin maidossa LH:ta on
vain noin 0,1 g/l, kun sen pitoisuus ihmisen didinmaidossa on noin 1,5 g/l. LH:n “anti-
bioottimainen” vaikutus perustuu erityisesti sen kykyyn sitoa bakteerien ja muiden mik-
robien rautaa. Pharming-yrityksen siirtogeenisissi lehmissd ihmisen LH-geeni on ohjat-
tu ilmentymédin maitorauhaseen ja ndin geenituote (LH) erittyy maitoon pitoisuuksissa
noin 3 g/l. Laktoferriini tekee lehmédn maidosta enemmén didin maidon kaltaista, ja silld
voidaan mahdollisesti suojella pienié lapsia suolistoinfektioilta. Namé ovat kehitysmais-
sa yksi keskeisimpié lapsikuolleisuuden aiheuttajia. Siirtogeenisissd lehmissé tuotettua
LH:ta on testattu ihmisilld avosydénkirurgian yhteydessé, jolloin aine on annettu suo-
nensisdisesti neutraloimaan leikkauksessa kéytettyd hepariinia ilman haittavaikutuksia.
Laktoferriinin runsas esiintyminen &didinmaidossa sekd tehdyt testit tukevat késitysta
siité, ettd se ei ole terveydelle vaarallista. Se on mahdollisesti tirkeé proteiini erityisesti
kehitysmaiden terveydenhoidon kannalta. Ensimmaéinen siirtogeeninen Huomen-nauta
jouduttiin teurastamaan nivelvaivojen vuoksi sen takia, ettd sitd ei voitu padstda laitu-
melle. Laktoferriinid tuottavilla naudoilla ei ole ollut téllaisia ongelmia.

Pharming-yrityksen konkurssista seurasi, ettd siirtogeeniset lehmét jouduttiin teurasta-
maan. Perustuen maatalousviranomaisten joustamattomaan asenteeseen ja geeniteknii-
kan lautakunnan yleisluonteiseen kantaan siitd, ettd kaikki geneettisesti muunnellut
eldimet ovat ongelmajitettd ko. lehmét jouduttiin myrkyttiméén ja késittelemddn on-
gelmajitteend. Téssd yhteydessd vilitettiin myds tieto, ettd teurastamot eivét teurasta
geenimuunneltuja eldimid. Sille, ettd siirtogeenisia LH-lehmid ja hiehoja kisitellddn
ongelmajétteend (rinnastaen ne BSE-eldimiin), ei ole mitéén l4édketieteellistd perustetta.
Ei ole perusteita sille, etteikd laktoferriini kelpaisi ihmisravinnoksi, saati sitten tur-
kiseldinten ravinnoksi. Siirtogeenisissd lehmissd LH-geenin ilmentyminen on ohjattu
maitorauhaseen, joten maito ja kudoksista ainoastaan maitorauhanen siséltavit tatd gly-
koproteiinia. Néin ollen ruho, maitorauhasta lukuun ottamatta, ei sisilld ihmisen LH:ta.

Sen ohella, etti kaikki kdytostd poistetut geneettisesti muunnellut organismit on maari-
telty ongelmajatteeksi, siirtogeenisten lehmien ei ole sallittu liikkuvan ulkona perustuen
yleisperiaatteeseen, ettd geneettisesti muunneltuja organismeja ei saa padstdd luontoon.
Luonnontieteelliseltd kannalta tdimd on yhtd perusteetonta kuin ko. nautojen kisittely
ongelmajétteena.
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Terveysriskeihin perustuvaa kriittistd perusasennetta ovat vahvistaneet pelot, jotka ovat
liittyneet geenitekniikkaan perustuvien hoitojen ennakoituun kalleuteen. Vaikka harvat
ovat olleet tdstd valmiita puhumaan, uusien hoitojen mahdollisesti aiheuttamat yha han-
kalammat priorisointiongelmat tuskin ovat omiaan viehéttiméén ainakaan hallinnolli-
sessa ja kustannuskriisissd kamppailevan julkisen terveydenhuollon taloudesta paittéi-
vid. Toistaiseksi on tosin ollut kéytettdvissd vain joitakin geeniteknisesti valmistettuja
ladkkeitd. Sovellutuksia on ollut 1&hinné sydpahoidossa.

3.3. Asiantuntijoiden perusldhestymistavat genomi- ja kantasolu-
tiedon hyddyntamiseen

Kuullut asiantuntijat hyviksyivét varsin yksimielisesti laajan innovaatiopoliittisen né-
kokulman. Se, mitd kukin asiantuntija laajaan innovaatiopoliittiseen nidkokulmaan sisil-
Iytti, poikkesi kuitenkin melkoisesti. Asiantuntijoille esitettiin arvioinnin toisella kier-
roksella seuraava kysymys:

Edelld luonnehdittiin kolmea vaihtoehtoista peruslédhestymistapaa ihmisen
periméé ja kantasoluja koskevien tietojen hyddyntdmisessd nimilld “suppea
innovaatiopoliittinen”, “’laaja innovaatiopoliittinen” ja “sddtelypoliittinen”.
Miten kuvaisitte omaa perusldhestymistapaanne néihin kysymyksiin?

Kysymykseen vastanneista vain yksi ilmoittautui selkedsti suppean innovaatiopoliittisen
lahestymistavan kannattajaksi. Kukaan ei ilmoittautunut pelkéstién sdételypoliittisen
ndkokulman edustajaksi. Kymmenen vastanneen voi tulkita edustavan laajaa innovaa-
tiopoliittista nédkokulmaa enintdén pienehkdin ldhinnd sditelyyn liittyvin varauksin.
Kolmen vastaajan ryhmén muodostivat ne, joiden kannanotoissa yhdistyivét laaja inno-
vaatiopoliittinen ja sditelypoliittinen nidkokulma. Kaksi vastanneista edusti laajan ja
suppean innovaatiopolitiikan yhdistelméd. Yksi vastaaja ilmoitti edustavansa kaikkia
kolmea ndkdkulmaa. Yksi vastaaja voidaan muiden vastausten perusteella luonnehtia
ldhinnd suppean innovaatiopoliittisen ndkokulman edustajaksi.

Nakokulmien painotukset vaihtelivat jonkin verran vastaajaryhmittidin. Geenigeneralis-
teista kolme ilmoittautui selkeésti laajan innovaatiopoliittisen ndkdkulman edustajaksi.
Heihin kuului my6s ainoa selkeésti suppean innovaatiopoliittisen ndkdkulman kannatta-
jaksi ilmoittautunut ja yksi innovaatiopoliittista ja sdételypoliittista ndkodkulmaa edusta-
nut. Yksi ryhméén kuuluvista ei kommentoinut kysymystid. Kolmesta kysymykseen
vastanneesta geenispesialistista yksi edusti laajaa innovaatiopoliittista nikokulmaa, yksi
laajan innovaatiopoliittisen ja séételypoliittisen nikokulman yhdistelmai ja yksi kaikki-
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en kolmen vaihtoehdon yhdistelméd painottaen kuitenkin laajaa innovaatiopoliittista
nidkokulmaa.

NIH-ryhméén kuuluvista yksi késityksensd ilmoittanut edusti selkedsti laajaa innovaa-
tiopoliittista ndkdkulmaa. Myo6s toisen ryhmédén luetun kannanotosta voi lukea tukea
télle ndkokulmalle, vaikka hén ei kantaansa selkedsti ilmaissut. Yksi ryhméén kuulunut
ei vastannut kysymykseen. Kantasolutuntijoista vain kaksi vastasi kysymykseen ja
kumpikin edusti selkeésti laajaa innovaatiopoliittista ndkdkulmaa.

Filosofeista yksi edusti laajaa innovaatiopoliittista nékdkulmaa, yksi laajan innovaa-
tiopoliittisen ja sddtelypoliittisen ndkokulman yhdistelméd. Yksi ilmoitti kannattavansa
suppean ja laajan innovaatiopoliittisen ndkokulman yhdistelmdd ja yksi ei vastannut
kysymykseen. Talousasiantuntijoista yksi oli selkedsti laajan innovaatiopoliittisen na-
kokulman kannattaja ja toinen oli samalla kannalla pienin séételypoliittisin varauksin.
Yksi asiantuntija edusti suppean ja laajan innovaatiopoliittisen ndkokulman yhdistel-
mid. Yksi vastanneista ei esittdnyt ndkemystédn, mutta hinen muiden vastaustensa pe-
rusteella hdnen voi tulkita olevan kannassaan aika ldhelld suppeaa innovaatiopoliittista
ndkokulmaa.

Seuraavassa on esitetty eri nakokulmien edustajien kannanotot alkuperdisessd asussaan
pienin sisdltoon vaikuttamattomin kielellisin korjauksin. Todettakoon, ettd seuraavassa
— kuten mydhemminkin — kommentoinutta luonnehditaan toisaalta ryhmaéllé, johon hin
kuuluu ja lisdksi numerolla, jos samaan ryhméddn kuuluvia kommentoineita on asiayh-
teydessd useita. Korostettakoon, ettd esimerkiksi geenigeneralisti 1 viittaa samaan
henkil66n vain samassa asiayhteydessd, ei poikkeavissa yhteyksissd. Mukaan on otettu
kaikki nidkokohtia sisélténeet kannanotot. Vain toteavat kannanotot tyyppid ”laaja inno-
vaatiopoliittinen” on jétetty esittelyn ulkopuolelle.

Laaja innovaatiopoliittinen néikokulma:

a) Olen ehdottomasti laajan innovaatiopoliittisen nikdkulman kannalla. On kui-
tenkin tirkedd, etti emme tietosuojasta tinkimélld menetd etulyontiasemaamme,
mika perustuu keskeisesti vieston positiiviseen asenteeseen ja tutkijoiden suhteel-
lisen suureen vapauteen ja intoon kerétd niyteaineistoja “informed consentin” pe-
rusteella (geenigeneralisti 1).

b) Johdattelutekstissd suhtaudutaan positiivisesti laajaan innovaatiopoliittiseen 14-
hestymistapaan, mutta titd 1dhestymistapaa ei tosiasiassa noudateta. Tekstistd kdy
ilmi, ettd tdma tarkoittaakin “kansanterveyden kannalta keskeisid kéyttotarkoituk-
sia”. Esimerkiksi pohdittaessa Suomen vahvuuksia tutkimuksessa huomattavim-
maksi sanotaan Kansanterveyslaitoksen otantatutkimuksia. Kansanterveyslaitok-
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sen suorittama tautiluokittelu ja sen taustalla oleva tutkimus ovat tarkeitd, mutta
Suomesta 10ytyy toki muunlaisia vahvuuksia. Esimerkkind voidaan nostaa esiin
informaatioteknologia ja sithen ldheisesti liittyvd muu korkeatasoinen tutkimus
(geenigeneralisti 2).

¢) Oma ldhestymistapani olisi 1&hinnd laaja innovaatiopoliittinen”, mutta silla ta-
valla skeptinen, ettd genomitieto ja kantasolut ratkaisevat vain osan ongelmis-
tamme ja tuovat samalla uusia ongelmia, ihan samalla tavalla kuin antibiootit 50
vuotta sitten edistivdt monen taudin hoitoa, mutta toivat mukanaan resistenssion-
gelmia ja monien "hygienia"-asioiden laiminly6nnin (geenispesialisti 1).

d) Laaja innovaaatiopoliittinen ldhestymistapa. Se varmistaa tiedon olevan saata-
villa mahdollisimman suurelle sektorille. Se ei mydskddn poissulje keksintdjen
kaupallista soveltamista. Yhdysvalloissa voimassa oleva ldhestymistapa on luonut
omituisen kuvion, jossa julkisella rahoituksella tehtyd tutkimusta saatetaan ldhted
sddtelemddn mutta sama sédtely ei vélttdmittd koske yksityissektoria. (NIH-
tutkija 1).

e) Jos annetuista vaihtoehdoista on valittava, edustan laajaa innovaatiopoliittis-
ta”. Tarkennan titd kuitenkin. Geenitiedon kasvattaminen ja hyodyntdminen edel-
lyttdvdt jatkuvaa avointa yhteiskunnallista keskustelua, jossa myos epdilijoiden
nékokannat otetaan keskusteluun eiké heitd vain leimata emotionaalisiksi horhoik-
si, jotka eivdt ymmarra faktoja. Vain néin voidaan piaésti eettisesti kestéviin rat-
kaisuihin. Laaja innovaatiopoliittinen nidkdkulma ja voimakas panostus eettiseen
keskusteluun eivit ole ristiriidassa keskendén, pdinvastoin: hyvin informoitu, asi-
oista perilld oleva kansa ja demokraattiseen péitoksentekoon pohjautuva tutkijoi-
den valvonta takaavat kestdvimmaét edellytykset innovatiiviselle tutkimukselle ja
sen soveltamiselle. Tassd suhteessa Pohjoismailla on verrattomat 1dhtokohdat ke-
hittyd maailman johtavaksi bioteknologiasaarekkeeksi. Pohjoismaiden vahvuudet
olisi hyddynnettdva tiiviin yhteistydn avulla (myo0s eettisessd keskustelussa) (filo-
sofi 1).

f) Oma ldhestymistapani ylldimainitunkaltaiseen ongelma-alueeseen voidaan luo-
kitella laajaksi innovaatiopoliittiseksi nidkokulmaksi”, joka kattaa my0s jo ny-
kyisinkin esim. Suomessa ja Englannissa voimassa olevat rajoitukset, mitd tulee
“epéeettiseksi madriteltyyn toimintaan”. Epdilykseni kuitenkin on, ettd kuvatun-
kaltaista “epéeettistd” toimintaa ei voida kdytdnndssd kokonaan estdi, silld aina
16ytyy valtioita, laitoksia ja yksiloitd, jotka ovat valmiita seurauksista vélittimatta
tekeméédn omien tarkoitusperiensd mukaisesti “tutkimusta ja kehitystyoti”, joka ei
ole yleisten moraali- ja mahdollisesti my0s turvallisuusnékdkohtien pohjalta hy-
viksyttdvad. Kansainvilisen tiedeyhteison tulisi mielestéini valmistautua myds tél-
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laisista “tutkimuksista” syntyvien potentiaalisten uhkien asianmukaiseen torjun-
taan. Omalta kannaltani nden genomitiedon ja kantasolujen sovellutusalueina
kaukaisemmassa tulevaisuudessa erityyppisten degeneratiivisten sairauksien ai-
kaisen ja tdsmdllisen diagnosoinnin sekéd syntyvien vaurioiden spesifisen korjaa-
misen (talousasiantuntija 1).

g) Laaja innovaatiopoliittinen nidkokulma, geenitekniikka tuo yhteiskunnan kan-
nalta keskeisid etuja. Sovellutusmahdollisuudet ovat laajat (talousasiantuntija 2).

Laajan innovaatiopoliittisen ja sditelypoliittisen nikokulman yhdistelmd:

a) Lahinné laaja, mutta sddtelydkin tarvitaan. Sédtely ei saisi olla pikkutarkkaa
(vrt. nautaesimerkki), vaan joustavaa, eli ettd geenimuunneltujen organismien hé-
vittdmisessé olisi padsdantd ja poikkeuksissa konsultoitaisiin geenitekniikan lau-
takuntaa (geenigeneralisti 3).

b) Mielestédni oikea ldhestymistapa on laajan innovaatiopoliittisen ja séditelypoliit-
tisen vilimuoto. Ndiden uusien tekniikoiden tuottama hyoty olisi saatava mahdol-
lisimman laajaan kdytt6on, mutta menettelytapoja tai edes paédmaéria ei voida jét-
tad pelkdstddn asian parissa tydskentelevien tutkijoiden pédtettdvaksi (geenispe-
sialisti 2).

¢) Nahdidkseni suppean innovaatiopolittisen ja laajan innovaatiopolittiisen 1dhes-
tymistavan erona on se, mihin biotekniikan tutkimuksella ensisijaisesti tdhdétéén.
Laajan innovaatiopoliittisen ldhestymistavan mukaan ensisijaisena tavoitteena on
ihmisten terveyden sekd psyykkisen ja fyysisen hyvinvoinnin edistiminen. Sup-
pean innovaatiopoliittisen ndkokulman mukaan ensisijaisena tavoitteena on talou-
dellinen hyo6ty. IImeisesti ndkokulmissa on kysymys nimenomaan painotuksesta.
Sinélldén keksinnon taloudellinen hyddyntdminen ei tarkoita, etteiko siitd voisi ol-
la my6s hyotyd ihmisten (muullekin kuin taloudelliselle) hyvinvoinnille. Sama péa-
tee myOs toisin pdin, hyvinvoinnin edistdminen ei sulje pois taloudellisen hyddyn-
tamisen mahdollisuutta.

Kolmantena vaihtoehtona esitetddn sddtelypoliittinen vaihtoehto. Innovaatiopoliit-
tisissa vaihtoehdoissa on kyse siitd, millaisiin tavoitteisiin biotekniikalla pyritdan.
Saatelypoliittisen vaihtoehdon kuvaus kertoo kuitenkin ehkd enemmén niistd kei-
noista, joilla biotutkimukseen ja sen sovellutuksiin puututaan. Mielestédni séétely-
politiikka ei sinélldén ole ristiriidassa kummankaan innovaatiopoliittisen vaihto-
ehdon kanssa. Voisimmehan kuvitella jonkin lautakunnan esimerkiksi painottavan
laajaa innovaatiopolitiikkaa — ts. ndkevin biotieteiden tavoitteeksi yleisen hyvin-

46



voinnin lisddmisen — mutta samanaikaisesti uskovan, ettd biotieteiden tutkimusta
tulee saadella laeilla.

Suomen varovaista sdételypolitiikkaa kritisoidaan tekstissd. Onkin totta, ettd esi-
merkiksi laktoferriininautojen hévittimiselle ongelmajétteend ei ole luonnontie-
teellisid perusteita. On kuitenkin syytd huomata, ettd kansalaisten yleinen mielipi-
de (olipa se kuinka luonnontieteellisesti perusteeton hyvénséd) on seikka, jota ei
voida eettisessd padtoksenteossa kokonaan sivuttaa. Toimiminen tavalla, joka on
yleisen mielipiteen vastainen (esimerkiksi laktoferriininautojen kéyttdminen elin-
tarvikkeiksi) aiheuttaa ihmisissé negatiivisia tunteita, esimerkiksi turvattomuuden
tunnetta ja ahdistusta. Namé tunteet ovat seikka, joka pitdd eettisessd paatoksen-
teossa ottaa huomioon ikéddn kuin moraalisena “kustannuksena”. Ne ovat “hinta”,
joka meiddn on oltava valmiita yleisen eettisen nikemyksen vastaisesta toimin-
nastamme maksamaan. Koska yleisen eettisen ndkemyksen vastaisella toiminnalla
on aina kielteisid seurauksia (kansalaisten kokemat negatiiviset tunteet), tarvitsee
tuo toiminta tuekseen vahvat perusteet. Toisin sanoen, toiminnalla saavutettavan
hyddyn on oltava niin mittava, ettd se oikeuttaa toiminnan huolimatta sen kieltei-
sistd seurauksista.

Oma lédhestymistapani on ehki ldhinné laaja innovaatiopoliittinen ndkokulma, jo-
hon yhdistyy my0s sditelypoliittinen ndkdkulma. Geenitieteiden kehitys on eetti-
sesti mielenkiintoista juuri siksi, ettd niiden sovellutukset néyttivit tarjoavan ih-
misille valtavia mahdollisuuksia hyvinvoinnin edistdmisessd, mutta samanaikai-
sesti sovellutuksiin liittyy uhkakuvia ja riskejé, joiden vuoksi sddtelya tarvitaan.
Néyttdd, ettd uusien geeniteknologioiden avulla voidaan vihentd4 inhimillista kér-
simystd esimerkiksi sairauksia parantamalla; toisaalta geeniteknologiat myos luo-
vat maailmaan aivan uudenlaisia uhkia ja riskejd. Néin ollen geeniteknologioiden
tutkimusta ja sovellusta tulee sééddelld ja valvoa; millaista hyvinséd geneettistd tut-
kimusta tai tutkimustulosten sovellutusta ei voida hyviksyé (filosofi 2).

Laajan ja kapean innovaatiopoliittisen nikokulman yhdistelmd:

a) Laaja innovaatiopoliittinen, sikdli ettd uskon teknologian mahdollisuuksiin.
Toisaalta mééritelmaan sisdltyva paternalismi (i.e. eettiset kysymykset ratkaistaan
kansallisella tasolla ja asioiden hyvyys on suhteessa massojen kontrollointiin ta-
loudellisesti kannattavilla tavoilla) sekd ennakko-oletus kaiken uuden tieteellisen
hyvyydesta epéilyttavit. Uusissa ldpimurroissa on uskoakseni paljon hyvéi, eiké
ndhdédkseni mitddn absoluuttisen vdarad, mutta en kuitenkaan olisi valmis sano-
maan, etti kaikkeen uuteen pitdd valttdmatta suhtautua varauksettoman innokkaas-
ti.
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Erityisesti yritettyéni vastata ja ottaa kantaa alkuosion vditteisiin havaitsin "laajan
innovaatiopoliittisen ldhestymistavan" itselleni vieraaksi. Viitteet ja kysymykset
oli pitkilti asetettu niin, ettei minulla ollut mahdollisuutta niiden puitteissa ilmais-
ta omaa kantaani. Ehk& jonkinlaisena konkluusiona téssd vaiheessa voisin sanoa
kannattavani suppeaa innovaatiopoliittista mallia, joka sekdin tuskin kuitenkaan
amerikkalaisessa libertaristisessa merkityksessd on optimaalinen (filosofi 3).

b) Asettuisin ehké johonkin “suppean innovaatiopolitiikan” ja “laajan innovaa-
tiopolititkan” vilille. Sdételypolitiikan liiallinen korostaminen hidastaa innovaati-
oiden hyddyntamisti tarpeettomasti — etenkin jos yhteisistd sddnndista ei ole sovit-
tu tarpeeksi laajasti esim. Euroopassa EU-tasolla. Modernia biotekniikkaa voidaan
hyodyntdd monien terveydellisten ja kestdvéddn kehitykseen liittyvien ongelmien
ratkaisemiseksi yhteiskunnassa, mutta tarjoaa se myoOs uusia edellytyksid yritys-
toiminnalle, mikd my®s lisdd yhteiskunnan vaurautta. Eettisistd kysymyksisté olisi
syytéd kiyda laajaa keskustelua yhteiskunnassa (talousasiantuntija 3).

Kapea innovaatiopoliittinen niikokulma:

a) Kapea innovaatiopoliittinen. Mielestdni on tirkedd ottaa varovaisia askeleita
soveltamisessa. Mm. natsi-Saksassa pyrittiin sen aikuiseen "laajaan innovaatiopo-
liittiseen" ndkokulmaa, kun uskottiin rotuopin ratkaisevan monia yhteiskunnan
ongelmia. On syytd muistaa, ettd nykyinen tietimyksemme biologiasta ja geeneis-
td on vasta jadvuoren yldkérked, ei edes huippu pilkota vield. Vertaisin tarpeellisia
askeleita mieluummin kemian teollisuuden alkuvuosiin, jolloin ei valttdmatta us-
kottu kemian jaksottaisen jirjestelmén ratkaisevan yhteiskunnan ongelmia. Sen si-
jaan "kapea innovaatiopolitiilkka" tuotti paljon nykyisin kéytdssd olevia suuria
keksint6jd, mm. muovit (geenigeneralisti 4).

Yhteenvetona ndkokulmaa koskevista kommenteista voi todeta, ettd “laaja innovaa-
tiopoliittinen ndkokulma” vastasi varsin hyvin asiantuntijoiden selvin enemmistén né-
kokulmaa, vaikka myos (ldhes?) nykyisen tasoista sddtelyd pidettiin yleisesti hyodylli-
send. Joissakin puheenvuoroissa kuitenkin kyseenalaistettiin késitteen siséltod. Yhdessa
kommentissa todettiin, ettei ole itsestddn selvid, ettd laaja innovaatiopoliittinen nako-
kulma voitaisiin tulkita vain kansanterveyden kannalta tdrkedksi toiminnaksi. Kuten
panelisti aivan oikein totesi, tdiméd on ollut se kdytdnnon tulkinta, joka arvioinnissa on
késitteelle monissa yhteyksissa annettu.
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Asiantuntijat olivat varsin yhtd mieltd siitd, ettd laajan innovaatiopoliittisen nikokulman
kannalta on erittdin tirkedd pitdd kiinni parhaasta luonnontieteellisestd tiedosta myds
eettisesti vaikeita kysymyksid ratkaistaessa. Ei voida pitdd hyviksyttdvénd sen tapaista
padtostd, mika johti laktoferriinid tuottaneiden nautojen havittimiseen ongelmajételai-
toksessa, vaikka siten tyynnyteltdisiin kansalaisten pelkoja. Yksi filosofien ryhméén
kuuluva panelisti korosti, ettd pdétoksid tehtiessd on otettava huomioon turvattomuuden
tunne ja ahdistus, joka voi aiheutua yleisen mielipiteen vastaisesta toiminnasta. Téllai-
sen tuskan olemassaolo on hidnen mukaansa tunnustettava ja siihen on pyrittdva vaikut-
tamaan informoimalla ja valistamalla. Tietimisen aiheuttama tuska ei kuitenkaan oikeu-
ta vadrien uskomusten myo6tiilyyn.

Kapeaa innovaatiopoliittista ndkokulmaa edustaneiden keskeinen kritiikki laajaa inno-
vaatiopoliittista nikdkulmaa kohtaan oli sithen sisdltyvd “paternalismi” tai “me tie-
dimme, mika teille on parhaaksi” -asenne. Jyrkintd kantaa edustanut vertasi tdllaista
asennetta jopa natsi-Saksan oppeihin. Asiaan vihemmain intohimoisesti suhtautunut
kapean innovaatiopoliittisen nikdkulman puoltaja katsoi, ettd ohjailun liiallinen koros-
taminen hidastaa innovaatioiden hyddyntdmistd tarpeettomasti — etenkin jos yhteisista
sadnndistd ei ole sovittu tarpeeksi laajasti esim. Euroopassa EU-tasolla.

3.4. Miti on odotettavissa pitkalla tdhtaimella?

Periméén liittyvén tiedon, ja erityisesti ihmisen periméén liittyvén tiedon, hyodyntami-
nen on ihmiskunnan alkaneen vuosisadan keskeinen, ellei suorastaan keskeisin, haaste.
Pohjimmaltaan my6s menestyminen kantasolujen hyodyntdmisessd perustuu ihmisen
geneettisen sddtelymekanismin ymmaértdmiseen. Perimén sisdltimén tiedon ymmérti-
minen on haaste sekéd valtavien mahdollisuuksien mutta my0ds vaikeasti hahmottuvien
uhkien mielessa.

Téssé arvioinnissa ei ole erityisesti ennakoitu kehitystd vuosisadan jilkipuoliskolla. Ar-
viointi keskittyy 1dhinnéd noin 15 seuraavan vuoden kehityksen arviointiin, koska tdma
perspektiivi ndyttdd tarkoituksenmukaisimmalta lainsdédddnnon kehittimisen kannalta.
Mm. eettisid kysymyksid pohdittaessa on kuitenkin tirkedé pitdd mielessd myds kaukai-
semmat mahdollisuudet. Teknologian kehityksen ennakointi on toistuvasti osoittanut,
ettd pahoja virheitd tehddén kahdessa suhteessa. Toisaalta yliarvioidaan niitd mahdolli-
suuksia, joita on jo “melkein valmiiden” teknologioiden kiyttdonotossa. Toisaalta aliar-
vioidaan niitd mahdollisuuksia, mitd aivan uudet ’kaukaisilta niyttidvit” ratkaisut voivat
tuoda mukanaan. Esimerkiksi 1930-luvulla asiantuntijat olivat 1dhes yhtd mieltd siiti,
ettd lentokoneet eivit voi koskaan lentdd yli tuhat kilometrid tunnissa. Suihkumoottorin
keksiminen muutti hetkessad nakdalat.
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Asiantuntijoita pyydettiin heti arvioinnin aluksi vélittdmésti perusnédkokulmansa esitté-
misen jidlkeen hahmottelemaan geeni- ja kantasolutekniikan vuoden 2030 jilkeisid né-
kymid. Tulevaisuuskeskustelua provosoitiin seuraavalla ndkékohdalla:

Vaikka ladketiede on mité ilmeisimmin genomitietojen keskeisin ldhiaikojen
sovellusala, nyt kohtuullisen varmasti ennakoitavissa oleva kehitys on vasta
alkua mm. nanotekniikan muodossa biotekniikkaa, tietotekniikkaa ja mate-
riaalitekniikkaa yhdistdville kehitykselle. Téllaisella kehitykselld voi olla
tdmin vuosisadan jilkipuoliskolla mitd yllattdvimpid sovellutuksia esimer-
kiksi uudenlaisten dlyllisten olentojen muodossa, joissa yhdistyvit tietotek-
niikan ja biotekniikan mahdollisuudet. Téstéd kehityksestd voi yrittdd suojau-
tua erilaisilla kielloilla ja rajoituksilla, mutta sitd tuskin voi valttdd. Umpiku-
ja on suppealla rajauksella myos mitd ilmeisimmin edessd taloudellisissa
mahdollisuuksissa hyddyntidd geneettistd tietoa. Kaikkea ihmisen geneettisté
informaatiota ei voida pitkdn pdille mielekkéésti hyodyntéé julkisen tervey-
denhuollon kautta tai korkeapalkkaisella lddketieteellisen yleiskoulutuksen
saaneella henkilokunnalla.

Tamé nikokohta kirvoitti kipakan kommentin yhdeltd filosofien ryhméén kuuluvalta
asiantuntijalta. Han esitti kysymyksen, mitd hyddyntdmiselld tdssd yhteydessé tarkoite-
taan, kenen kannalta ja mité tarkoitusta varten asiaa tarkastellaan.

Yhden NIH-ryhmaildisen ”Amerikan terveiset” liittyen kaukaisempaan tulevaisuuteen
olivat seuraavat:

Maailmalla on vuoden 2030 jélkeisid ndkymid genomitutkimuksen osalta
pohdittu paljon ja vertauskohtana on kéytetty alkuainetaulukkoa. Genomi-
tiedon merkitys vuonna 2030 on todennékdisesti hieman sama kuin kemian
alkuainetaulukon télld hetkelld. Se on taustalla, vilttdmattomand pohjana,
mutta tutkimus on pédosin siirtynyt muille alueille: proteiineihin, solujen
signalointiin, solujen toimintaan, tautimekanismeihin, hoitokeinoihin ym.
dynaamiseen suuntaan. Genomitieto on tdrkedd, mutta tautialttiuden periy-
tymistd lukuun ottamatta se ei sindlladn auta ihmiskunnan ongelmien ratkai-
suun. Genomitiedon piille tulee rakentaa paljon muuta tieto-taitoa ennen
kuin siitd saadaan kunnolla hyotyd. Geenitiedon hyddyntdminen on pédasi-
assa valttimatontd perustietoa nyt ja tulevaisuudessa.

Craig Venter on luvannut miljonééreille genomin sekvensointia 750 000

USA:n dollarilla vuonna 2003 tallennettuna henkildkohtaiselle CD:lle. Tél-
lainen on teknisesti pian mahdollista, mutta mikd on sen ldéketieteellinen
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hyoty? Tarvitaan 500 miljardia dollaria ja 50 vuotta ennen kuin puhtaan
geenisekvenssin edut ja hyodyt saadaan kattavasti tutkittua.

Toinen nuori NIH-ryhmildinen visioi genomitiedon ja kantasolujen avaamia mahdolli-
suuksia seuraavasti:

Genomitietoa voitaneen hyodyntdéd pitkdlld tdhtdimelld tautia aiheuttavan
mutatoituneen geenin rutiininomaiseen tunnistamiseen ja mahdollisten vai-
kutusten jo melko tarkkaan arvioimiseen seki estoon. Nédin ollen mutaatiois-
ta mahdollisesti aiheutuvan taudin hoito voidaan aloittaa jo ehké alkioasteel-
la, mikali se tayttda tietyt eettiset ndkokohdat. Esimerkki tillaisesta terapia-
muodosta voisi olla aineenvaihduntahiirion johdosta syntyvén epdmuodos-
tuman korjaus geeniterapian avulla. Pitkélld tdhtdimelld 1dhes kaikki yhden
geenivirheen aiheuttamista kehityshéirigistd tai taudeista tunnettaneen. Li-
séksi pystyttdneen tunnistamaan my0s usean eri geeninvirheen aiheuttamia
tauteja ja kehityshéirioita. Pitkdlld tdhtdimelld genomitieto toiminee pééasi-
assa raaka-aineldhteena (tietoldhteend) muulle tutkimukselle aivan kuten tal-
13 hetkelld geenipankit toimivat.

Kantasolututkimuksessa pééstéineen tasolle jossa kudoksia voidaan tuottaa
joko in vitro tai in vivo kantasoluviljelmissé tai kantasolujen transplantaati-
on avulla. Etenkin hermokudoksen korjaaminen kantasolutransplantaation
avulla avaa aivan uusia mahdollisuuksia halvaus- ja neurorappeumapotilai-
den hoidossa. Geeniterapian yhdistiminen kantasolututkimukseen mahdol-
listaa my0s aikuisten geneettisten sairauksien entistd paremman hoidon. Tél-
16in hoidettaneen myds lievid vaivoja kuten keliakiaa ja laktoosi-
intoleranssia, eikd ainoastaan vakavia kuolemaan johtavia tauteja.

Geenigeneralisti hahmotteli vuoden 2030 keskeisid sovellusmahdollisuuksia seuraavasti:

- geneettisten ja eldméntapaan liittyvien riskitekijoiden tarkentunut tunnistus
- tautien uusi diagnostinen ryhmittely geenitiedon perusteella

- paremmin yksiloity 14ékehoito geenitiedon perusteella

- uusien ladkemolekyylien kehittiminen biologisen tiedon perusteella
(geenigeneralisti 1).
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Talousasiantuntija esitti seuraavan arvion:

Pitkélla tahtdimelld genomitietoa ja kantasoluteknologiaa tultaneen hyddyn-
tdmédn esim. geeniterapiassa (esim. syovan hoito, perinndllisten sairauksien
hoito), solu- ja/tai kudosterapiassa (soluw/kudossiirrot esim. diabeteksen,
Parkinsonin taudin, Alzheimerin taudin ym. hoidossa). Genomitietoon pe-
rustuva tdsmaélddkitys ja diagnostiikka yleistynevét. Muitakin kuin lddketie-
teellisid sovelluksia tultaneen ndkeméddn — esim. kemianteollisuuden raaka-
aineiden tuottaminen kasveihin geenitekniikan avulla.

Vuoden 2030 jalkeisessd kehityksessd ei muutamaa poikkeusta lukuun ottamatta tuotu
esiin suuria riskejd. Geenigeneralisti 2 suhtautui hyvin luottavaisesti tulevaisuuteen ja
tutkijoiden kykyyn ratkaista ongelmat:

Tutkijoiden parissakin tulevaisuudesta kiyddin keskustelua, mutta toisin
kuin laajassa julkisuudessa tutkijayhteisossé, vallitsee suhteellisen suuri yk-
simielisyys esimerkiksi kantasoluteknologian kayttoon liittyvistd ongelmista
ja niiden jéirkevistd ratkaisutavasta. Kukaan suomalainen tutkija ei myos-
kddn ole ndhnyt mitddn tutkimuksellista syytd pyrkid ihmisen kloonaukseen,
vaan pdinvastoin kaikki pitdvédt titd tarpeettomana. Tutkimustiedolla olisi
kansalaiskeskustelun kannalta vield paljon annettavaa, koska kansalaiskes-
kustelua hallitsevat niin tdssd kuin myds esimerkiksi geenimuunneltujen
elintarvikkeiden osalta aivan perusteettomat pelot, ja asiallisen tiedon tarve
on ilmeinen.

Myoskddn kaukaisempia tulevaisuudenndkymid kommentoineet kaksi filosofia eivét
olleet kovin huolestuneita itse teknologisesta kehityksesté:

a) Genomitiedon mahdollisuudet ovat monet, mutta ket se lopulta tulee
hyodyttdméédn, on kiinni paisddntdisesti tieteenulkoisista asioista (filoso-
fil).

b) Télla hetkelld ndyttdd, ettd geneettinen tieto ja kantasolut tarjoavat valta-
vat tutkimus- ja sovellusmahdollisuudet ja ettd niiden avulla voidaan rat-
kaista monia hyvinvointiimme liittyvid ongelmia. Tulevaisuuteen on kuiten-
kin vaikea ennustaa. Ehkd tulevaisuudessa 16yddmme muita yhtd hedelmal-
lisid tutkimuskohteita, joita emme tdnddn kykene edes kuvittelemaan (filo-
sofi 2).
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Geenispesialisti ja kantasolututkija 1 sisdllyttivét arviointiinsa my0s tummia sévyja.
Geenispesialistin mukaan vuoden 2030 jdlkeen genomitieto on merkittdvésti auttanut
muutaman suuren sairauden voittamisessa. Hén uskoi erityisesti, ettd mikrobien geno-
min selvittdmiselld ja sen ymmaértdmiselld on saatu parempia lddkkeitd infektiotauteihin.
Koko ihmiskunnan kannalta térkein geenitiedon sovellutus tullee hdnen mukaansa kui-
tenkin liittym&én ruuan tuotantoon. [hmisen genomin selvittiminen tuottanee uusia hoi-
toja joihinkin sairauksiin, mutta ei ehki sittenkdin kovin moneen. Sitd paitsi vuoden
2030 jilkeen voitettavana on mahdollisesti myds pari-kolme taitamattomasta geeni-
manipulaatioista tullutta suurta ongelmaa.

Kantasolututkija 2 esitti seuraavan tulevan kehityksen vaiheistuksen, missd erityisesti
vuoden 2030 jilkeinen aika tuo edistyksen ohella mukanaan myds kasvavia ongelmia:

2000-2010: postgenomitutkimus, proteomiikka, kantasolujen perustutki-
mus

2010-2020: kantasolusovellukset ja immunoterapia lisdéntyvit ladketie-
teessd esimerkiksi syOpien hoidossa, uudet rokotteet

2020-2030: nanobiotekniikka, oppivat biosirut, biorobotit, kantasoluihin
perustuvat ladkkeet, yksilolliset soluhoidot, uudet rokotteet

2030 jélkeen: bioautot ja energian tuotanto, uhkana biorobotit ja bioaseet.
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4. Suomen vahvuudet ja heikkoudet ihmisen genomiin liitty-
vian tiedon hyodyntajina

4.1. Johdanto

Geeniaineistojen ja geenitiedon systemaattinen keruu on maailmalla nopeasti lisdénty-
nyt viime vuosina. Jo yleisesti tunnettujen Islannin ja Viron hankkeiden ohella erityisen
huomionarvoisena voidaan pitdd Englannissa helmikuussa 2002 kédynnistynyttd bio-
pankkihanketta, jota on lyhyesti kuvattu ja arvioitu Englannin parlamentin teknologian
arviointiyksikon (POST) raportissa 180 (www.parliament.uk/post/home.htm) heiné-
kuulta 2002 (The UK Biobank, 2002). Biopankkiin on tarkoitus kerdtd véhintdin
500 000 hengen verindyteaineisto. Aineisto kerédtidn idltddn 45—69-vuotiaista, joiden
sairastumisia ja kuolemia seurataan vaiheittain 10 vuoden ajan. Tarkoituksena on erityi-
sesti selvittdd ympdristotekijoiden ja geneettisten tekijoiden vuorovaikutusta. Kuten
tissd ja seuraavissa luvuissa selvidd, Suomessa on jo olemassa noin 100 000 hengen
verindyteaineisto, joka on kerétty paitsi yleisiin kansanterveydellisiin tarkoituksiin eri-
tyisesti aineistojen luovuttajien rajoitetuin suostumuksin tiettyjen erityisten tautien tut-
kimisiin. Osa aineistosta voidaan yhdistdd varsin monipuoliseen ympdristdtekijoiden
vaikutusta koskevaan tietoon. Nopean kansainvilisen kehityksen oloissa keskeinen eet-
tinen, lainsdddidnnollinen ja hallinnollinen ongelma on, kuinka tdtd aineistoa voidaan
kayttda ja kartuttaa keskeisten kansantautien, kuten syovéin, diabeteksen, astman, sydén-
ja verisuonitautien ja aivosairauksien, syiden ja hoitojen kehittimiseen.

Yksi perusjohtopéétds on varsin selvi. Jotta jo kerityistd aineistoista olisi tutkimukselli-
sesti hyoOtyé ylld mainituissa suhteissa, liikkeelle olisi 1dhdettidva varsin nopeasti. Mutta
onko Suomella ylipddtdan mitédén erityistd syytd ldhted aineistojen nopeaan kokoami-
seen ja hyddyntdmiseen? Mitkd ovat vahvuutemme ja heikkoutemme geneettisten ai-
neistojen hyodyntdmisessi?

4.2. Suomen vahvuudet ja heikkoudet genomitiedon hyddyntami-
sessd arvioidussa tarkeysjarjestyksessa

Vahvuudet
Asiantuntijoita pyydettiin arvioimaan haastatteluissa esitettyjd Suomen kansainvilisesti

keskeisimpid vahvuuksia geneettisen tiedon hyodyntdmisessd. Panelisteista 19 asetti
tiarkeysjarjestykseen seitsemédn nimettyd vahvuutta ja kaksi esitti vahvuuksista vain
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yleiskommentin. Muutama asiantuntija tdydensi luetteloa tirkeimpiin lukemillaan muil-
la vahvuuksilla. Koska lisivahvuudet voidaan tulkita esitettyjen perusvahvuuksien
muunnelmiksi, niitd késitelladn vahvuuksien arviointiin liitettyind nakdkohtina.

Taulukko 1. Asiantuntijoiden arviot Suomen vahvuuksista ihmisen genomiin liittyvin
tiedon hyodyntimisessd. Tdrkeysjdirjestysarvioiden keskiarvot ja keskihajonnat

Haastatte- Asiantunti- | Asiantunti-

Asiantuntijahaastatteluissa esitetyt vahvuu- | luihin pe- |. . - . N

det tirkeysarvioiden keskiarvon mukaisessa |rustuva joiden tar- | joiden tdr-

jirjestyksessi vahvuuk- keysarvioi- | keysarvioi-
sien i dgn kes- dep keski-
Keysiéirjes- k%arvo I h?gonta II
tys kierroksella | kierroksella

1. Kansanterveyslaitoksen laajat koko viestdn

kattavat otantatutkimukset, joissa on keritty

perimdd koskevan aineiston ohella laajasti 1 2,42 1,68

muuta tutkittavia henkil6itd koskevaa tietoa

2. Suomen erityinen véestopohja, Founder po-

pulations mm. Kainuu ja Pohjois-Karjala 3 2,79 1,27

3. Suomen pitkdaikainen véestokirjanpito b 2.95 1,61

4. Suomalaisten yleinen luottamus hallintoon

ja yliopistoissa tapahtuvaan tutkimukseen 4 3,95 1,47

5. Harvinaisten suomalaiseen tautiperintoon

kuuluvien tautien tutkimiseksi kerétyt aineistot

tai eri yliopistoissa kerétyt spesifisti tiettyjen 5 4,89 1,45

kansantautien tutkimiseen kerdtyt aineistot

(mm. diabetes)

6. Vieston terveyttd ja kehitystd koskevien

tietojen monipuolinen ja informatiivinen kir-

jaaminen neuvolatoiminnan, hyvien potilaskor-

tistojen, syOpérekisterien tms. vuoksi. Tietojen 7 3,05 2,22

kirjaaminen yhteniiselld tavalla homogeenisen

ladkarikoulutuksen vuoksi

7. Suomalaisten erityisen korkea ammattitaito

perimii koskevan tiedon analysoinnissa 6 5,63 1,42
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Tarkeimmaksi Suomen vahvuudeksi nostettiin kansanterveyslaitoksen laajat koko vées-
ton kattavat otantatutkimukset, joissa on kerétty perimédé koskevan aineiston ohella laa-
jasti muuta tutkittavia henkil6itd koskevaa tietoa. Yli puolet vastanneista (11) nimesi
sen tirkeimmaéksi. Loytyi kuitenkin kuusi asiantuntijaa, jotka nimesivit sen vasta sijalle
4 tai sitd alemmas. Témén ryhmén painoa liséé se, ettd sithen kuului kolme geenigenera-
listeihin luettua asiantuntijaa.

Keskiméérin toiseksi tdrkeimmaiksi arvioitu vahvuus oli Suomen erityinen véestdpohja.
Vahvuuden merkitysta lisdé se, etti se ohitti keskimaardisessd arviossa etukéteen toisek-
si sijoitetun vahvuuden. Koska on syytd olettaa, ettd kannoistaan epdvarmat paityivit
yleisesti hyviksyméén tarjotun etukéteisratkaisun, kriteerin voi tulkita olevan panelisti-
en mielestd keskeisyydessddn hyvin ldhelld tirkeimmaiksi arvioitua. Viaestopohja sai
lisdksi ensiksi mainittua yksimielisemmin korkean térkeysarvion, mistd kertoo tihdn
vahvuuteen liittyvien arvioiden kaikkein pienin keskihajonta. Vain viisi asiantuntijaa
asetti vahvuuden sijalle 4 tai 5, eikd kukaan sitd alemmas. Kiintoisa yksityiskohta oli se,
ettd ne kuusi asiantuntijaa, jotka arvioivat kansanterveyslaitoksen otantatutkimukset
sijalle 4 tai alemmas, arvioivat kaikki timén vahvuuden sijoille 1 tai 2.

Keskiméérin kolmanneksi tdrkeimmédksi vahvuudeksi arvioitiin Suomen pitkdaikainen
véaestokirjanpito, joka etukdteisarviossa oli sijoitettu sijalle 2. Tdmén vahvuuden osalta
nidkemysten hajonta oli varsin suurta. Kolme asiantuntijaa, joista yksi kuului geeni-
generalisteihin, yksi geenispesialisteihin ja yksi NIH-ryhmédin, arvioivat tdiman vahvuu-
den vasta sijaluvulle 6. Namé kolme nostivat kuudenneksi keskimédrin arvioidun vah-
vuuden “Vieston terveyttd ja kehitystd koskevien tietojen monipuolinen ja informatiivi-
nen kirjaaminen” véhintéédn sijalle kolme, geenigeneralisteihin luettu asiantuntija jopa
ensimmidiselle sijalle.

Neljille tdrkeyssijalle asetettiin melko yksimielisesti suomalaisten yleinen luottamus
hallintoon ja yliopistoissa tapahtuvaan tutkimukseen. Perdti 14 asiantuntijaa asetti vah-
vuuden sijoille 3—5 kolmen pédtyessd sijaan 2 ja kahden sijaan 7. Sijaan 2 pédétyi mm.
yksi filosofien ryhmiin lukeutuva asiantuntija, kun taas yksi geenigeneralisti ja yksi
talousasiantuntija eivit olleet valmiit ndkeméén kansalaisten luottamuksessa kovinkaan
suurta vahvuutta paéityen arvioon 7.

Viidenneksi tarkeimmaéksi vahvuudeksi arvioitiin harvinaisten suomalaiseen tautiperin-
toon kuuluvien tautien tutkimiseksi kerdtyt aineistot tai eri yliopistoissa kerétyt spesifis-
ti tiettyjen kansantautien tutkimiseen kerityt aineistot (mm. diabetes). Vaikka asiantun-
tijat olivat arviossaan varsin yksimielisié perdti 15:n paétyessa sijalukuihin 5 tai 6, kaksi
asiantuntijaa esitti selvésti muista poikkeavat kananotot paityen sijalukuihin 1 ja 2. He
kummatkin kuuluvat geenispesialistien ryhmééan.
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Niukasti kuudenneksi tarkeimmaéksi jadnyt vahvuus sijoitettiin alkuperéisarviossa vasta
seitsemédnneksi: ”Vieston terveyttd ja kehitystd koskevien tietojen monipuolinen ja in-
formatiivinen kirjaaminen neuvolatoiminnan, hyvien potilaskortistojen, syopérekisterien
tms. vuoksi. Tietojen kirjaaminen yhteniiselld tavalla homogeenisen l4dkarikoulutuksen
vuoksi.” Ottaen jilleen huomioon etukéteisarvion ohjaavuuden, on perusteltua paitelld,
ettd oikeampi sijaluku télle kriteerille olisi ollut vdhintddn viides. Oli periti seitsemén
asiantuntijaa, jotka nostivat vahvuuden sijaluvuille 1-3. Téhin joukkoon kuului kolme
geenigeneralistia, kaksi geenispesialistia ja kaksi NIH-ryhmédn kuuluvaa eli ryhmi
edusti varsin korkeaa geenitekniikan asiantuntemusta.

Alun perin kuudenneksi sijoitettu vahvuus ”Suomalaisten erityisen korkea ammattitaito
perimid koskevan tiedon analysoinnissa” jdi tdrkeysarvioinnissa selvésti viimeiseksi.
Vain yksi NIH-ryhméén kuuluva poikkesi selvisti muista arvioinnissaan asettaen kritee-
rin sijaluvulle 1. Kaikki muut asettivat vahvuuden vasta sijaluvulle nelja tai sen alapuo-
lelle. Neljatoista asiantuntijaa asetti vahvuuden sijaluvuille 6 tai 7.

Heikkoudet

Asiantuntijoita pyydettiin myos arvioimaan Suomen kansainvilisesti keskeisimpid
heikkouksia geneettisen tiedon hyOdyntdmisessd. Yhdekséstétoista panelistista, jotka
asettivat vahvuudet tiarkeysjdrjestykseen, neljd piti haastatteluiden pohjalta tarjottua
kahdeksaa heikkoutta hyvin véhiisind ongelmina. He eivét olleet valmiit edes asetta-
maan niitd haitallisuusjérjestykseen. Yksi heihin kuulunut geenigeneralisti totesi, ettd
todellinen ongelma geneettisen tiedon hyddyntdmisessd on vain riittiméiton tiederahoi-
tus. Toinen geenigeneralisti piti tiederahoitusta toisiksi tirkeimpénd ongelmana. Sitd
tirkeimpénd ongelmana hén piti puutteellisia ja tutkimusta rajoittavia tutkimus- ja ku-
doslakeja.

Seuraavassa esitettdvét haitallisuuden keskiarvot ja hajonnat perustuvat 15 esitettyyn
tidydelliseen arvioon ongelmallisuusjérjestyksestd. Poikkeuksen muodostaa yksi geeni-
generalisti, joka ei asettanut haittoja ongelmallisuusjirjestykseen, mutta korosti yleis-
vastauksessaan kansalaisten pelkojen merkitystd. Hénen vastauksensa tulkittiin siten,
ettd hdnen katsottiin asettaneen suomalaisten ja EU-kansalaisten pelot kummatkin on-
gelmallisuudessa sijaluvulle 2. Muiden heikkouksien osalta héanelté ei kirjattu vastausta.
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Taulukko 2. Asiantuntijoiden arviot Suomen heikkouksista ihmisen genomiin liittyvin
tiedon hyodyntimisessd. Ongelmallisuuden jdrjestyslukujen keskiarvot ja keskihajonnat.

Asiantunti-

Asiantuntijahaastatteluissa esitetyt heikkoudet Heilckouksi- joiden on- A§1antunt1—
. . . . . en haastatte- . joiden on-
ongelmallisuusarvioiden keskiarvon mukaisessa | ... gelmalli- .
s - luihin perus- . .| gelmallisuus-
jarjestyksessi suusarvioi- .
tuva ongel- . arvioiden
. den keskiar- o
mallisuus- . keskihajonta
e vo II kier- .
jérjestys roksella IT kierroksella
1. Suomen julkisen terveydenhoidon hallinnollinen,
rahoitus- ja kustannuskriisi, mikd estdd geneettisen 1 1.68 1.01
tiedon systemaattista kokoamista ja hydodyntdmistad ’ ’
2. Yleinen tiedon puute tai virheelliset tiedot kansa-
laisten ja julkishallinnon péittdjien keskuudessa gee- 2 293 1.61
nitiedon hyddyntdmisen mahdollisuuksista
3. Suomen hallinnon neuvottomuus ja puuttuva aloit- 3 3,38 1,20
teellisuus geneettisen tiedon hyodyntdmisen osalta
4. EU:n viranomaisten ylimitoitettu tai perusteeton
varovaisuus geenitekniikan hyddyntdmistd kohtaan 5 4,06 1,78
5. Suomalaisten viranomaisten ylimitoitettu tai pe-
rusteeton varovaisuus geenitekniikan hyddyntdmista 4 4,56 1,63
kohtaan
6. Suomalaisten pelot geneettisen tiedon hyddynté-
mistd kohtaan 6 5,94 1,30
7. EUmn kansalaisten pelot geneettisen tiedon hyo-
dyntdmisti kohtaan 7 6,17 1,42
8. Suomalaisen vieston spesifisyys, mikd estdd 10y-
dosten osalta yleistyksid toisiin maihin 8 7,31 1,81
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Arviointeja esittdneet tunnistivat Suomen julkisen terveydenhoidon hallinnollisen, ra-
hoitus- ja kustannuskriisin melko yksimielisesti vaikeimmaksi ongelmaksi geneettisen
tiedon hyddyntdmisen kannalta. Yhtd kantasolutuntijaa lukuun ottamatta kaikki arvioi-
vat sen vihintdén kolmannelle sijalle ongelmallisuudessa. Enemmistd geenigeneralis-
teista ja taloustuntijoista arvioi sen vaikeimmaksi ongelmaksi.

Toiseksi suurimpana heikkoutena pidettiin yleistd tiedon puutetta tai virheellisié tietoja
kansalaisten ja julkishallinnon pééttédjien keskuudessa geenitiedon hyddyntdmisen mah-
dollisuuksista. Yksi keskeisessd asemassa tutkijayhteisdssd toimiva geenigeneralisti ja
yksi alan julkista rahoitusta keskeisesti hallinnoiva talousasiantuntija asettivat timin
heikkouden kaikkein ongelmallisimmaksi. Yleisin arvio oli kuitenkin toinen sija ongel-
mallisuudessa julkisen terveydenhuollon hallinnollisten ja taloudellisten ongelmien jil-
keen. Viisi asiantuntijaa asetti timén heikkouden vasta sijalle neljé tai vield alemmas.

Suomen hallinnon neuvottomuutta ja puuttuvaa aloitteellisuutta geneettisen tiedon hyo-
dyntdmisen osalta pidettiin yleisesti kolmanneksi suurimpana ongelmana. Yksi kan-
tasolutuntija nosti sen kuitenkin tdrkeimmaiksi ongelmaksi ja yksi filosofi toiseksi tér-
keimméksi. Kukaan arvionsa esittinyt ei asettanut titd ongelmaa viidettd sijaa alemmas.

Haastatteluihin perustuvassa etukéteisarviossa tulkittiin suomalaisten viranomaisten
varovaisuus ja suomalaisten pelot enemmain alan kehitystd haittaaviksi tekijoiksi kuin
EU-viranomaisten varovaisuus ja EU-kansalaisten pelot. Alkuperdisen arvion ldhtokoh-
tana oli, ettd vaikka suomalaiset Eurobarometrin mukaan tuntevat suurempaa luottamus-
ta viranomaisia ja tutkijoita kohtaan kuin kansalaiset yleensd EU-maissa, paikallinen
varovaisuus ja pelot vaikuttavat kuitenkin enemmin geenitekniikan sovellutuksia ehkai-
sevdsti kuin koko unionin alueella vallitsevat asenteet. Téstd asiasta kantansa esittédneet
asiantuntijat olivat keskiméérin eri mieltd ottaen huomioon tarjotun etukéteisratkaisun
ohjaavuuden. Néin voi tulkita olevan, vaikka kansalaisten kotimaiset pelot arvioitiin
numeroin keskiméérin hiukan ongelmallisemmiksi kuin EU-kansalaisten pelot.

EU:n viranomaisten ylimitoitettu tai perusteeton varovaisuus geenitekniikan hyddynti-
mistd kohtaan jakoi asiantuntijoiden mielipiteitd. Kansainvilisilld areenoilla toiminut
filosofi ja geenisiruteknologiaan erikoistunut geenispesialisti arvioivat sen haittaavim-
maksi esitetyistd ongelmista. Yksi NIH-tutkija nosti sen toiseksi haittaavimmaksi. Mui-
den arviot vaihtelivat pddasiassa kolmanneksi ja viidenneksi hankalimman ongelman
vililla. Filosofien kannat hajosivat kiinnostavasti: yksi filosofi arvioi EU-viranomaisten
varovaisuuden vasta seitseménneksi haitallisimmaksi kuten myos yksi geenigeneralisti.
Kolmas kommentoinut filosofi paétyi sijaan viisi.
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Suomalaisten viranomaisten ylimitoitettu tai perusteeton varovaisuus geenitekniikan
hyodyntdmistd kohtaan ei heréttinyt yhtd vastakkaisia kisityksid kuin suhtautuminen
EU-viranomaisiin. Yksi geenigeneralisti ja yksi kantasolutuntija tosin arvioivat sen toi-
siksi haitallisimmaksi mainituista tekijoistd ja yksi NIH-tutkija kolmanneksi haittaa-
vimmaksi. Muiden arviot haittaavuudesta olivat titi pienempii.

Lukuun ottamatta edelld mainittua geenigeneralistin tulkittua toista ja yhden filosofin
neljattd sijaa, kukaan asiantuntijoista ei asettanut suomalaisten pelkoja kuudetta sijaa
ongelmallisemmaksi. EU-kansalaisten pelot arvioitiin suunnilleen samoille sijaluvuille,
kuitenkin silld poikkeuksella, ettd yksi talousasiantuntija arvioi timén haitan neljanneksi
ongelmallisimmaksi. Edelld mainittu filosofi antoi EU-peloille sijaluvun 5.

Asiantuntijat olivat ldhes tdysin yksimielisid siitd, ettd suomalaisen véeston spesifisyys
ei ole geenitiedon hyodyntdmisen kannalta olennainen ongelma. Peréti 14 asiantuntijaa
arvioi tdimén ongelman kaikkein véhdisimmaéksi. Oli kuitenkin yksi merkittidva ja kiin-
nostava poikkeava arvio. Yksi NIH-tutkija oli sitd mieltd, ettd timéa on kaikkein haitalli-
sin ongelma.

4.3. Nédkokohtia koottujen genomiaineistojen tarkeydesta

Asiantuntijakommenteissa ensimmadiseksi ja viidenneksi arvioidut vahvuudet eli Kan-
santerveyslaitoksen ja yliopistojen keradmat aineistot muodostivat yhdessé keskustelu-
teeman, joka liittyi l&heisesti arvioinnin toisen kierroksen kuumaan kysymykseen: Ge-
nomitietokeskukseen ja sille vaihtoehtona esitettyyn valtionyhtioon. Tahén teemaan
liittyivit ldheisesti myos kolmanneksi arvioitu vahvuus eli Suomen pitkdaikainen vées-
tokirjanpito sekd keskimiérin kuudenneksi tirkeimméksi vahvuudeksi arvioidut rekiste-
ritiedot. Genomitietokeskus nostettiin keskusteluteemana korostetusti esille jo vahvuuk-
sien tarkastelun johdattelutekstissd arvioinnin toisella kierroksella:

Ihmisen perimén tutkimuksen vaikutuksia arvioiva osio on jaettu neljadn
alakohtaan. Kaksi ensimmaiistd kokonaisuutta (eli vahvuuksia ja heikko-
uksia pohtiva osio A seké geenitekniikan etiikkaa koskeva osio B) pohjus-
tavat osion ja koko arvioinnin keskeisinti osaa C, miki sisiltii ehdo-
tuksen Genomitietokeskuksesta ja sille vaihtoehtona esitetysti valtio-
enemmistoisestid yhtiostd. Myos osio D, missd pohditaan biosiruteknologi-
an mahdollisuuksia, on olennainen C:n arvioinnin kannalta, mutta kuitenkin
vihemmén tdrked varsinkin ratkaisujen eettisen arvioinnin kannalta. Myds
tutkimuksen viimeisessd osiossa, jossa tarkastellaan taloudellisesti/kansan-
terveydellisesti lupaavimpia tuotteita ja patentointikysymyksid, on osan C
kannalta olennaista pohdintaa.

60



Haastattelujen pohjalta toisen kierroksen kommentoinnin 1dhtdkohdaksi oli muodostettu
seuraava voimakkaasti koottujen aineistojen merkitystd korostava nékokohta:

Geenitutkimuksen kannalta erdénlaisena “’kansallisena aarteena” voidaan pi-
t44 olemassa olevaa noin sadan tuhannen hengen ainutlaatuista kudos- ja
geenitietoaineistoa, joka on kerdtty Kansanterveyslaitoksen ja muiden suo-
malaisten julkisrahoitteisten perimin tutkimushankkeiden yhteydessd (ks.
ldhemmin Genomitietokeskuksen hallintaan mahdollisesti siirrettdvié aineis-
toja koskevat argumentit). Niitd ovat ennen kaikkea Kansanterveyslaitoksen
koko véestod kattavat terveystiedon otantatutkimukset ja niiden yhteydessd
kerdtty ndyteaineisto. Viimeisimpddn Terveys 2000 -tutkimukseen osallistui
noin 12 000 henked. Muita tirkeitd aineistoja ovat Oulun alueella kerétty
kattava 1966-syntyneiden ja 1986-syntyneiden ndyte- ym. aineisto, astman
tutkimiseksi mm. Kainuusta kerétty aineisto, sydin- ja verisuonitautien tut-
kimiseksi kerétyt aineistot, diabeteksen tutkimiseksi kerdtyt aineistot seké
skitsofrenian ja autismin tutkimiseksi kerétyt aineistot.

Arvioinnin toisella kierroksella yksi geenispesialisti totesi, ettd kattavin diabetestutki-
musaineisto lienee kansanterveyslaitoksella (prof. Tuomilehdon hallussa eikd jossain
yliopistoissa) ja ettd toinen laaja aineisto on Botnia-projekti. Han lisdsi my0s ydinai-
neistoihin Helsingin yliopiston kansanterveystieteen laitoksen kaksoskohorttitutkimuk-
sen. Hén pohti Suomen vahvuuksia aineistoihin liittyen seuraavasti:

Suomen erityisvahvuus olisi rekisteripohjoinen tauti- ja viestotietojen link-
kaus. Kaikkien alle 50-vuotisten perhetiedot ovat olemassa koneellisesti ja
ne voitaisiin yhdistdd tautirekistereihin perhe- ja sukukasautumisen selvit-
tdmiseksi. Kun sithen yhdistetdin olemassa oleva taustatieto (esim. sairas-
tumisikd — genetiikassa yleensd mitd nuorempi, sitd enemmén geenit muka-
na), voidaan tunnistaa ne klusterit, joista DNA tulisi kerétd. Loistava esi-
merkki téstd on KTL:n skitsofreniaprojekti, jossa ovat mukana kaikki noin
29 000 tautiin sairastunutta, jotka ovat syntyneet 1940—-1969. Siitd on saatu
laajat perheaineistot, osoitus "suomalaisesta" geenialueesta kromosomilla 1q
jne. Samaa voitaisiin tehdé ldhes kaikkien kansantautien osalta, mutta koska
se vaatii kalliita ja raskaita tietokoneajoja, joissa on erityisen hyvin pidetta-
va huolta tietosuojasta, niin se tulisi tapahtua erikseen rahoitetun "kansan-
tautirekisterikeskuksen" toimesta (miksei se voisi olla "GTK:n" erds tehta-
vd). Sitten se pyytiisi tutkijoiden toimeksiannosta potilailta DNA-niytteita,
ellei kyseessé ole tauti, josta aina olisi kudos tms. néyte sairaalassa. KTL:n
satunnaisotokset (Finnriski, Terveys 2000) toimisivat edustavina otoksina
"terveistd" verrokkihenkildistd, joiden geenijakaumaa verrattaisiin tautia sai-
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rastavan joukon geenitietoon. Geenierot kertoisivat taudin aiheuttajista.
Muita vastaavia tautikokoelmia ovat ainakin tyyppi [ diabetes (KTL-
Tuomilehto), alueellisesti rajattu Kainuun astma-aineisto, samoin Botnia-
suvut Lansi-Suomesta. Voitaisiin ajatella, ettd ainakin yliopistosairaaloissa
kaikista potilaista otetaan DNA-ndyte aina 1. kdynnin yhteydessd, jolloin
pyydetddn lupa potilaalta sen kéyttdmiseksi tieteellisessd tutkimuksessa.
Sairaala eristdisi ndytteen ja toimittaisi sen kokonaan tai osin GTK:lle (gee-
nispesialisti 1).

Vaikka Kansanterveyslaitoksen (KTL) kokoamien aineistojen arvo yleisesti tunnustet-
tiin, useat asiantuntijat halusivat korostaa muiden aineistojen merkitysté ja asettaa yli-
opistot tasavertaiseen asemaan KTL:n kanssa:

Huomattavimmaksi sanotaan Kansanterveyslaitoksen otantatutkimuksia.
Kansanterveyslaitoksen suorittama tautiluokittelu ja sen taustalla oleva tut-
kimus ovat tirkeitd, mutta Suomesta 10ytyy toki muunlaisia vahvuuksia.
Esimerkkiné voidaan nostaa esiin informaatioteknologia ja siihen l&heisesti
liittyvd muu korkeatasoinen tutkimus. Arvioinnissa ei tarkastella riittdvasti
aivotutkimuksen yhteyttd geenitutkimukseen, vaikka ehké jopa puolet ihmi-
sen geeneistd ekspressoituu juuri aivoissa (geenigeneralisti 1).

Yliopistot ehdottomasti rinnastettava samanarvoiseksi KTL:n kanssa (geeni-
spesialisti 2).

KTL:n otantatutkimukset auttavat, mutta eivit ole ratkaisevia, koska aineis-
tot voidaan kerdtd uudelleen. Pitkéaikaista véestokirjanpitoa sen sijaan ei
voitaisi tehdd uudelleen, ellei sitd ole olemassa (geenispesialisti 3).

Perusteellisimman kriittisen ndkemyksen aineistojen hyddyntdmisen suhteen esitti NIH-
tutkija. Hinen mukaansa on vakavasti pohdittava, onko ajankohta geenitietojen hyddyn-
tdmiselle endé sopiva ja mikd on nimenomaan geenitiedon merkitys sovellutuksissa:

Geenien periytyvyystutkimus on ennen kaikkea perustutkimusta ja on ehka
harhaanjohtavaa tai ainakin hieman liioiteltua puhua tillaisista geenitutki-
muksista ja -tiedoista kaupallisena menestysartikkelina. Vastaavia hankkeita
on maailmalla pystytetty kymmenittéin esim. Islannissa, Englannissa, Ruot-
sissa, Eestissd ja USA:ssa (esim. Utah). Taméntyyppiset aineistot olivat
kuuma asia 1990-luvun loppupuolella, kun ajateltiin niiden avulla voitavan
ratkaista kansantautien ongelmat Iukuisten riskigeenien identifioimiseen
pohjautuen. Esim. Roche rahoitti De Code -yritystd Islannissa 1990-luvun
lopulla 200 miljoonalla dollarilla ja firma sai IPO:sta toisen ison rahaméé-
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ran. Viiden vuoden piésti ei yritystd voi kuitenkaan pitdd menestyksekkéa-
nd. Myoskddan muiden vastaavien viestdaineistojen avulla ei ole ainakaan
vield saavutettu sellaisia etuja kuin aikanaan toivottiin.

On episelvéd, saadaanko ldhitulevaisuudessakaan selville niitd SNP:itd ja
muita geneettisid muutoksia, jotka ovat niin merkityksellisid kansantautien
synnylle, ettd niitd voitaisiin suoraan kayttdd potilaiden neuvontaan samalla
tavalla kuin ns. yksigeenisten tautien osalta. Esim. sydéintauteihin, aivoin-
farktiin tai syopéén liittyvien geenien riskisuhteet voivat olla vain 1,2—1,5,
nostaen henkildn riskin esim. 20—50 %:ksi. Talldkin on suuri merkitys popu-
laatiotasolla, mutta ei yksilotasolla. My0s ravinto-, tupakointi- ja monet
Ympdéristé/elintapa ja geenien efektien yhteisvaikutukset ovat myos niin
komplekseja, ettd ei tule olemaan pelkoa, ettd yleisten kansantautien osalta
syntyy kovin usein yksiselitteisen leimaavaa tai esimerkiksi ammatinvalin-
taa yksiselitteisesti etukdteen médrddvaa tilannetta.

Geenitestauksen todennékdisesti tarkein kdyttdalue tullee olemaan lddkean-
nostelu. Talld on valitontd merkitystd, koska silld voidaan lddkeaineet an-
nostella yksilollisemmin ja tarkemmin. Sivuvaikutuksia voidaan vélttad. Ta-
td on ajamassa tilld hetkelld voimakas lobbausjoukko, esim. sdételevid insti-
tuutioita (esim. FDA), ladkarit, potilaat ja nyt myos ldéketehtaat, jotka na-
kevit farmakogenomiikassa mahdollisuuksia ldékkeiden patentti-idn piden-
tamiseen, hyvéksymisen nopeutumiseen jne.

Mitd suomalaisen geenitiedon hyddyntdmisen suhteen tulisi tehdd ja miten
edetd? Tutkimuksen pddpaino siirtyy yhd enemméin geenien emaisjérjestyk-
sen (SNP:t, mutaatiot jne.) selvittelystd geenien, proteiinien ja solujen toi-
minnan selvittdmiseen ja kokeellisiin tutkimuksiin. Toinen asia on geeni-
10ydoksistd saatu kdytdnnon hyoty. Matka geenin identifioimisesta 16ydok-
sen kliiniseen tai kaupalliseen hyddyntdmiseen on pitkd, ja monesti perus-
tiedon ldpimurroista huolimatta kaupallinen hyoty jdi pieneksi.

USA:ssa resurssit ovat perustutkimuksessa erittdin suuret, ja niistd kanavoi-
tuu resursseja myos kansantautien syiden selvittdmiseen. Sen sijaan sovelta-
va tutkimus ja kaupalliset alalla toimijat ovat kokeneet USA:ssa kansantau-
tien geenitaustan lilan monimutkaiseksi, korkean riskin tutkimuskohteeksi,
miké parhaiten soveltuu akateemiselle tiedeyhteisolle. Geenitieto oli usealle
yritykselle (esim. Millenium, Human Genome Sciences, Celera) keino ra-
hastaa sijoittajilta miljardeja dollareita, koska kuviteltiin, etti pelkit patentit
geenien emadsjdrjestyksestd olisivat kullan arvoisia. Nyt timéd geenien
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“kauppa-arvo” on pudonnut. Em. yritykset ovat runsaan rahoituksensa myo-
td laajentaneet liiketoimintapohjaansa ja ne suuntautuivat nykydidn péaédosin
ladkkeiden kehitystyohon. Néiden yritysten tdméanhetkinen arvo ei ole nii-
den kerddamaissd geenitiedossa, vaan kyvyssa tuottaa lddkeaineita genomi- ja
ennen kaikkea muun tiedon avulla (NIH-tutkija 1).

Muita varauksia aineistojen tirkeyden ja kaytettdvyyden suhteen esitettiin geenitekni-
sestd, lainsdadannollisestd ja eettisestd ndkdkulmasta. Geeniteknisid kommentteja olivat
seuraavat:

Ns. kansantautien geenitutkimuksissa suomalaisia erityisetuja, kuten monia
vuosikymmenié kestinyttd viestokirjanpitoa ei ... voi juurikaan hyddyntdd
geenitutkimuksessa. Vanhoista sukutiedoista on hyotyéd vain selkeiden, yk-
sigeenisten, harvinaisten tautien selvittelyssd, ei niinkddn kansantautien
geenitutkimuksissa (NIH-tutkija 2).

Retrospektiiviset tautitiedot on kaikkialla kirjattu jokseenkin kirjavasti ja ne
ovat tdsméllisid vain todella selkeén taudinkuvan ja selkeiden “end-point”
-mittareiden osalta. Oletan, ettd monissa KTL:n tutkimuksissa kliiniset tie-
dot on kerdtty paremmin (NIH-tutkija 3).

Perinteinen nékemys, jonka mukaan tieto perimdstd on ratkaisevaa, ei ylei-
selld tasolla auta. Jokaisen taudin etiopatogeneesi on ymmérrettivd ennen
sovelluksia ja ladkekehitystd (kantasolutuntija).

Yksi geenigeneralisti nimesi ohi esitetyn haittalistan keskeisimmaksi ongelmaksi geeni-
tiedon hyddyntdmisessd lainsdddénndlliset rajoitukset. Geenispesialisti niki ongelmalli-
seksi vaatimuksen, etté tutkittavan tulee aina terveydellisesti hy6tya tutkimuksesta:

Suurin puute on tutkimuslaki, joka vaatii “nimenomaisen suostumuksen”,
eikd salli laajoja suostumuksia (esim. “’geneettiseen kansantautien tutkimuk-
seen”) sekd kudoslaki, joka ei salli, ettd vanhoja tutkimusaineistoja kiyte-
tadn ilman asianomaisten uutta lupaa uusiin tarkoituksiin (eli ei esim. viran-
omaisluvalla) (geenigeneralisti 2).

Ongelmana on tietyssd méadrin tutkimustiedon ja kliinisen geenitiedon tar-
peiden sekoittuminen — potilaan ja perheen suojaksi laitetut aiheelliset rajoi-
tukset eivit toimi tutkimustilanteessa, joissa tutkittava antaa niytteen ilman
ettd itse hyotyy henkilokohtaisesti, vaan annetaan yhteiseen hyvién (geeni-
spesialisti 2).
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Erityisesti filosofien ryhmdan kuuluvat nostivat jo tdssd yhteydessd esiin aineistojen
kayton eettiset ongelmat, joihin palataan tuonnempana perusteellisemmin. Geenispesia-
listi ja filosofi korostivat sitd, ettd kansalaisten luottamus on muiden tekijoiden ohella
edellytys sille, ettd aineistoja voidaan mielekkddsti hydodyntdd. Toinen filosofi kiinnitti
huomionsa annettuun suostumukseen kayttii aineistoja. Hin ndki ongelmia suostumuk-
sen laajentamisessa:

Kiinnostava eettinen kysymys on, mihin néitd aineistoja voidaan kayttéa.
Henkil6t ovat aikoinaan antaneet perehtyneen suostumuksen osallistumises-
taan esim. astmaa koskevaan tutkimukseen. On kyseenalaista, voidaanko ai-
neistoja ilman henkilén antamaa uutta perehtynyttd suostumusta hyodyntia
johonkin muuhun tutkimukseen. On my0s kysyttiva, onko eettisesti epailyt-
tdvaa pyytdd perehtynyttd suostumusta, jossa henkild antaa luvan hyodyntia
itseddn koskevaa aineistoa/néytteitd kaikkeen lddketieteelliseen tutkimuk-
seen. Tutkittavilla ei nimittdin yleensd ole késitystd siitd, millaiseen
tutkimukseen hénen aineistoaan/ndytteitdin voidaan tulevaisuudessa
hyodyntéé (filosofi 2).

4.4. Ndkokohtia suomalaisten perimén erityislaadun merkitykses-
ta geenitutkimuksessa

Arvioinnin toisella kierroksella keskustelu suomalaisten perimin erikoislaadusta avat-
tiin seuraavalla viitteella:

Maailmassa on joukko geneettisesti erityisen kiinnostavia ns. “Founder-
populaatiota” (“perustajapopulaatioita”), jotka periytyvit harvoista esi-isisti
tai esidideistd. Suomessa varsinkin Kainuussa ja Pohjois-Karjalassa on tun-
nistettavissa téllaisia populaatioita. Osoitus populaatioidemme kansainvéli-
sesti tunnustetusta arvosta on, ettdi maamme on yleisesti luettu harvoihin eri-
tyisen mielenkiintoisiin Founder-populaatioihin. Téllaisiksi on luettu Que-
bec, Suomi, Sardinia, Islanti, Costa Rica, Pohjois-Hollanti ja Newfoundland
(R. Lewisin artikkeli The Scientist 6.4.2001).

NIH-tutkija arvioi ndkdkohtaa seuraavasti:
Suomi on tunnettu geeniperiméstién, mutta ei ole yhtd homogeenien kuin
esim. Islanti. Islannissa esim. yksi BRCA1/2 geenien mutaatio selittdd yli

60 % kaikista periytyvistd rintasy0vistd. Suomessa noin tusina erilaisia mu-
taatioita selittdd vain noin 10-20 % rintasyopéperheistd (kriteereistd riippu-
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en). Toisten geenien kohdalta tilanne ei ehkd ole yhtd monimuotoinen, mut-
ta yleisesti ottaen kansantautien geenikirjo on maailmalla laaja, Suomessa
vahin suppeampi, mutta todella suppea (ja siten helpommin “’purettavissa’)
vain Islannin kaltaisissa maissa. Suomessa lupaavimmat alueet ovat Kai-
nuun kaltaisia rajoitettuja alueita. Téllaisilta alueilta ja esim. Islannista puo-
lestaan 16ytyy parhaimmin yksi tautien geneettinen syy. Tama ei vélttimatta
ole sama syy kuin muualla maailmassa. Tdssd mielessé yleisen suomalaisen
véeston (esim. KTL:n DNA-materiaalit) hyddyntdminen geenitutkimuksissa
ei valttdmattd ole radikaalisesti helpompaa kuin muuallakaan maailmassa.
Todelliset homogeeniset véestot 10ytyvit vain ndiltd erikoisalueilta Suomes-
ta, joten vain niiltd alueilta kerétyt aineistot tdyttdvét videston homogeeni-
syyteen liittyvét edut.

Filosofi oli jdlleen huolestunut asian eettisesté puolesta:

Téllaisia populaatioita tutkittaessa tulisi kiinnittdd erityistd huomiota tutkit-
tavien vapaachtoisuuteen ja siihen, ettd he ovat antaneet vapaan perehtyneen
suostumuksen tutkimukseen osallistumisesta. Tutkimuskohteen ainutlaatui-
suus ei oikeuta lddketieteellisen ihmistutkimuksen eettisten periaatteiden
rikkomista tai edes niistd joustamista. Ndiden populaatioiden kohdalla kiin-
nostavaksi eettiseksi kysymykseksi nousee myos yksilon oikeus tietdd ja
varsinkin olla tietdimédttd omasta geneettisestd perimdstddn. Yksilo ei véltta-
mittd halua tietoa kuulumisestaan johonkin erityiseen lddketieteellisesti
kiinnostavaan populaatioon. Pdinvastoin, tillainen tieto voidaan kokea ah-
distavana ja eliméaé rajoittavana (vaikka kyse olisikin vain taipumuksista ja
todennédkoisyyksistd, ei varsinaisista sairauteen johtavista geneettisisti eri-
tyispiirteistd). Miten voidaan turvata, ettei yksildiden oikeusturvaa tdssi
suhteessa rikota?

Erityisen ongelmalliseksi asian tekee se, ettd yksilon geneettistd periméi
koskeva tieto koskettaa my6s hénen sukulaisiaan. Saadessamme tietoa yksi-
16n geneettisestd perimésts, voimme saada tietoa myds hénen sukulaistensa
perimésti. Vapaaehtoinen perehtynyt suostumus on saatava jokaiselta yksi-
161td. Suku ei voi antaa jdsentenséd puolesta perehtynyttd suostumusta. Yksi-
164 ei saa painostaa tutkimukseen, olipa hdn kuinka kiinnostavan sukuhaa-
ran jisen hyvénsa.
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4.5. Suomalaisten ja EU-kansalaisten asenteet geenien tuntemuk-
sen hyddyntamista kohtaan

Toisen kierroksen keskustelua atheesta viriteltiin seuraavilla nidkokohdilla:

a) Suomalaiset luottavat poikkeuksellisen paljon tutkijoihin ja viranomai-
siin. Kun vuoden 1997 Eurobarometrin mukaan EU-kansalaisista keskimaa-
rin 12 % mainitsi koulut ja yliopistot luotettavimman tiedon ldhteeksi, osuus
oli Suomessa 34 %. Julkiset viranomaisetkin ylsivit tddlla samalle luotetta-
vuuden tasolle kuin ympéristdjéarjestot eli 16 %:iin. Euroopassa keskiméarin
24 % arvioi ympéristjarjestot luotettavimmaksi osuuden ollessa viran-
omaisten tapauksessa vain 6 %. Teollisuutta ja poliittisia jarjestdjd suoma-
laisista piti luotettavimpina vain yksi sadasta muiden EU-kansalaisten ta-
voin. Eurooppalaiset kokivat geenitekniikan kéyton geenitestauksessa ja
ladkkeiden valmistuksessa keskiméérin varsin positiivisena (Salo ym.,
1998).

b) Tiedebarometri 2001:ssé oli seuraava kysymys: ”Vaikka geeniteknologi-
aan (kuten lajien perimdn muunteluun) liittyykin suuria riskejd, sitd koskeva
tutkimus on suureksi hyddyksi ihmiskunnalle”. Vastanneista suomalaisista
40 % yhtyi vditteeseen ja sen torjui joka kolmas.

¢) Erityisen Kkriittisid eurooppalaiset ovat olleet eldinten geneettisti muunte-
lua kohtaan. Alankomaissa vuonna 1998 julkaistussa tutkimuksessa 800
haastatellussa oli niukasti enemmaén niit4, jotka olivat valmiit hyvéksyméain
muuntogeenisten eldinten kéyton l4édketieteellisisséd tavoitteissa, kuin niité,
jotka eivit hyvéksyneet. Suurin osa (72 %) suhtautui kielteisesti muunto-
geenisten eldinten kéyttoon ravintoon liittyvissd sovellutuksissa (Bioteknii-
kan neuvottelukunta, 2001).

Yksi filosofeista arvosteli tiedebarometrissa esitetyn kysymyksen muotoa:

Tiedebarometrissa esitetty kysymys on ongelmallinen, koska se koostuu
kahdesta toisistaan riippumattomasta muuttujasta. "Kylld"-vastaukset ovat
yksiselitteisid, mutta ’en ole samaa mieltd” vastauksista on mahdoton tietii,
torjuuko vastaaja viitteen “geeniteknologiaan [...] liittyy suuria riskeja”,
véitteen sitd koskeva tutkimus on suureksi hyddyksi ihmiskunnalle” vai
molemmat niistd véitteistd (filosofi 1).
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NIH-tutkijan mielestd keskustelu ihmisgenetiikan sovellutuksista olisi mielekésté irrot-
taa omaksi teemakseen, jottei toisiin sovellutusaloihin kohdistunut kritiikki aiheettomas-
ti haittaisi etenemisti téllé alalla:

Olisi mielestdni selkedmpii, jos ei puhuttaisi ... geenimuunnelluista eldi-
mistd samassa yhteydessé kuin ihmisgenetiikan asioista. Tdmaé sekoittaa itse
aiheen késittelyd (varsinkin ei-asiantuntijoiden taholla) ja nostaa kritiikkia,
joka ei milldédn tavalla kohdistu ihmisgenetiikan tutkimukseen tai sen hyo-
dyntdmiseen (NIH-tutkija 1).

Vahvuuksiin ja heikkouksiin annettujen numerovastausten perusteella suomalaisten
asenteet ndhtiin enemmén mahdollisuutena kuin uhkana. Tosin geneettisen tiedon hy6-
dyntdmisessd puitteena on yhd useammassa yhteydessd koko EU eikd vain Suomi.
Suomalaisten asenteiden nidkeminen vahvuutena kdy myos ilmi tutkimuksen toisella
kierroksella esitetyisté kirjallisista kommenteista:

Sallivalle tutkimusympéristolle on Suomessa hyvét edellytykset. Suomalai-
set paittijit ja kansalaiset suhtautuvat hillitysti tutkimukseen ja sen muka-
naan tuomiin innovaatioihin. Adriliikkeet eivit ole saaneet kannatusta maas-
samme. Suomi ei ole perinteisesti ollut ensimmaiiseni maailmassa luomassa
rajoituksia ja kieltoja (NIH-tutkija 2).

Suomalaisten luottavat asenteet ovat tarkeitd prospektiivisten kokeiden kan-
nalta (mitd retrospektiivisiin KTL:n ndyteaineistoihin pohjautuneet niytteet
eivit ole). Térkedd on myos se, ettd potilaiden lupa ja suostumus on ehkd
helpommin saatavissa Suomessa vanhojen aineistojen monipuoliseen kayt-
toon (NIH-tutkija 1).

Toinen NIH-tutkijoista esitti vield kommentoidessaan arvioinnin loppuraporttia seuraa-
van kokoavan nakokohdan:

Suomi tekee tulevat lakipdédtoksensd osana Eurooppaa. Téssd kohtaa tulee
kiinnittdd huomiota siihen, ettd useat Euroopan maat ovat luoneet omat la-
kinsa paljolti eettisin perustein nojaten katolilaiseen perinteeseen. Saksa on
tastd poikkeus, mutta Saksassa on muista syistd, ehka osittain heiddn omasta
historiastaan, johtuen aiemminkin suhtauduttu torjuvasti esimerkiksi geeni-
terapian kehittdmiseen kliinisiin kokeisiin. Pohjola taasen on puhtaasti lute-
rilainen alue ja selkeésti sallivampi yhteiso, joka ei ole luonut eettisid on-
gelmia geeni- tai soluterapiassa. Esimerkiksi aborttikeskustelu on Suomessa
sallivampaa kuin joissakin vahvasti katolisissa maissa. Tdméin tietyn eettisen
ilmaston erilaisuudesta johtuen Suomen tulisi ensisijaisesti ajatella omaa
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lainsdddantoddn eikd sokeasti noudattaa keskieurooppalaista kdytantod. Ta-
méin kaytdnnon noudattamiseen olisi helppo kallistua, silld todelliset paatta-
jat, eli kansaedustajat, eivat valitettavasti ole genetiikan tai kantasolujen asi-
antuntijoita, vaan toimivat pitkélti muiden lausuntojen ja muiden maiden la-
kien pohjalta. Uskon, ettéd etiikan asiantuntijoiden kanssa yhteistydssid Suo-
meen kyetdin luomaan sddnnokset, jotka eivét tule rajoittamaan tutkimusta
pitkdlla tdhtdimelld tulevaisuudessa ja Suomeen voidaan luoda tutkimusil-
masto, joka edesauttaa Suomea nousemaan vieldkin tirkedmmaéksi biotekno-
logisen tutkimuksen maaksi (NIH-tutkija 2).

Yksi filosofi totesi kansalaisten luottamuksesta hieman ironisesti seuraavaa:

Ei kuulu asiantuntemukseni alaan, mutta suhteellisen homogeenisen ja auk-
toriteetti-uskoisen kansan kuvittelisi olevan hyvéé materiaalia (filosofi 2).

Talousasiantuntija ei nihnyt kansalaisten luottamuksella olevan lopultakaan kovin rat-
kaisevaa merkitysté:

Y14 on listattuna nykyiset vahvuudet, jotka tuskin muuttuvat ldhivuosina —
kansalaisten yleiselld luottamuksella hallintoon ja akateemiseen tutkimuk-
seen ei mielesténi kuitenkaan ole niin suurta merkitystd kuin listan muilla
kohdilla.

Kaksi filosofia korostivat kansalaisten epdluulojen ja geenitietojen levittimisen rajoit-
tamisen positiivisia puolia:

On hyvi, ettd ”genomaanisuudelle” asetetaan rajoja. Missd méérin BSE:n
kaltaiset hyvinvoinnin uhat ovat ylimielisyytemme aiheuttamia, on kysy-
mys, johon on vaikea vastata. Samat tieteenalat, joita monet ovat valmiit pi-
tdmidn ainoina hyddyllisind, ovat samalla niitd, jotka voivat aiheuttaa suu-
rinta vahinkoa (Haastattelusta kirjattu filosofin nikokohta, filosofi 3).

Geneettisen tiedon lisddntyminen antaa meille mahdollisuuden hyvinvoinnin
lisadmiseen. Ei kuitenkaan ole selvii, ettd kaikki geeniteknologian sovellu-
tukset toimisivat pelkéstddn ihmisten hyddyksi. Esimerkiksi vakuutusyhtiot,
oppilaitokset ja tyOnantajat saattaisivat olla kiinnostuneita geenitestien so-
veltamisesta. Kiinnostava eettinen kysymys on, pitéisiko téllainen testaami-
nen sallia. Enté olisiko geenitekniikoiden sovellutuksia mahdollista kayttaa
my0s toisten ihmisten tahalliseen vahingoittamiseen (esim. sodankédynti ja
terrorismi)? Lisdksi puhutaan paljon geeniteknologioiden riskeistd. Tdssa
suhteessa geeniteknologia ei mielestidni eroa mistddn muusta teknologiasta.
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Ennen tekniikan kéyttoonottoa on syytd tehdd perusteellinen riskikartoitus,
jonka perusteella paitetddn tekniikan soveltamisesta (filosofi 1).

4.6. Ovatko suomalaisten ammattitaito ja kansalaisten geenitiedon
taso vahvuuksia vai heikkouksia?

Keskustelua suomalaisten ammattitaidon merkityksestd vahvuutena viriteltiin seuraaval-
la ndkokohdalla:

Suomalaisilla on jo paljon tarjottavaa kansainviéliselle tiedeyhteisolle koski-
en omaa erityistd geeniperint0ddn, erityisesti uraa uurtaneen professori Al-
bert de la Chapellen ansiosta. Han yhdessa tyotovereidensa kanssa loi kisit-
teen “suomalainen tautiperintd”. Kun kéytossd on useilla paikkakunnilla sa-
tojen vuosien taakse ulottuvat tarkat kirkonkirjat, voidaan tiettyjd sukuja
seurata kansainvélisestikin katsoen poikkeuksellisen hyvin. Lidketieteelli-
sen genetiikan alueella voidaankin ndhdd Suomessa vahvaa osaamista, silld
useat de la Chapellen oppilaista ja hidnen oppilaidensa oppilaista ovat saa-
vuttaneet korkean kansainvélisen tason.

Nékokohdassa oli ilmeisen virheellisesti annettu Albert de la Chapellelle kunnia késit-
teen “suomalainen tautiperintd” keksimisestd. Késitteen keksija oli Jaakko Perheentupa,
mikd yksi geenigeneralisti totesi. Toisen geenigeneralistin mukaan voitaisiin puhua
STP:n uraauurtavasta kliinisestd tutkimuksesta, mitd 80-90-luvuilla jatkoivat ansiok-
kaasti molekyyligeneetikot.

Se, onko suomalaisten ammattitaito jatkossa vahvuus vai heikkous, riippuu olennaisesti
tutkimukseen ja koulutukseen suunnatuista varoista. Kuten edelld todettiin, muutamat
asiantuntijat nostivatkin tutkimusvarat avainongelmaksi. NIH-tutkija korosti tutkijayh-
teisOn osaamisen ratkaisevuutta menestyksellisen toiminnan kannalta:

On oikea viite, ettd suomalaisen geenitiedon hyvéksikédyttdmisen kannalta
tarked asia on koulutettu tutkijajoukko. Muualta maailmasta tutkijoita on
siirtynyt genetiikasta monelle muulle alueelle, kun genetiikan tutkimus ei
ole edennyt heididn mielestéén riittdvén vilkkaasti. Suomessa sen sijaan suu-
i joukko tutkijoita on pysynyt “uskollisena” perinteisen ihmisgenetiikan
mahdollisuuksille. Pidén tita tirkednd etuna, jos halutaan keskittyd kansan-
tautien geneettisen taustan selvittelyyn perustutkimuksessa (NIH-tutkija 1).
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Geenispesialisti korosti laaja-alaisen, ei pelkéstidén geeneihin liittyvin tiedon merkitys-
té:

Laaja-alainen nidkemys ja kokemus siitd, miten perustutkimuksesta voidaan
edetd ladkekehitykseen ja diagnostiikkaan. Geneettisen tiedon analysointi ei
vie kovin pitkélle. Tarvitaan ihmisié, joilla on kokemusta sekd modernista
perustutkimuksesta ettd lddkekehityksestd. Geenikartoittajan nakemys ei rii-
td. Miksi kyselyssd korostuu niin voimakkaasti kansanterveyslaitos ja sen
kokoelmat vs. yliopistojen perus- ja kliininen tutkimus? Pelkké aineistojen
kerddminen ei johda innovaatioihin johtaviin keksintdihin.

Heikkouksiksi esitetyt vaihtoehdot eivit ole olennaisia esteitd. Ndhdédkseni
esteend on pikemminkin ammattitaitoisten osaajien ja tutkimustulosten hyo-
dyntdjien puute. Mm. ladke- ja diagnostiikka-alat edellyttdvit modernin pe-
rustutkimuksen (tai esim. geenikartoituksen) lisdksi hyvin toisenlaista ni-
kemystéd ja osaamista. Néaistd osaajista ja traditiosta on Suomessa puute ai-
van toisin kuin esimerkiksi USA:ssa.

Kantasolutuntija totesi suomalaisten osaamisen tasosta seuraavaa:

Suomen ongelma on maan mitétdn osuus genomiprojekteista. Asiaan liitty-
v tietotaito on ohutta, ja vaikka terveydenhuolto on ollut korkeatasoinen, se
on rapautumassa nopeasti. Islannin ja Eestin projektit tulevat antamaan os-
viittaa, ovatko genomiassosiaatiotutkimukset luomassa uutta lddketiedettd
vai ei.

Vaikka asiantuntijat arvioivat yleisen tiedon puutteen tai virheelliset tiedot kansalaisten
ja julkishallinnon paittdjien keskuudessa keskiméérin toiseksi haittaavimmaksi geeni-
tiedon hyodyntidmisen kannalta, tima haitta ei kirvoittanut kommentteja. Vain yksi talo-
usasiantuntija pohti seuraavasti geenitiedon yleisti tasoa Suomessa:

Tiedon puute on ongelmallinen moneltakin kannalta — ei vihiten siksi, ettd

tiede ja teknologia kehittyvat télld alueella erittdin nopeasti, joten vain har-
valla riittdd kapasiteettia seurata alan kehitystd syvallisesti.
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4.7. Julkisen sektorin hallinto ja talous ongelmana

Keskustelua julkisen terveydenhoidon hallinnollisista ja taloudellisista ongelmista viri-
tettiin seuraavalla ndkdkohdalla:

Suomalainen julkinen terveydenhoito, joka perustuu kuntien suureen itse-
ndisyyteen seké terveydenhoidon rahoituksessa etti hoidoista paattdimisessa,
on ajautunut vakavaan hallinnolliseen ja kustannuskriisiin, jonka voi odottaa
vain entisestdin pahenevan — ellei tehdd radikaaleja uudistuksia — suurten
ikdluokkien siirtyessd eldkkeelle. Geenitekniikka nidhdéddn tissa tilanteessa
kuntien taloudesta paittivien keskuudessa pikemminkin uusia kustannuksia
uusien hoitojen muodossa aiheuttavana uhkakuvana kuin uusien mahdolli-
suuksien avaajana. Rahoittajien taholta on puolileikillisesti todettu, ettd jul-
kisen terveydenhuollon rahoituksen kannalta olisi parasta lopettaa geenitek-
niikan tutkimus. Vaikka tdllaiset huomautukset eivét olisikaan vakavassa
mielessé esitettyjé, ne eivit ole omiaan edistdmiin geenitekniikan aktiivista
soveltamista.

Vaikka asiantuntijat varsin yksimielisesti tunnustivat ongelman olemassaolon luokitte-
lemalla sen tidrkeimmaéksi tai ainakin tdrkeimpien joukkoon kuuluvaksi, he eivdt koke-
neet sitd millddn tavoin ylipddsemittoména tai edes vield kovin kérjistyneend. Seuraava
geenispesialistin kannanotto kuvannee varsin hyvin panelistien yleistd suhtautumista
asiaan:

Hallinnollinen ja kustannuskriisi ei ole vield paljon vaikuttanut, tosin tilanne
voi muuttua ldhivuosina. Kun terveydenhuollon prosenttiosuus BKT:sta on
Suomessa alle OECD:n keskiarvon, niin eduskunnan tulisi priorisoida asiat
ja satsata terveydenhuollon toimintaan. Samalla keinotekoinen raja erikois-
sairaanhoidon ja perusterveydenhuollon vélilld tulisi purkaa ja antaa kunnil-
le terveydenhuollon kokonaisvastuu ja riittdva rahoitus. EVO:n rahoituksen
leikkaukset tdnd vuonna iskevét juuri kliinisen tutkimuksen ytimeen, joka
olisi tarkedssd asemassa "fenotyyppi"-tiedon kerdédjénd ja tautitapausten ja
sukujen tunnistajana (geenispesialisti 1).

Kyse on nimenomaan priorisoinnista, minkd geenispesialisti-panelisti totesi seuraavasti:
Kansalaisilla ja viranomaisilla voi olla oikeutettu ndkemys, ettd on olemassa
olennaisempia ongelmia (kdyhyys, terveyserot, tupakointi, pdihteet, liiken-

ne, lasten mielenterveys), joiden osalta geenien vaikutus on tai oletetaan
olevan vidhdinen tai olematon. Siksi paineita panostaa geenitietoon ei ole
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kovin paljon — se voidaan kokea jopa samanlaisena "hypend" kuin IT-
boomi. Toisaalta peruslihtokohta, ettd voimavarat niukentuvat, on vain ole-
tus. Entd jos Suomi koko ajan vaurastuu? Onhan meilld varaa nyt ihan toi-
senlaisiin hoitoihin kuin 50 vuotta sitten. Kyse on siitd, mitd pidetddn tér-
kednd ja mitd odotuksia luodaan siitd, mikd on mahdollista, miki ei (geeni-
spesialisti 1).

Tarkedd olisi kdydd asiallista keskustelua priorisoinnista. Tdmén talousasiantuntija ja
filosofi totesivat seuraavasti:

Vaikka uudet hoitotavat koetaan kunnallistaloudellisesti rasittaviksi, naita
kuluja tulisi analysoida samoin kriteerein kuin liike-eldmén investointeja:
mikili hoitamatta jattiminen (tai “konventionaalinen hoitoprosessi”’) mak-
saa pitkdlld tdhtdimelld enemmaén kuin uudentyyppinen hoito, em. hoito on
my0s taloudellisessa mielessd oikeutettu — eettisestd ja moraalisesta puhu-
mattakaan (taloustuntija 1).

Lihes kaikista hoidoista pétee, ettd ne ovat aluksi kalliitta. Hoidon yleisty-
essd ja kehittyessd myds sen kustannukset laskevat. Geenihoitojen ja
-terapioiden kertakustannus voi olla suuri, mutta usein geenihoito tidhtdi sai-
rauden todelliseen paranemiseen, ei pelkéstddn oireiden hoitoon. Geenihoi-
tojen kustannukset voivat tulevaisuudessa jaddd pienemmiksi kuin niille
vaihtoehtoinen vuosikausia jatkuva lddkehoito, joka ei poista sairautta, vaan
lievittaa tai estdd sen oireita (filosofi 1).

Osa kunnista onkin paitynyt priorisoimaan geenitutkimusta:

Osa suomalaisista kuntakeskuksista panostaa tutkimukseen. Niistd hyvid
esimerkki on Kuopio, jossa kaupunki on voimakkaasti mukana luomassa
tutkimusympéristod (NIH-tutkija 1).

Monet asiantuntijat eivit olleet valmiit ndkeméén terveydenhuollon rahoituskriisid gee-
nitekniikan tutkimuksen keskeisend ongelmana:

Julkisella terveydenhoidon rahoituksella/hallinnolla lienee ainakin aineisto-
jen kokoamisen kannalta vihemmén merkitystd — julkinen, ettd yksityinen
tutkimusrahoitustasokin on maassamme verraten korkea verrattuna moniin
muihin maihin, joten en priorisoisi titi tdrkeimmaksi ongelmaksi (taloustun-
tija 1).
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Meilld on lantisten maiden pienimméstd péddstd olevat sairaanhoitokulut,
jotka ovat viime vuosina kasvaneet muita maita hitaammin. Ei meilld siten
mitdén terveydenhuollon kustannuskriisid ole. Hallinnon kriisikin on liioit-
televa ilmaisu. Rahoituksessa on vaikeuksia, mutta ei ehké kriisiksi asti nii-
tékddn (puhutaan kuitenkin yleensi vain muutamien prosenttien rahoituson-
gelmista). Liséksi kannattaa muistaa ja toistaa, ettd geenitiedon lisddminen
voi myos pienentdd joitakin kustannuksia (vaikka uudet teknologiat yleensa
ovat kustannuksia lisdnneetkin). Ainakin aluksi puhutut geenihankkeet oli-
sivat tutkimushankkeita. Tutkimustyohon meididn yhteiskunnassamme on
paljon rahaa, minkd nékee seka tilastoista ettd ympérilleen katsomalla (gee-
nispesialisti 2).

Geenitekniikan tutkimus ja julkisen terveydenhuollon rahoituskriisi eivit
oikein kuulu samaan asiayhteyteen. Tutkimusta tulee aina tehda, onko siitd
kaytinnon hy6tyd, joka on sovellettavissa kaytdnndssa julkisessa terveyden-
huollossa, on toinen kysymys. Geeniteknisid diagnooseja ei kannata ldhted
turhaan tekemdin. Parhaiten ne puoltavat kliinisessd kdytdssd paikkaansa,
kun niiden avulla voidaan valita kullekin potilaalle paras ja sopivin hoito.
Tédhén tosin kansantautien geenitutkimus ei tule auttamaan (NIH-tutkija 2).

Pahimpana haittana pidetty julkisen terveydenhuollon hallinnollinen ja kus-
tannuskriisi ei ole vain geenitiedon hyddyntdmisen ongelma, vaan johtuu
terveydenhuollon omien tavoitteiden kannalta jérjettomén suoraan liike-
eldmistd sen tarpeisiin luodun mallin siirtdmisestd terveydenhuollon “’kus-
tannustehokkuuden” mittaamiseen. Mallissa on vain kuluja ja kustannuksia,
sen sijaan tuottojen laskeminen on vaikeaa. Radikaalit uudistukset ovat tar-
peen ennen muuta terveydenhuollon omien tavoitteiden kannalta adekvaatin
arviointimallin luomiseksi. Halvinta olisi olla hoitamatta ketddn. Eikd Yh-
dysvaltain terveydenhuollossa kérsitd kriisistd? Ovatko ndmé vain Suomen
erityisid ongelmia? (filosofi 2)
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5. Geenitietojen keruun ja kiyton lainsdidinnolliset ja eetti-
set puitteet Suomessa

5.1. Geenitietojen keruuta ja hyodyntdmistd ohjaava nykyinen
lainsdadants’

Seuraavassa tarkastellaan erityisesti nykyisen lainsddddnnon asettamia puitteita seuraa-
vassa luvussa tarkasteltavalle luonnokselle Genomitietokeskuksesta. Nykyisen lainsdé-
dédnnon tarkastelun jélkeen tdssd luvussa tarkastellaan asiantuntijoiden kisityksid siitd,
millaisilla eettisilld ja muilla normeilla geenitietojen keruuta ja hyddyntdmistd tulisi
ohjata vuonna 2015.

Suomi on sitoutunut noudattamaan useita kansainvalisid, muun muassa lddketieteellista
tutkimusta ja tietosuojaa koskevia, sddnnoksid (esimerkiksi Euroopan neuvoston bio-
etitkkakonventio, ETS 164 ja Euroopan unionin tietosuojadirektiivi 95/46/EY). Ne ra-
joittavat omalta osaltaan kansallisen lainséétéjan mahdollisuuksia séddelld ihmisen pe-
rimén tutkimusta ja ne tulee ottaa huomioon kansallista sddntelyd valmisteltaessa. Kan-
sainviliset velvoitteet asettavat joissain tapauksissa kansalliselle lainsditijille myds
velvollisuuden sddtia tietyistd, esimerkiksi yksilon asemaa turvaavista, seikoista lain
tasoisilla normeilla. Télloin pelkkd ammattieettinen sdéntely ei ole riittdvad. Ylipaa-
tadnkin yksilon suoja edellyttdd, ettd keskeisimmét periaatteet kirjataan lain tasoisina
normeina ja niiden rikkominen sanktioidaan asianmukaisesti. Yksityiskohtaisempaa
sddntelyd voidaan antaa kulloinkin tarkoituksenmukaisessa ja helpommin muutettavissa
olevassa muodossa. Ammattikunnan ulkopuolelta tulevat sdénnét lisddvit myos toimin-
nan julkista luotettavuutta.

Oletettavaa on, ettd kansainvéliset normit tulevat mukautumaan ajan tuomiin uusiin
haasteisiin. Joiltain osin kenties liian rajoittavina nayttaytyvia sdédnnoksid (kuten ihmi-
sen genomitietojen kdyton rajaaminen ladketieteellisiin sovellutuksiin) voidaan muokata
ja varmasti tulevaisuudessa tullaankin muokkaamaan siten, ettd ne palvelevat paremmin
kulloisiakin tarpeita. Toisaalta niin kauan kuin ndin ei tapahdu, mutta Suomi on kuiten-
kin sitoutunut sddnnoksid noudattamaan, on niiden asettamia rajoituksia noudatettava.

! Tama jakso perustuu keskeisesti Ladketeollisuus ry:n lakimiehen Tiina Aitlahden tekemédn muistioon.
Koska muistiota on jonkin verran muokattu poistoin ja lisdyksin, arvioinnin tekijit ottavat kuitenkin sisl-
16llisen vastuun myds tdstd jaksosta. Erityisesti jaksoon on lisdtty viime vaiheessa — tulevaisuusvaliokun-
nan jo tehtyd vddrdén informaatioon perustuvan johtopaétoksensé - Euroopan neuvoston Bioeettisen kon-
vention geenitestausta koskeva sopimuskohta.
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Geenitietopankkeihin vaikuttavat yleissdddokset

Millaisia puitteita nykyinen lainsdddént0 asettaa geeniaineistojen kokoamiselle ja kdy-
tolle? Yleisimmalla tasolla sddtelevit normit [0ytyvit perustuslaista. Suomen perustus-
laissa turvataan sekd yksilon henkilokohtainen koskemattomuus ettd yksityisyyden suo-
ja. Molemmilla pyritdén turvaamaan henkilon itsemidrdédmisoikeutta, jota ei voida pe-
rustuslain vastaisesti rajoittaa. My0s Euroopan neuvoston bioetiikkakonventiossa asete-
taan yleisid puitteita geenitiedon kiytolle. Konventiossa sovitaan geneettisen perimén
perusteella tapahtuvan syrjinndn olevan kiellettyd. Geneettistd tietopankkia suunnitel-
lessa mahdollisuudet geneettisen tiedon kdyttoon syrjivéssi tarkoituksessa tulee pystyéd
sulkemaan pois.

Ehka kaikkein rajoittavin ja kiistanalaisin kohta bioeettisessé konventiossa liittyy ennus-
tavien geenitestien kéyttoon. Ennustavien geenitestien kiyttd on bioetiikkakonventiossa
rajattu terveydellisiin ja terveyteen liittyvén tutkimuksen tarkoituksiin. Tdmai rajoitus
tulee ottaa huomioon mahdollisen geenitietopankin kéyttotarkoitusten valinnassa, ellei
sitten Suomi hae poikkeusta mainittuun sdddokseen. Rajaus tulee hyvin todennékdisesti
ennemmin tai myohemmin osoittautumaan liian kapeaksi. Arvioinnissa mydhemmin
esitetysti aineistosta voi paitelld, ettd genomin “medikalisointi” tullee ajautumaan um-
pikujaan toisaalta teknologian kehityksen ja toisaalta taloudellisten voimavarojen rajal-
lisuuden vuoksi.

Yksilod koskevan geneettisen tiedon hankkiminen

Yksilod koskevan geenitiedon hankinnan l&htokohtana on yksilon suostumus itsedén
koskevien tietojen kerddmiseen. Tdmai yksilon itseméédradmisoikeutta korostava periaate
on olennainen osa niin lddketieteellisti tutkimusta kuin henkilGtietojen kisittelya koske-
via sdddoksid. Yksilod koskeva sditely voidaan ryhmitelld kolmeen séételytyyppiin:

a) ladketieteellistd tutkimusta koskeva sééntely
b) tietosuojalainsddadintd
¢) anonyymien tietojen kayttomahdollisuus.

Liaiketieteellisen tutkimuksen sditelyn nykyiset periaatteet sisdltyvdt muun muassa
Maailman l4ékariliiton Helsingin julistukseen sekd Euroopan neuvoston bioetiikkakon-
ventioon (”Convention on Human Rights and Biomedicine”, hyvéksytty 4.4.1997). Bio-
etitkkakonvention mukaan yksiloon kohdistuva terveydenhuollon interventio edellyttaa
henkilon vapaaehtoista ja riittdvdén tietoon perustuvaa suostumusta. Lédketieteellisen
tutkimuksen yhteydessd titd vaatimusta on tiukennettu niin, ettd suostumuksen tulee
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olla nimenomainen, yksiloity ja dokumentoitu. Tutkittavalla tulee my6s milloin tahansa
olla oikeus syytd ilmoittamatta peruuttaa suostumuksensa.

Yksityiselamidn suojan osalta konventiossa todetaan jokaisella olevan oikeus yksityi-
syyden suojan kunnioittamiseen terveyttd koskevien tietojen osalta. Liséksi jokaisella
tulee olla oikeus saada tietoonsa hénestd kerétyt terveystiedot, ellei henkilon oikeutta
ole syytd rajoittaa hidnen oman etunsa nimissd. Toisaalta tietoja ei tule antaa vastoin
henkilon tahtoa, joten tutkimusta suorittavalla ei ole oikeutta kertoa tutkimuksen tulok-
sia tutkittavalle ilman timén nimenomaista lupaa.

Jo olemassa olevien kudosnéytteiden (mukaan lukien mm. verindytteet) osalta laki ih-
misten elimien ja kudoksien lddketieteellisestd kdytostd edellyttdd ndytteiden kéyton
perustuvan ndytteen antajan antamaan kirjalliseen, tietoon perustuvaan suostumukseen.
Mikili olemassa olevaa ndytettd halutaan kdyttdd uuteen kiyttdtarkoitukseen, on niyt-
teen antajalta 14htokohtaisesti pyydettdvi tdhdn uusi suostumus. Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskus (TEO) voi kuitenkin antaa luvan hoitotarkoituksessa otettujen néyttei-
den kiyttdmiseen muuhun tarkoitukseen, esimerkiksi tutkimukseen tilanteissa, joissa
henkilon suostumusta ei ndytteiden suuren madrén, niytteiden idn tai muun sellaisen
syyn tai henkilon kuoleman vuoksi ole mahdollista hankkia. Tutkimusta varten otettujen
ndytteiden osalta TEO voi kuitenkin antaa luvan uuteen kayttdtarkoitukseen vain, mikéli
henkil6 on kuollut. Muussa tapauksessa edellytetddn henkilon uutta suostumusta.

Suomen nykyinen lainsdddantd ei tee eroa geneettiseen tietoon perustuvien hoitojen ja
tutkimusten ja muiden ladketieteellisten hoitojen ja tutkimusten vélilld. Laki potilaan
oikeuksista lausuu yleisesti, ettd potilasta pitdéd informoida kaikista interventioista ja hin
suostuu tai kieltdytyy informaation saatuaan. Tédssd geenitesti ei eroa rontgenkuvan tai
koepalan otosta.

Euroopan bioeettinen konventio siséltdd luvun IV nimeltdin "Human genome”. Lukuun
siséltyvit konvention artiklat 11-14. Arvioinnissa asiantuntijoille muodostui erityisesti
konvention artiklan 12 sisdllostd vadra kasitys. Artikla kuuluu sanatarkasti seuraavasti:

Predictive genetic tests

Tests which are predictive of genetic diseases or which serve either to iden-
tify the subject as a carrier of a gene responsible for a disease or to detect a
genetic predisposition or susceptibility to a disease may be performed only
for health purposes or for scientific research linked to health purposes, and
subject to appropriate genetic counselling.
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Artikla 12 siis kieltdd sairastumisalttiutta koskevan tiedon kdyton muihin kuin testatta-
vien henkildiden terveyttd edistiviin tai terveystutkimusta tukeviin tarkoituksiin. Muuta
geneettistd testausta sdételevit artiklat 11 ja 14. Artiklan 11 perusteella kaikki henkilon
diskriminointi hdnen geneettisen periminsd perusteella on kielletty. Artiklan 14 mu-
kaan lapsen sukupuolen testaaminen on sallittua vain sukupuoleen sidoksissa olevan
perinndllisen taudin vilttdmiseksi. Todettakoon liséksi, ettd artiklassa 13 sallitaan ihmi-
sen perimédn modifiointi vain ennalta ehkéiseviin, diagnostisiin ja terapeuttisiin tarkoi-
tuksiin ja vain siten, ettd se ei vaikuta jilkeldisten ominaisuuksiin. Vadristd késityksesti
artiklasta 12 seurannutta vaarad johtopadtosti tarkastellaan lihemmin jaksossa 5.2.

EU:n tietosuojadirektiivi lahtee myos henkilon oikeudesta pééttdd ja tietdd itsedén
koskevien tietojen késittelystd. Suomessa kyseinen direktiivi on saatettu voimaan hen-
kildtietolailla.

HenkilGtietolain mukaan henkil6tiedolla tarkoitetaan kaikenlaista luonnollista henkil6d
taikka hinen ominaisuuksiaan tai elinolosuhteitaan kuvaavia merkint6jé, jotka voidaan
tunnistaa hintd tai hidnen perhettién tai hinen kanssaan yhteisessd taloudessa eldvid
koskeviksi. Laaja mééritelma kattaa my0s yksilod koskevat geneettiset tiedot. Henkil6-
tietolain sddnnoksié tulee soveltaa, jos tietoja kisitellddn automaattisesti tai jos ne muo-
dostavat sellaisen manuaalisen rekisterin, josta tiettyd henkildd koskevat tiedot voidaan
helposti 10ytda.

Henkildtietolaki edellyttdd keréttdvén tiedon kdyttotarkoitusten ennalta méarittelemista.
Tarkoitus tulee madritelld siten, ettd siitd ilmenee, minkélaisten tehtdvien hoitamiseksi
henkil6tietoja kasitellddn. Tietoja on mahdollista késitelld vain téllaisessa ennalta mééri-
tellyssd tarkoituksessa. Poikkeuksena on kuitenkin tietojen késittely tieteellistd tutki-
mustarkoitusta tai tilastoa varten, silld téllaista kéyttod ei pidetd yhteensopimattomana
alkuperéisten késittelyn tarkoitusten (esim. potilaan hoito) kanssa.

Henkilotietojen kisittely on sallittua vain, jos jokin henkildtietolaissa kasittelylle asete-
tuista edellytyksistd tayttyy. Nyt kyseessd olevassa tilanteessa lain tarjoamista mahdolli-
suuksista voivat tulla kyseeseen joko rekisterdidyn yksiselitteisesti antama suostumus
(suostumus mééritelldén laissa vapaaehtoiseksi, yksildidyksi ja tietoiseksi tahdon ilmai-
suksi), kisittelystd sddtdiminen laissa tai kdsittelyn johtuminen rekisterinpitdjille laissa
sdddetystd tai sen nojalla madritystd tehtdvistd tai velvoitteesta taikka tietosuojalauta-
kunnan antama lupa.

Arkaluonteisten tietojen, kuten terveyttd koskevien tietojen, kisittely on henkildtietolain
mukaan l4dhtokohtaisesti kielletty. Kieltoa ei kuitenkaan sovelleta, mikali rekisterdity on
antanut tietojen késittelyyn nimenomaisen (kaytdnndssd kirjallisen) suostumuksensa,
tietojen késittelystd sdddetddn laissa tai se johtuu vélittomaésti rekisterinpitijille laissa

78



saddetysti tehtivistd, tietoja kasitellddn ainoastaan historiallista tai tieteellistd tutkimus-
ta taikka tilastointia varten tai mikili tietosuojalautakunta on antanut késittelyyn luvan.

Tieteellistd tutkimusta varten henkilGtietoja saa kasitelld myds ilman rekisterdidyn suos-
tumusta tai nimenomaista lain sdénnosté, jos tutkimusta ei voi suorittaa ilman henkilén
yksilointid koskevia tietoja ja rekisterdityjen suostumusta ei tietojen suuren méérin, iéin
tai muun sellaisen syyn vuoksi ole mahdollista hankkia. Liséksi edellytetddn kdyton
perustumista asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan. Tutkimuksella on myos oltava
vastuullinen johtaja.

Tieteellistd tutkimusta koskevien poikkeusten osalta on huomattava, ettd ne koskevat
vain niin sanottua puhdasta tieteellistd tutkimusta, jonka tulokset ovat julkisesti saatavil-
la ja tulevat koko yhteiskunnan hyvéksi. Tutkimus, joka tdhtda taloudellisen voiton tuot-
tamiseen jollekin yksittdiselle taholle — vaikkakin se samalla hyodyttéisi yhteiskuntaa
(esimerkiksi lddkeyritysten toimesta tapahtuva lddketutkimus) — ei oikeuta tutkimusta
koskevien poikkeussdidnnosten soveltamiseen. Néin ollen hahmotellun Genomitietokes-
kuksen kohdalla néyttdd siltd, ettei tutkimusta koskevien poikkeussddnnosten sovelta-
minen olisi mahdollista. Tall6in mahdollisia perusteita késitelld henkildtietoja olisivat
joko rekister6idyn suostumus tai lain nimenomainen saannos.

Mitd tulee vanhempien oikeuteen saada lastaan koskevia terveystietoja (erityisesti ge-
neettisia tietoja), on oikeuskirjallisuudessa ldhdetty siité, ettd lapsen yksityisyyden suo-
jan turvaamiseksi hdnen vanhemmillaan tulee olla oikeus saada vain sellaisia lasta kos-
kevia tietoja, joiden perusteella on mahdollista vaikuttaa lapsen terveyteen sitd edisté-
villa tavalla. Jos tieto koskee esimerkiksi geenivirhettd, joka aiheuttaa vasta aikuisidlla
puhkeavan sairauden eikd sairauden puhkeamiseen voida vaikuttaa ennaltachkiisevélla
hoidolla tai muilla vastaavilla toimenpiteilld, ei vanhemmilla tule olla oikeutta lastaan
koskevan tiedon saamiseen. Tiedon antaminen loukkaisi lapsen yksityisyyttd ilman, etti
sille olisi olemassa hyvaksyttdvii perustetta.

Arviointihankkeen yhteydessd on myo0s todettu, ettd eettisiin periaatteisiin kuuluu myo6s
velvollisuus osallistua ihmisten pelastamiseen. Vaikka téllaisen eettisen velvollisuuden
katsottaisiinkin olevan olemassa, perustuu sen toteuttaminen puhtaasti vapaaehtoisuu-
teen. Kenelldkéén ei ole juridista velvoitetta osallistua sen paremmin lddketieteelliseen
tutkimukseen kuin verenluovutukseenkaan. Vaikka tietosuojan ei tulisi estdd sairaiden
auttamista, ei auttamisen nimissé tule myoskédan vaarantaa muiden ihmisten yksityisyyt-
td, vaan on pyrittdvd molempien oikeuksien turvaamiseen yhtd aikaa. Tdma voi olla
joskus vaikeaa, mutta tuskin mahdotonta.

Henkilotietojen késittelyd koskevat sddnnokset koskevat sellaisten tietojen kisittelya,
joiden perusteella on mahdollista tunnistaa yksild. Jos tiedot on muutettu anonymisoi-
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malla sellaiseen muotoon, etté yksilon tunnistaminen on mahdotonta, ei henkilGtietojen
kasittelyd koskevia sddnnoksia tarvitse soveltaa.

Se, anonymisoidaanko tietoja, missd vaiheessa ja milld tahoilla on mahdollisuus péasti
késiksi tunnistetietoja siséltidviin dokumentteihin, vaikuttaa olennaisesi mm. tutkittavilta
pyydettivin suostumuksen tarpeeseen ja muotoon.

Euroopan neuvoston suositus (97) 5 ladketieteellisten tietojen suojasta pitdd 1ahtokohta-
na anonymisoitujen tietojen kéytt6d aina, kun se tutkimuksen kannalta suinkin on mah-
dollista. Téhén padmadrddan padsemiseksi tulisi mahdollisuutta anonyymien tietojen
kayttoon tutkia mahdollisimman laajasti. Voidaanko esimerkiksi tiedot olemassa olevis-
ta rekistereistd siirtdd mahdolliselle Genomitietokeskukselle koodatussa muodossa tai
voidaanko keskukseen talletettuja tietoja toimittaa keskuksen palveluja kiyttiville ano-
nyymeina?

Anonymisoinnin osalta keskeinen kysymys on tietojen koodaamisessa kéytettdvén koo-
diavaimen hallinta. Jos koodiavain on rekisterid hallinnoivan tahon hallinnassa, ei tieto-
ja pidetd anonyymeina. Jos koodiavain ei sen sijaan ole timén tahon hallinnassa, ei hen-
kilotietolain sddnnoksié tarvitse soveltaa, sillé tieto katsotaan anonyymiksi.

Muita sddtelyyn liittyvid ndkokulmia Genomitietokeskuksen toimintaan

Hahmotellun Genomitietokeskuksen myymien palvelujen osalta on otettava huomioon
Euroopan unionin Kilpailuoikeudellinen siintely, jonka yhtend ldht6kohtana on maa-
radvén markkina-aseman (jollainen Genomitietokeskuksella todennikdisesti tulisi ole-
maan) vaidrinkédyton kielto. Keskuksen tulee soveltaa palvelujensa myynnissd yhdenmu-
kaisia ehtoja koko EU:ssa, joten suomalaisyritysten tai Suomea erityisesti hyodyttdvien
tutkimushankkeiden asettaminen erityisasemaan ei liene mahdollista. Esimerkiksi hin-
noitteluun liittyvét erot ovat mahdollisia vain objektiivisten seikkojen, kuten tutkimuk-
sen populaatiokoon, perusteella.

Vaihtoehtona tarkastellun yritysmallin osalta vastaava méédrddvdn markkina-aseman
vadrinkdyton kielto koskisi yritystd, joka saisi yksinoikeuden genomitietojen kaupalli-
seen hyddyntdmiseen.

Arviointihankkeen yhteydessd on ehdotettu mahdollisuutta tiedotusvilineiden kautta
tapahtuvaan tietoon perustuvan suostumuksen hankintaan, jos henkil6d ei voida tunnis-
taa kisiteltdvien tietojen perusteella, jos hinelld on mahdollisuus kieltdd aineistonsa
kdyttd ja jos ehtojen toteutumista valvoo luotettava viranomainen. Téllaisena viran-
omaisena on pidetty Genomitietokeskusta. On kuitenkin ongelmallista, voiko Genomi-
tietokeskus omien intressiensd vuoksi toimia puolueettomana arviointiviranomaisena,
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joten valvontatehtévin voisi antaa esimerkiksi Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksel-
le. Se voi tilld hetkelld edelld mainituissa tilanteissa antaa luvan kudosndytteen kayt-
toon tieteellisessd tutkimuksessa.

Riippumatta menetelmisté, joiden perusteella hankitaan tutkittavan suostumus geneetti-
seen tutkimukseen, on kaikkien lddketieteellisten tutkimusten aloittamisen edellytykse-
nd riippumattoman eettisen toimikunnan antama mydnteinen lausunto. Mikéli suostu-
mukselle asetettavia edellytyksid lievennetdén, lisdd se eettisten toimikuntien vastuuta
tutkittavien oikeuksien turvaajina.

Euroopan neuvoston bioetiikkakonventio korostaa julkisen keskustelun merkitystd bio-
logian ja ladketieteen kehityksen luomista kysymyksistd. Julkinen keskustelu ja sitd
kautta saavutettava julkinen luottamus tukevat myos kansalaisten halukkuutta luovuttaa
ndytteitdén tutkimusta varten.

5.2. Geneettisen testauksen yksilon oikeuksiin ja tietosuojaan liit-
tyvit periaatteet vuonna 2015

On selvad, ettd nykyisin voimassa olevat sdddokset ovat keskeinen l1dhtokohta pohdit-
taessa ihmisen perimdén liittyvdn tiedon muodostusta ja hyddyntdmistd. Toisaalta ar-
vioinnissa on otettu korostetusti 1&htokohdaksi — ei se, mikéd on nykyinen lainsdadanto,
vaan — mikd on tarkoituksenmukaista ja mahdollista. Arviointihan on tehty eduskunnal-
le, jolla on mahdollisuudet muuttaa lainsdddéntdd toki kansainvéliset sitoumukset
huomioon ottaen.

Asiantuntijoita pyydettiin irtautumaan nykyisistd sdddoksistd ja pohtimaan sitd, mikd
heidén mielestddn olisi eettistd ja tarkoituksenmukaista vuonna 2015. Ajankohta valit-
tiin nédinkin kaukaa, jotta sdddosten muuttaminen olisi todella mahdollista.

Téssd ja seuraavassa jaksossa esitettdvit asiantuntijoiden kannanotot voidaan tulkita
puheenvuoroksi siind eettisessad keskustelussa, jota ovat Suomessa ansiokkaasti edusta-
neet kaksi viimeisen vuoden aikana ilmestynyttd kirjaa: Juha Réikdn ja Kaija Rossin
”Geenit ja arvot” sekd Sakari Karjalaisen, Veikko Launiksen, Risto Pelkosen ja Juhani
Pietarisen toimittama "Tutkijan eettiset valinnat". Kirjojen toimittajista Rossi, Réikké ja
Launis ovat my0s osallistuneet arviointipaneelin toimintaan: Launis ja Raikka haastatte-
lukierrokseen ja Rossi arvioinnin molemmille kierroksille.

Haastattelukierroksen pohjalta asiantuntijoille annettiin arvioitavaksi seitsemén geneet-
tisen testauksen yksilon oikeuksiin ja tietosuojaan liittyvéd periaatetta. Tarkastellut pe-
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riaatteet pohjustavat seuraavassa luvussa Genomitietokeskuksesta kéytiavaa keskustelua.
Periaatteiden ilmoitettiin koskevan sekd tutkimusta varten tehtyjd geenitestejd ettd hoi-
toa varten tehtyja testejd. Tétd vastusti yksi filosofien ryhmiin kuulunut asiantuntija.
Hénen mukaansa tutkimusta ja hoitoa ei pitiisi sotkea sen paremmin etiikassa kuin lais-
sakaan keskendén, koska niihin liittyvit eettiset ongelmat ovat hyvin erilaisia. Nykyisen
lainsdddénnon edellé esitetty tarkastelu osoittaa, ettd timéd huomio on hyvin aiheellinen
ja ettd tarkastelua on jatkossa syyté tarkentaa niilti osin.

Seuraavassa taulukossa on esitetty arvioidut periaatteet niiden panelisten lukumiirin
mukaisessa jarjestyksessd, jotka toivoivat periaatteen olevan voimassa 2015. Arvioita
esittaneiden panelistien méérat vaihtelivat kysymyksittdin 17 ja 20 vélilla.

Taulukko 3. Geneettisen testauksen yksilon oikeuksiin ja tietosuojaan liittyvit periaat-

teet
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II kierroksen
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2015 2015 (Ikm) (Ikm)

1. Yksiloltd tai hinen tdysivaltaiselta edustajaltaan

tulee aina pyytdd suostumus hénen geenitietojensa

kayttoon, jos hinet voidaan tunnistaa kéytetyisti| Voimassa 19 1

tiedoista.

2. Geenitutkimuksen tekijd ei saa ilmoittaa tietoa

eteenpdin mahdolliselle taudinkantajalle tai henkildl-

le, jolla on taipumus siithen. Pditos siitd, ilmoitetaan- | Voimassa 18 1

ko tietoa eteenpdin esim. ldhiomaisille, on silld, jota

tutkimus koskee.

3. Henkil64 ei rangaista tiedon hankkimisesta kaikis-

ta geneettisistd ominaisuuksistaan. Voimassa 17 0

4. Geenitiedon hankinnan ja kdyton lahtokohtana on

yksilon pditdsvalta omien geeniensd kdyton suhteen.

Yksilon tulee aina voida kieltdd geenitietojensa kdyt-| Voimassa 17 2

to.
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5. Vanhempia ei rangaista tietojen hankkimisesta
alkion/sikion/lapsen kaikista geneettisistd ominai-

. Voimassa 16
suuksista.

6. Henkilon antama “informed consent” voidaan
laajentaa tiedotusvélineiden kautta hyvin informoi-
den spesifistd suostumuksesta koskemaan kaikkia
kansanterveyden kannalta olennaisia kéyttotarkoi-
tuksia edellyttien, ettd

a) henkildd ei voida tunnistaa kdytetyista Voimassa 16
geenitiedoista (esim. tilastollinen tutkimus)
b) henkild voi milloin tahansa kieltda
aineistonsa kéyton

¢) ehtojen toteutumista valvoo luotettava
viranomainen (esim. Genomitietokeskus).

7. Tietosuojan rikkomuksista rangaistaan nykyista
selvasti ankarammin. Voimassa 14

Eniten kannattajia oli periaatteella, jonka mukaan yksiloltd tai hinen tdysivaltaiselta
edustajaltaan tulee aina pyytdd suostumus hédnen geenitietojensa kayttoon, jos hinet
voidaan tunnistaa kiytetyistd tiedoista. Avainasia téllaisessa suostumuksessa on, etti
suostuva riittdvasti ymmaértdd, mihin hin on suostumassa (ns. “informed consent”). Pe-
rehtyneen suostumuksen edellyttdmiin seikkoihin johdateltiin seuraavalla haastattelujen
pohjalta muodostetulla ndikdkohdalla:

”Informed consent” siséltdd toisaalta prosessin, joka johtaa hyvéksyntdin ja
toisaalta prosessin dokumentoinnin.

Prosessissa tutkittavalle:
- annetaan tietoa
- varmistetaan, ettd hin ymmartéa ja
- varmistetaan, ettd tutkittava osallistuu vapaaehtoisesti.

Prosessin dokumentoinnissa:

- henkil6 allekirjoittaa tai muuten osoittaa valmiutensa osallistua todistajien
ehkd varmentamana

- tutkimuksen tekijd allekirjoittaa tai muuten todistaa saaneensa suostumuk-
sen ja dokumentoi sen tietokantaan

- allekirjoitettu paperi palautetaan tutkittavalle.
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Perehtyneen suostumuksen pyytdmistapa on kaytdnnossd vaihdellut huomattavasti eri
tutkimuksissa. Joissakin tutkimuksissa tutkittavalle on annettu 8—10 sivun selvitys tut-
kimuksen tavoitteista ja voidaan epdilld, onko tavallinen” potilas voinut ymmartda ha-
nelle annetun tiedon. Alle 15-vuotiaiden lasten tapauksessa on vaadittu myds vanhem-
pien suostumus. Ei tdysi-ikdisten, 15—17-vuotiaiden, tapauksessa nuoren suostumus on
riittdnyt ja vanhemmille on vain ilmoitettu péaétoksestd. Erityisryhmid ovat myos tajut-
tomat, kriittisesti sairaat ja ldhimenneisyydessd kuolleet henkil6t. Terveydenhuollon
oikeusturvakeskus (TEO) on niissd tapauksissa mdiiritellyt suostumusten antajat tai
antanut kuolleiden tapauksessa itse lupia geenitestaukseen. Alkioiden geenitutkimuk-
siin on vaadittu molempien vanhempien suostumus, mutta sikion osalta didin suostu-
mus on riittdnyt. Geenitestauksista on maksettu vapaaehtoisille koehenkildille yleensa
pieni korvaus. Hoitojen yhteyksissé tehdyistd testeistd ei ole kuitenkaan maksettu.

Filosofien ryhméén kuuluva asiantuntija ja geenigeneralisti pohtivat suostumuksen an-
toa seuraavasti:

Perehtynyt suostumus tarkoittaa, ettd tutkittava antaa suostumuksensa va-
paachtoisesti — eikd esimerkiksi 1d4kdrin houkuttelemana. Perehtyneisyys
tarkoittaa, ettd tutkittavalle on annettu riittdvésti informaatiota siitd, mitd
tutkimus pitdéd sisdlldén ja ettd tutkittava on myods ymmartényt tuon infor-
maation. Kiinnostava kysymys on, mité kaikkea tutkimuksesta pitdisi tutkit-
tavalle kertoa. Periaatteessa pitdisi kertoa kaikki sellainen, joka saattaa vai-
kuttaa suostumuksen antamiseen. Liséksi olisi hyvé, jos tutkittavalle varat-
taisiin mahdollisuus kysymysten tekemiseen. Vaikea kysymys on, miten
voidaan varmistaa, ettd tutkittava on todella ymmartényt hénelle annetun in-
formaation. Tarkedd on myo0s informoida tutkittavaa siitd, ettd han voi mil-
loin tahansa lopettaa tutkimukseen osallistumisen ilman, ettd siitd seuraa
hénelle mitédén sanktioita. Oma kysymyksensd ovat lapset tai muut (esimer-
kiksi vammaiset) tutkittavat, jotka eivét kehitystasonsa vuoksi kykene anta-
maan perehtynyttd suostumusta. Heidédn puolestaan suostumuksen antaa
heiddn edustajansa (esim. vanhemmat). Usein varataan tdstd huolimatta
esim. lapselle oikeus kieltiytya tutkimukseen osallistumisesta (filosofi 1).

Mielesténi “informed consent” ei poista testaajan vastuuta ja velvollisuuk-
sia. Esimerkiksi 14dkarilld on aina my0s “duty to care”. Geenitestilaborato-
rio ei voi olla kuin valintamyymaéld. Kokemus on jo osoittanut, etti jos ih-
misid pysdytetddn harkitsemaan, he usein muuttavat mielensd geenitestin
suhteen. Taméi voi kuulostaa holhoavalta, mutta testattava ei voi ymmaértaa
kaikkea testien mahdollisesti mukanaan tuomaa, esimerkiksi vaikeasti tul-
kittavia vastauksia, jotka johtavatkin vain epdvarmuuteen jne. (geenigenera-
listi 1).
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Hyvin yksimielisid oltiin my®ds siitd, ettd geenitutkimuksen tekijé ei saa ilmoittaa tietoa
eteenpdin mahdolliselle taudinkantajalle tai henkil6lle, jolla on taipumus siihen. Paatos
siitd, ilmoitetaanko tietoa eteenpiin esimerkiksi l&hiomaisille, tulee olla silld, jota tut-
kimus koskee. Periaatetta problematisoitiin seuraavalla haastattelukierroksella esiin
nostetulla ndkokohdalla:

Nykyisin sukulaiset eivdt saa tietoa sairaan geenitiedoista, paitsi jos hin
kuolee. Silloin sukulaiset saavat hdnen sairauskertomustietojaan perinno6lli-
syysneuvontaa varten. Eldvin tietoja saa vain hénen luvallaan. On esitetty,
ettd geenitieto olisi suvun eikd yksilontietoa.

Kaksi filosofipanelistia eivit hyviksyneet titd nakemysta:

On vaikeaa néhdé, miksi sukulaisilla olisi oikeus yksilod koskevaan geneet-
tiseen tietoon. Jokainen yksild voi testauttaa itsensé, jos haluaa tietoa omas-
ta geneettisestd perimdstddn. Sukulaisten tietoja ei tarvita itsed koskevan
tiedon saamiseksi. Suurempi ongelma on, etté testattu henkild saa valttaimét-
td tietoa myds sukulaistensa mahdollisista geneettisistd perimisti (filoso-
fil).

Taloustuntija ja filosofi kommentoivat liséksi periaatetta seuraavasti:

Mielestdni vuonna 2015 tilanne on sellainen, ettd tieto mahdollisesta riskistd
tai alttiudesta sairauteen voidaan ilmoittaa tutkittavalle henkil6lle. Olen sa-
maa mieltd véitteen toisesta lauseesta kuin “’keskivertovastaajat”: paétds on
henkilolld, jota tutkimus koskee (eli tutkittavalla henkil6lld) (taloustunti-

jal).

Taméa on eettisesti hyvin kiinnostava kysymys. Taas kerran palataan kysy-
myksiin geneettisen tiedon erityisluonteesta. Geenitutkimusta voidaan toki
tehdd my0s niin, ettd geenitestien tuloksia ei ilmoiteta edes tutkittaville tai
ne ilmoitetaan vain niille tutkittaville, jotka haluavat testien tulokset. Eetti-
sesti kiinnostavia ovat tutkimukset ja testaukset, joissa tulos ilmoitetaan tut-
kittavalle. Geenitestiin osallistuva ei koskaan saa tietoa vain omasta geeni-
perimistidn, vaan aina my0s vanhempiensa geeniperimasti ja sisarustensa
ja lastensa mahdollisista perimistid. Tuntuisi eettisesti kyseenalaiselta, etta
tutkija ilmoittaisi geenitestin tuloksen aina kaikille, joita se voi koskea. Tél-
16inhén yksilo voisi joutua vastaanottamaan sellaista itsedén koskevaa ge-
neettistd informaatiota, jota hédn ei haluaisi itsestdén tietdd. Toisaalta ratkai-
sun jattdminen testattavalle ei sekédédn ole aina tdysin ongelmatonta. Testat-
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tava ei ole perehtyneet genetiikkaan ja siksi hénelld ei ole kykyd arvioida
testituloksensa merkittiavyyttd sukulaisilleen (filosofi 1).

Filosofi-panelistin esiin nostamaa kysymysti siitd, miten henkil6t kokevat itsedén kos-
kevan geneettisen tiedon ja erityisesti tautialttiuksien ilmoittamisen, on tutkittu myos
empiirisesti. Tehdyssd tutkimuksessa (Alftan) seurattiin 400 sellaisen henkilon koke-
maa ahdistusta, joiden suvussa oli todettu perinnéllinen alttius sydpdéin ja jotka suos-
tuivat geenitestiin. Geenitestissd selvitettiin, oliko heilld altistumista lisddva geeni, eli
noin 50 prosentilla henkil6istd (ryhma 1) todettiin altistava geeni ja muilla ei (ryhmad 2).
Odotetulla tavalla ahdistus nousi aluksi ryhméssd 1 ja laski ryhmissd 2. Myohemmin
kuitenkin myos ryhmén 1 ahdistustaso laski niin, ettd kummankin ryhmén syovéan pelko
oli alempi kuin ennen geenitestid. Ryhméén 1 kuuluvista 90 % oli tyytyvéisid padtok-
seensd ottaa testi ja ryhméén 2 kuuluvista 95 %.

Vastanneet panelistit olivat yhtd mieltd siitd, ettd henkilod ei tule rangaista tiedon
hankkimisesta kaikista geneettisistd ominaisuuksistaan. Vain yksi filosofi esitti asian
suhteen epiilyksid. Hénk&én ei ilmoittanut vastustavansa periaatetta. Hinen mukaansa
tiedon hankkiminen ei sindlldén ole moraalisesti kyseenalaista. Tieto voi kuitenkin joh-
taa abortteihin tai muihin toimenpiteisiin, joita tiedon ei voida katsoa oikeuttavan.

Keskustelua aiheesta pohjustivat seuraavat haastattelujen pohjalta muodostetut nako-
kohdat:

Euroopan neuvoston bioeettinen konventio toteaa aika selkedsti, ettd geeni-
testejd saa tehdé vain ladketieteellisin perustein, joten ne maat, joiden lain-
sdddénto on konvention mukainen, joutuvat kieltimién mm. tyonantajien ja
vakuutusyhtididen oikeuden testaamiseen vapaasta testausoikeudesta puhu-
mattakaan.

Saksan geneettisid testejd koskevassa teknologian arvioinnissa ehdotettiin,
ettd geneettisid testejd tulee tehdd vain ldhtien 14ddketieteellisistd perusteista
(iastd, sukuperinndstd). Geneettisen seulonnan menetelmien kehittyessa lie-
nee erittdin vaikeaa yllépitdd Saksassa ehdotetun kaltaisia jyrkkié rajoituk-
sia. Jyrkkien kieltojen asemasta ammattietiikan korostaminen on mielek-
kdampad. Térkedd olisi luottamuksen sdilyttiminen ja testaajien korkean
sertifioidun ammattitaidon kunnioittaminen ja vastuullisten ammattilaisten
erottaminen “humpuukimaakareista”. Talloin muodostuu luottamuksellinen
suhde neuvojan ja neuvon hakijan vilille ja keskustelu voi edetd tyyliin
”Mité sind tekisit minun asemassani?”’
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Jos asetetaan Saksan tapaan testauskieltoja, edessd on monimutkainen kes-
kustelu esimerkiksi sen arvioimiseksi, mikd on “ldédketieteellinen peruste”.
Kuuluuko esimerkiksi tyttdjen pitkdkasvuisuutta madrittelevd geeni “lddke-
tieteellisiin”? Kuinka alhainen odotettavissa oleva adlykkyysprosentti riittdd
’ladketieteelliseksi perusteeksi”?

Vaikuttaa hyvin perustellulta, etti ammatinvalinnan ohjauksessa — vaikka ei
ehké tyopaikkaan valinnassa tai vakuutuksia hankittaessa — sallitaan kdytet-
tavin “ei-lddketieteellistd” geenitietoutta. Téllaista testausta esimerkiksi len-
tdjien osalta voi rinnastaa jo kdytossa oleviin allergiatesteihin.

Ensimmadisend mainittu ndkdkohta on sanatarkasti geenigeneralistin arvioinnin ensim-
madiselld kierroksella kirjallisesti esittdmd nidkemys, jonka asiasiséltod muut asiantuntijat
eivit kyseenalaistaneet arvioinnin toisella kierroksella. Kun vield arvioitsijoiden tiedos-
sa oli, ettd Sveitsin ja Itdvallan lainsddddnndssd sallitut ihmisten geneettiset testit on
yksiselitteisesti rajattu Sveitsin tapauksessa pelkdstdédn terveyttd edistdviin tarkoituksiin
(Hennen ym., 2001 s.146) ja Itdvallan tapauksessa terveydellisiin ja tieteellisiin tarkoi-
tuksiin (Hennen ym., 2001 s.143), arvioitsijoilla ei ollut syytéd epéilld geenigeneralistin
esittimdd ndkemystd. Ainoat ndkdkohdasta esitetyt kommentit olivat seuraavat kahden
filosofiasiantuntijan esittimét:

Rajoituksia voitaisiin tarvita nimenomaan siithen, kuka testejd saa tehdi.
Testattavan ei voi olettaa kykenevin erottamaan “hyvdd” ja “huonoa” tes-
taajaa toisistaan. Tdmin jdlkeen tullaan kysymyksiin niiden, jotka testeja
saavat tehdd, ammattietiikasta. Geenitieto eroaa esim. allergiatesteisté sikali,
ettd sen avulla voidaan ennustaa tulevaisuuteen. Geenitesti voisi ehki toimia
osana ammatinvalintaa, mutta yksinddn se ei voi sitd midritd. Varmasti
esimerkiksi henkilén oma motivaatio on geneettistd periméé tirkedmpi so-
veltuvuuden mittari (filosofi 1).

Mité testejd julkinen terveydenhuolto tarjoaa? Kuka hoitaa ja tukee niité,
jotka ovat Internetisté tilanneet testin, joka paljastaa heidén perimistdén jo-
tain huolestuttavaa? Kuluttajavalistusta on tehostettava, etteivdt ihmiset jou-
du huijareiden késiin (filosofi 2).

Lihtien geenigeneralistin vilittimaisti tiedosta ja toisaalta vastanneiden panelisti-
en yksimielisestd kannasta, ettd henkilod ei tule rangaista tiedon hankkimisesta
kaikista geneettisistii ominaisuuksistaan, arvioitsijat esittivit, ettd olisi mielekista
selvittii lihemmin, olisiko Suomen perusteltua tehdi varauma bioeettiseen kon-
ventioon sallitun geenitestauksen osalta. Luonnollisesti ldhtSkohtana téllaiselle va-
raumalle tuli olla bioeettisen konvention tarkka siséltd. Tulevaisuusvaliokunta paityikin
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kannanotossaan siihen, ettd “tulee pikaisesti selvittdd bioeettisen konvention sisdltod
ndiltd osin ja selvittdd, onko perusteltua ja mahdollista Suomen tehdd varauma Euroo-
pan bioeettiseen konventioon siltd osin kuin se kieltdd ennustavien geenitestien kayton
muihin kuin testattavien terveydellisiin ja terveyteen liittyvadn tutkimuksen tarkoituk-
siin”.

Arviointiin aktiivisimmin osallistuneiden asiantuntijoiden viimeisessi kuulemises-
sa, joka tapahtui tulevaisuusvaliokunnan kannanoton jéilkeen, selvisi kuitenkin,
etti bioeettisen konvention tarkka sanamuoto on vihemmin rajoittava kuin miti
arvioinnin yhteydessi oli annettu ymmirtii. Euroopan bioeettinen konventio eli
4.4.1997 hyviksytty Convention on Human Rights and Biomedicine" siséltdd luvun IV
nimeltdéin "Human genome”. Lukuun siséltyvit konvention artiklat 11-14. Konvention
artikla 12 kuuluu sanatarkasti seuraavasti:

Predictive genetic tests

Tests which are predictive of genetic diseases or which serve either to iden-
tify the subject as a carrier of a gene responsible for a disease or to detect a
genetic predisposition or susceptibility to a disease may be performed only
for health purposes or for scientific research linked to health purposes, and
subject to appropriate genetic counselling.

Artikla 12 siis kieltdd ainoastaan sairastumisalttiutta koskevan tiedon kéyton muihin
kuin testattavien henkildiden terveyttd edistiviin tai terveystutkimusta tukeviin tarkoi-
tuksiin. Muuta geneettistd testausta sditelevét artiklat 11 ja 14. Artiklan 11 perusteella
kaikki henkilén diskriminointi hénen geneettisen periménséd perusteella on kielletty.
Artiklan 14 mukaan lapsen sukupuolen testaaminen on sallittua vain sukupuoleen si-
doksissa olevan perinndllisen taudin vélttdmiseksi. Todettakoon liséksi, ettd artiklassa
13 sallitaan ihmisen perimén modifiointi vain ennalta ehkéiseviin, diagnostisiin ja tera-
peuttisiin tarkoituksiin ja vain siten, ettd se ei vaikuta jdlkeldisten ominaisuuksiin.

Néayttdd siltd, ettd asiantuntijoiden yksimielinen kanta, ettd henkilod ei tule rangaista
kaikkien omien geneettisten ominaisuuksiensa testaamisesta, on yhteensopiva bioeetti-
sen konvention kanssa. Yksi ristiriiddan mahdollisuus tosin on, ettd henkild osallistumal-
la omasta tahdostaan esimerkiksi dlykkyyttd ennakoivaan geneettiseen testiin tuottaa
informaatiota, jota tyOnantaja kdyttdd tyohon valinnassa. Vaikka muista tyonhakijoista
el olisi geneettistd testitietoa, henkil6d voitaisiin syyttdd toisia diskriminoivan oman
geneettisen tietonsa levittdmisesti. Tarkkaan ottaen tiedon hankinta omista geneettisisti
ominaisuuksista ja tdmén tiedon levittdminen ovat kuitenkin eri asioita. Sanktiot voitai-
siin sitd paitsi tdssdkin tapauksessa kohdistaa tyOnantajaan. Téllaisen kannan esittikin
arvioinnin toisella kierroksella NIH-tutkija:
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Vuosien saatossa geneettisen testauksen uutuuden viehétys vihenee ja sitéd
voitaneen verrata verenpaineen tai kolesterolin mittaamiseen. Lainsdddéin-
non tulisi sallia yksilon itse pééttdvan, mitd geneettistd tietoa héin itsestdén
haluaa hankkia tai antaa muille. Mikéli lainsd4dannolld ryhdytién rajoitta-
maan kansalaisten oikeuksia saada tietoa itsestdédn, ollaan vaarilld jéljilla,
koska kyseessd on kuitenkin vain tiedonhankinta. Yhtend tirkeimpénd ni-
kokohtana pitdisin lainsdddédnnolld rajoitettua tyonantajien, vakuutusyhtioi-
den ja pankkien mahdollisuutta hyodyntéa sité tietoa, jota henkil6 on itses-
tddn hankkinut. Ko. tahoilta tulisi kieltdd mahdollisuus geneettisen tiedon
suoraan tai epdsuoraan kyselyyn. Nykyisinhdn pankeissa kysytddn jo, onko
henkil6 sairastanut tiettyjd sairauksia, jonka perusteella méadritetddn esim.
laina-ajan pituutta (Osuuspankki). Henkivakuutuksissa tdmé voisi johtaa
kohonneisiin vakuutuskustannuksiin, mikili henkil6lld on geenivirheitd, jot-
ka vakuutusyhti6 katsoo kuuluvan riskialueeseen (NIH-tutkija 1).

Vuonna 1999 valitun eduskunnan tulevaisuusvaliokunnan lopetettua toimintansa
helmikuun 2003 alussa valiokunnan véiriin tietoon perustuvaa kannanottoa ei
ole eniia mahdollista korjata. Itse asiassa sitii ei ole edes tarpeen korjata sen varo-
vaisen sanamuodon vuoksi. Kannanoton perustelutekstiii on kuitenkin tismennet-
ty sen tiedon osalta, johon valiokunta perusti kantansa. Koska Euroopassa on aina-
kin Sveitsi, missd sallittu ihmisen geneettinen testaus on lainsdddanndssd yksiselittei-
sesti rajattu terveyttd edistdviksi, kysymyksen esille nostoa voi sen kisittelyn kaikista
puutteista huolimatta pitdd tdrkednd. Ainakin yksi suomalaisessa tutkijayhteisdssd
esiintynyt vadrinkasitys biokonvention sisdllosta tuli ndin korjatuksi.

Periaatteelle ”Geenitiedon hankinnan ja kdyton ldhtokohtana on yksilon péitosvalta
omien geeniensd kdyton suhteen. Yksilon tulee aina voida kieltdd geenitietojensa kéyt-
t6” oli kaksi vastustajaa. Vastustavaa kantaa edustanut filosofi perusteli nikemystéin
seuraavasti:

Yksilon pédédtdsvalta omien geeniensd suhteen ei tarkoita, ettd yksilo saisi
esimerkiksi geeniterapialla muokkauttaa geeninséd haluamansa kaltaiseksi.
Viite tarkoittaa yksinkertaisesti, ettd yksilolld on aina oikeus pdittdd, mihin
héntd koskevaa geneettistd informaatiota kdytetddn ja mihin sitd ei kéytetd.
Ladketieteellistd tutkimusta sddtelevdnd periaatteena vidite on hyvaksyttava
(filosofi 1).
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Geenigeneralisti perusteli kielteistd kantaansa toisin:

Nadmi ovat pddsddntdjd, jotka pitevédt varmaan 99 %:ssa tapauksia, mutta
geenitieto pitdisi saada kertoa eteenpdin poikkeustapauksissa esimerkiksi,
jos sukulainen on huomattavassa terveysriskissé tai tirkeén poliittisen paét-
tdjdn geenit kertovat uhkaavasta arvostelukyvyn vievéstd taudista (geeni-
generalisti 1).

Periaate ”Vanhempia ei rangaista tietojen hankkimisesta alkion/sikion/lapsen kaikista
geneettisistd ominaisuuksista” herétti paljon enemmain kritiikkid kuin vastaava omia
geenitietoja koskeva periaate. Keskustelua arvioinnin toisella kierroksella pohjusti seu-
raavaa haastatteluvaiheessa esitetty provosoiva viite:

Vanhemmilla tulee olla tdysi vapaus saada tietdd kaikki mahdolliset tiedot
testauksesta. Lisdksi katsoisin, ettd testejd tulee saada tehdd myds muista
kuin lédketieteellisistd syistd, esimerkiksi henkilon oman mielenkiinnon
vuoksi. T4lld tavoin saattaa paljastua esimerkiksi syopdin johtavia muutok-
sia hyvin varhaisessa vaiheessa.

Geenispesialisti ja filosofi vastasivat véitteeseen seuraavasti:

Vanhemmilla ei ole oikeutta hankkia geenitutkimuksella tietoa lapsen kai-
kista ominaisuuksista, esimerkiksi sikiovaiheessa syntyvén dlykkyydesta tai
silmien véristd. Jossain tapauksessa rikkomuksesta pitiisi ehkd rangaistakin
(geenispesialisti 1).

Tietojen hankkiminen sindllddn ei ole moraalisesti tuomittavaa. Tietojen
hankkimiseen sen sijaan voi liittyd moraalisesti kyseenalaisia seikkoja. En-
sinndkin pitdd kysyd, miten tiedot hankitaan. Voiko hankintatavasta olla
haittaa sikidlle tai raskaana olevalla naiselle? Toinen tirkedmpi kysymys on,
mihin tietoja kéytetddn. Millaiset tiedot oikeuttavat selektiiviseen aborttiin?
Entd millaiset tiedot oikeuttavat sikion geneettiseen muunteluun? Esimer-
kiksi tieto sikion sukupuolesta on sindllddn neutraalia tietoa, mutta jos se
johtaa sikion abortoimiseen, tullaan eettisten kysymysten eteen. Enté sikion
pienet geneettiset poikkeamat, esimerkiksi taipumus likindkoisyyteen, ast-
maan tai lukihdirioon? Pitdisiko tillaisia sikioitd hoitaa geeniterapialla? Mil-
laiset poikkeamat oikeuttavat abortin? Voi olla, ettd kdytdnndssd tietojen
hankkimista joudutaan rajoittamaan, koska on vaikea kontrolloida sitd, mi-
ten ihmiset todellisuudessa tietoja hyddyntdisivdt. Oma kysymyksensé on,
ketkd ovat tietojen hankkimisesta vastuussa lain edessd, niitd hankkineet
vanhemmat vai tiedot antanut 144kéri. Oleellista on my0s henkilon oikeus
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saada kieltdytyd testeistd. Samoin vanhemmilla pitéisi olla oikeus kieltdytya
sikiotesteistd, eikd heitd pitdisi sithen esimerkiksi neuvolassa painostaa (fi-
losofi 1).

Genomitietokeskuksen kannalta olennainen véite, jonka mukaan henkilén antama in-
formed consent” voidaan laajentaa tiedotusvilineiden kautta hyvin informoiden spesi-
fistd suostumuksesta koskemaan kaikkia kansanterveyden kannalta olennaisia kaytto-
tarkoituksia mainituin edellytyksin, herétti odotetusti eridvid nikemyksid. Keskustelua
pohjustivat seuraavat haastatteluissa esitetyt ndkdkohdat:

Eettisiin periaatteisiin kuuluu paitsi tietosuojan oikeus myds velvollisuus
osallistua ihmisten pelastamiseen — esimerkiksi vaarallisten kansantautien
torjumiseksi — jos siitd ei aiheudu suurta tuskaa. T&lt4 pohjalta toimii mm.
veripalvelu Suomessa. Tietosuoja ei saisi estdd kérsivien auttamista.

Anonymiteettiperiaatteeseen voi liittyd hankalia tulkintaongelmia. Esimer-
kiksi tieto, etté tietyssd kaupunginosassa on paljon HIV-positiivisia, voi vai-
kuttaa olennaisesti halukkuuteen asua sielld. Vastaavia tilanteita voi enna-
koida geenitiedon osalta.

Filosofi vastasi alun perin toisen filosofin esittiméén ndkokohtaan velvollisuuteen osal-
listua pelastamiseen:

Téssd ovat vastakkain oikeus tietosuojaan ja oikeus tulla autetuksi. Tode-
taan, ettd oikeus tietosuojaan ei saisi estdé kérsivien auttamista. Lisdksi teh-
ddén rinnastus verenluovutukseen. Rinnastus on mielestini epdonnistunut,
koska verenluovutus perustuu vapaaehtoisuuteen, eikd verenluovuttamisessa
ole kysymys mistédén oikeudesta luopumisesta. Tietosuojasta luopuminen
taas ei perustuisi vapaaehtoisuuteen ja siind olisi kysymys nimenomaan oi-
keudesta luopumisesta. On vaikea nédhd4, miten velvollisuus auttaa kérsivid
voisi oikeuttaa tietosuojan poistamisen. [hmiset voivat toki toisia auttaak-
seen luovuttaa tietojaan vapaachtoisesti. Kuitenkin jos henkil6ltd x poiste-
taan tietosuoja, ei ole kysymys siité, ettd henkild x ndin toteuttaisi jonkin
velvollisuutensa! Kyse on nimenomaan oikeuden poistamisesta, jota tulee
pitdd vakavana moraalisena kustannuksena. On kysyttdva, voitaisiinko tie-
tosuojan poistamisella todella saavuttaa niin suurta hyotya (kirsiville), ettd
tdmai oikeuttaisi tietosuojan poistamisesta koituvan kérsimyksen (filosofi 1).
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Sama filosofi vastasi my0s toiseen etukéteen esitettyyn ndkdkohtaan:

Tami on totta, mutta ei mielestdni riittdvd peruste anonyymiperiaatteesta
luopumiseen. Anonyymiperiaatteen hyddyt ovat sen haittoja suuremmat.

Geenispesialisti toisti kommenttina informed consentin laajentamisesta sen, miten lakia
nyt luetaan:

Informed consent voidaan pyytéé vain tiettyé tarkoitusta varten, mikéli tieto
edes jotain kautta on yhdistettidvissd yksiloon (esim. jonkin vaikkapa vain
yhden henkilon hallussa olevan koodiavaimen kautta). Kun saatu tieto on
kédytetty suunniteltuun tarkoitukseen, se on hévitettdvé (geenispesialisti 1).

Varsin kiinnostavan ja kéytdnnolliseltd vaikuttavan ratkaisun ongelmaan esitti toinen
geenispesialisti:

Perehtyneen suostumuksen laajentaminen voisi tapahtua niin, ettd esimer-
kiksi vuoden vélein ndytteenantaja saa tiedon (henkildkohtaisella) kirjeelld,
siitd mihin hinen tietonsa on kdytetty tai aiotaan kayttdd. Tadssi ei edellytetd
palautettua "informed consent" -lappua, koska niiden karhuaminen on tyo-
lastd. Siis riittdisi, ettd toimitetaan ajoissa kirjallinen ilmoitus kéyttdaiheen
laajennuksesta tutkittaville. Itse luvan tutkimukselle ja sen laajentamiselle
antaisi ETENE tai vastaava valtakunnallinen terveyseettinen ja tutkimusta
valvova elin (geenispesialisti 2).

Filosofi edusti tiukkaa linjaa suostumuksen laajentamisen suhteen:

Kun henkil6 on antanut perehtyneen suostumuksen, ettd hiantd koskevaa ge-
neettisté tietoa voidaan soveltaa johonkin tiettyyn tutkimukseen, suostumus
koskee vain titd yhtd tutkimusta. Suostumusta ei voida tutkijan yksipuolisel-
la ilmoituksella laajentaa koskemaan myds muita tutkimuksia, vaan tutkitta-
valta (tai hénen edustajaltaan) on pyydettdvd uusi perehtynyt suostumus.
Toiseksi on kyseenalaista, onko eettisesti hyviksyttivid pyytdéd perehtynytta
suostumusta, jonka kohteena ovat kaikki kansanterveyden kannalta oleelli-
set kdyttotarkoitukset. Ndin on ensinnékin, koska tutkijan ja tutkittavan kési-
tykset siitd, mikd on kansanterveyden kannalta oleellista, voivat erota toisis-
taan, ja toiseksi, koska tutkittava ei ehkd suostumusta antaessaan voi edes
kuvitella kaikkia tallaisia kayttotarkoituksia.

Enté sitten anonymiteetti eli se, ettd henkilod ei voida tunnistaa kiytetyisté
geenitiedoista (esim. tilastollinen tutkimus)? On totta, ettd jos tunnistamisen
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mahdollisuus on, on noudatettava erityistd varovaisuutta ja hienotunteisuut-
ta. On kyseenalaista, ettd perehtyneen suostumuksen vaatimus pitisi vain
niissd tapauksissa, joissa tutkittava voidaan tunnistaa kiytetystd tiedosta.
Mielestidni perehtynyt suostumus henkilod koskevan geneettisen tiedon kéy-
tostd tarvitaan myds silloin, kun tunnistamisen mahdollisuutta ei ole. Kol-
manneksi, mitd oikeastaan tarkoittaa, ettd henkilo voidaan tunnistaa kéyte-
tyisté tiedoista? Kuka voi tunnistaa ja mitd apuvilineitd kdyttden voi tunnis-
taa? Ehto ei siis tee ehdotetusta suostumuksen laajentamisesta hyvéksytta-
vaa (filosofi 1).

”Henkild voi milloin tahansa kieltdd aineistonsa kdyton” Tdma vaatimus si-
séltyy kaikkeen eettisesti hyviksyttdvaan ihmisilld tehtdvain lddketieteelli-
seen tutkimukseen. Tutkittava voi milloin hyvénsd keskeyttdd itsensd tai
geeniensd tutkimisen. Lisdksi hintd pitdd informoida tistd oikeudesta. Ehto
ei siis tee ehdotetusta suostumuksen laajentamisesta hyviaksyttiaviéd (filoso-
fil).

NIH-tutkijan kommentti oli seuraava:

En tdysin ymmarrd, mité edelld olevassa kohdassa aiotaan. Tiedotusvilinei-
den kautta informointi kuulostaa erityisen kummalliselta. Perehtynytti suos-
tumusta ei tule voida laajentaa, vaan se olisi syytd alun perin keriti silla ta-
valla, ettd tutkittavilta kysytddn suostumus tiedon ja tulosten kaytostd mui-
hinkin térkeisiin tutkimuskohteisiin kuin sithen, mihin néytteet on alun perin
kerdtty. On syytd luoda aivan uusia eettisid toimintatapoja varovasti. Esim.
Islannissa Decode-yrityksen valitsema tapa (“presumed consent”) herétti
voimakkaan vastalauseiden myrskyn ympéari maailmaa ihmisgenetiikan
etiitkkaa harrastavien asiantutkijapiirien keskuudessa.

Vihiten kannatusta, vaikka sekin selvdn hyviksynnén, sai periaate, ettd tietosuojan rik-
kojaa rangaistaan nykyistd selvdsti ankarammin. Periaatteen esittimisen taustalla oli
huoli salauksen vaarantumisesta, jos geenitestauksia tekevit tulevaisuudessa sertifioitu-
jen ammattilaisten ohella my6s muut.

Kantasolututkijan mielestd kyseessd on todenndkdéinen, mutta ei toivottava kehitys. Sa-
malla kannalla oli filosofi:

En tied4, millaisia rangaistuksia tietosuojan rikkomisesta nykyisin saa, mut-
ta uskoisin, ettd tarkan valvonnan ja entisti spesifimmén tiedon myo6td myds
rangaistukset tulevat kovenemaan. Siihen, pitdisikd ndin kéyda, en halua ot-
taa kantaa (filosofi 2).
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Geenispesialisti kommentoi periaatetta seuraavasti:

Varmaan tarkedd, mutta rangaistusten koventaminen ei aina vihenni rikolli-
suutta. Tietosuojaa tulee parantaa rajoittamalla tiedon séilytysaikaa ja niiden
henkildiden lukuméérii, jotka sen saavat. Useinkaan koko tutkimusryhmén
ei esimerkiksi tarvitse tietdd kaikkea.

5.3. Geneettinen testaus julkisin ja yksityisin varoin 2015

Panelistit arvioivat haastatteluista johdettuja periaatteita, joita tulisi noudattaa toisaalta
julkisin varoin toteutettavissa geneettisissé testauksissa ja toisaalta yksityisin varoin
toimittaessa (taulukko 4). Vaikka haastattelujen kuluessa muodostettu ndkemys hyvéak-
syttavistd periaatteista sai keskimddrin tuen panelisteilta, tdhén osioon vastanneissa oli
erityisen paljon niitd, jotka pdityivit kommentoimaan viitteiden paikkansapitiavyytti
“toisaalta kylld, toisaalta ei”. Syyni oli viitteiden moniaineksisuus. Viitteiden muotoi-
lun puolustukseksi todettakoon, ettd tarkoituksena ei ollutkaan hakea ensi sijassa “’kyl-
13- tai ”ei”-vastauksia, vaan kirvoittaa lisdargumentointia.

Panelistit pitivdt yksimielisesti suotavana sité, ettd vuonna 2015 vain sertifioidun amma-
tillisen patevyyden omaavat henkilot (tyypillisesti 1ddkérit ja sairaanhoitajat) saavat teh-
dé julkisesti rahoitettuja tai tuettuja geenitestejd. Varsin yksimielisesti oltiin my0s sitd
mieltd, ettd sertifikaatin menettéd, jos henkil6 rikkoo seuraavia eettisid periaatteita: si-
kiodiagnostiikassa ei saa ilmoittaa sikion sukupuolta ennen raskauden 12. viikkoa, siki-
on isyystutkimus on kielletty. Yksi geenigeneralisti oli kuitenkin ainakin osittain eri
kannalla tuoden my®s esiin sertifioinnin ongelmallisuuden:

Testaajien pitdd olla sertifioituja, mutta ei sairaanhoitajia, usein ovat nykyi-
sin biologi-geneetikkoja. Ja miksi ei saisi ilmoittaa sikién sukupuolta ennen
12. viikkoa? Nykyéédn ilmoitetaan. Ja on varmaan indikaatioita, jolloin
isyystutkimus on hyvéksyttdva, esim. raiskaus. Sertifikaatin pitdd kuvastaa
osaamista, sitd ettd geenitesti tuottaa oikean tuloksen jne. Indikaatiot voi-
daan sddtdd lailla tai sopia ja niiden rikkomisesta rangaista. Oikeasti “si-
kidtutkimus™ on monipolvinen prosessi: gynekologi, joka ottaa ndytteen, pe-
rinndllisyyslaédkari tai -hoitaja, joka keskustelee potilaan kanssa, laboratorio-
ihmiset (mm. biologi-geneetikko), joka tekee testin: kenen sertifioinnista

puhutaan (geenigeneralisti 1)?
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Filosofien ryhmédidn kuuluva asiantuntija tuki geenigeneralistin kantaa esittden kysy-
myksen: Kun abortti on sosiaalisesta syistd hyviksyttivd, miksei isyystesti? Sdidntdja
tulisi hdnen mielestddn miettid erikseen. Toinen filosofi oli valmis kieltdimidin monien

asioiden testaamisen sertifioiduilta testaajilta:

Jotkin mitdttdmind pidettivit “epétiydellisyydet” kuten likindkdisyys, heik-
kokuuloisuus, alttius lukihéiridihin tms. voisivat olla ominaisuuksia, joita ei
saisi testata. Samoin tulevan lapsen ulkonidkoon (kauneuteen) liittyvét seikat
voisivat olla tillaisia. Alykkyys voitaneen myds lukea niihin seikkoihin.
Selkedd eroa lddketieteellisiin ja ei-lddketieteellisiin piirteisiin lienee mah-
dotonta vetdd, mutta padsdantoisesti tulisi testata vain sellaisia lddketieteelli-
sid piirteitd, joilla on ratkaiseva merkitys tulevan yksilon terveyteen ja elé-

ménlaatuun (filosofi 2).

Kolmas filosofi halusi lisédttdvéksi sddntdihin vield yhden kohdan:

Testaaja ei saa ilmoittaa testin tuloksesta mitdédn muuta kuin sen, mitd on

sovittu tutkittavaksi (filosofi 3).

Taulukko 4. Geneettinen testaus julkisin ja yksityisin varoin

Julkisin ja yksityisin varoin tapahtuvan testauk-
sen periaatteet jirjestettyini niiden panelistien
lukumiirin mukaan, jotka toivoivat periaatteen
voimassaoloa 2015

Haastatteluihin
perustuva
arvio vallitse-
vasta tilantees-
ta 2015

1I kierroksen
panelistit, jotka
toivoivat tilan-
teen vallitse-
van 2015 (lkm)

1I kierroksen
panelistit, jotka
toivoivat, ettd
tilanne 2015

ei kylld/ei
vallitse | vallitse

1. Julkisesti rahoitettuja tai tuettuja geenitestejd saa-
vat tehdi vain sertifioidun ammatillisen patevyyden
omaavat henkil6t (tyypillisesti 144karit ja sairaanhoi-
tajat). Sertifikaatin menettdd, jos henkild rikkoo seu-
raavia eettisid periaatteita: sikiddiagnostiikassa ei saa
ilmoittaa sikion sukupuolta ennen raskauden 12.
viikkoa, sikion isyystutkimus on kielletty.

Voimassa

17

2. Ottaen huomioon julkisen terveydenhuollon niu-
kentuvat resurssit, resursseja tutkimukseen ja hoidol-
lisiin kayttoihin suunnataan erityisesti niithin geeni-
tekniikan kéyttdihin, jotka tuottavat kustannustehok-
kaasti eniten kansanterveyttd. Téllaiset sovellutukset
liittyvit erityisesti tautien ennaltachkiisyyn ja var-
haiseen toteamiseen.

Voimassa

15
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3. Jos sikion geneettinen puute johtaa ennenaikaiseen
kuolemaan tai pysyvéén invaliditeettiin, vanhemmil-
la on oikeus yhteiskunnan kustannuksella raskauden
keskeytykseen ennen 12. viikkoa tai virheen korjaa-
vaan geeniterapiaan. Etusijalle asetetaan kuitenkin
aina téllaisen tilanteen ennaltachkiisy.

Voimassa

14

4. Alkion/sikion/lapsen vanhemmilla on oikeus jul-
kisilla varoilla tehdyll4 testilld tietd4 tai olla tietdmét-
td lastensa sellaiset perintdtekijét, joilla on todiste-
tusti olennainen vaikutus lapsen tulevaan terveyteen
ja johon on tautialttiuden tapauksessa olemassa kus-
tannustehokas ennaltachkéisy tai hoitokeino siséltiden
abortin edellisen kohdan tapauksessa. Ennen téllai-
seen testiin ryhtymistd tulee sertifioidun henkilon
kdyda suullinen neuvottelu vanhemman/testattavan
kanssa. My®0s testin jalkeen 16ydoksistd on neuvotel-
tava.

Voimassa

14

5. Ei-sertifioidun henkilon tekeméd geenitesti ei ole
rangaistava teko, mutta oikeudellisten seurauksien
vilttdmiseksi hdnen on testid suorittaessaan infor-
moitava yhteisesti allekirjoitetulla sopimuksella tes-
tattavaa siitd, ettei hdn ole sertifioitu henkild. Tie-
tosuojaa koskevat sdddokset pdtevit myds ei-
sertifioituihin testaajiin.

Ei voimassa

11

NIH-tutkija ei pitdnyt nykyisté testauskdytint6d hyvana:

Sairaanhoitajilla ei ole laboratoriokoulusta. Nykymallin mukaan geenitestin
laboratoriossa suorittaa bioanalyytikko (entinen laboratoriohoitaja tai sairaa-
lagenetikko), joista viimeksi mainittu tulkitsee esimerkiksi kromosomitulok-
sen, jonka jilkeen perinnéllisyysladkari ottaa yhteyttd testattavaan/vanhem-

piin. Nykyinen systeemi on monikerroksinen ja se tulisikin yksinkertaistaa

mahdollisimman nopeasti.

Yksi sertifiointiin liittyvd olennainen kysymys on, pitdisikd sen perustua lainsdddén-
toon vai ammattikunnan sisdisiin sééntoihin esimerkiksi lakimiesliiton tapaan. Keskus-

telua atheesta viritettiin seuraavalla nikokohdalla:
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Sertifiointiin liittyvdt ammattikunnan omat sdédnnot voivat olla laissa méa-
réttyja tarkoituksenmukaisempia. Niilld voidaan reagoida joustavasti muut-
tuneisiin tilanteisiin. Sd4nnot eivit tosin vapauta ammatinharjoittajaa eetti-
sestd harkinnasta, silld niissd ei anneta tarkkoja, joka tilanteeseen sopivia,
ohjeita. Ammattikunnan sisdiset siinnot merkitsevit myods ammattikunnalle
omaa harkintavaltaa ja autonomiaa. Téllaisen autonomian menetys ja siir-
tyminen, esimerkiksi hallinnolliseen valvotaan, koetaan uhkaksi, miki joh-
taa sddntdjen valvontaan.

Tété nédkokohtaa ja yleisemmin sertifioinnin tapaa kommentoitiin seuraavasti:

Yleiset sddnnot ovat tarpeen. Niiden lisdksi tarvitaan toki ammattikunnan si-
sdistd etiikkaa. Geneettistd testausta koskevia sddntdjé ei voi kuitenkaan jat-
tad pelkdstdédn testejd tekevien harkintaan, tarvitaan myos laajempaa useita
eri ndkokulmia siséltdvad keskustelua, joihin yleiset sddnnét sitten voivat
perustua (filosofi 1).

Testaustoiminnan tulee olla luvanvaraista ja ammatilliseen pétevyyteen pe-
rustuvaa. Tarvitaan auktorisoituja tai sertifioituja laboratorioita. Toiminnan
valvomiseksi ja asianmukaisuuden sdilyttimiseksi jérjestelmdn tulee mah-
dollistaa riittdva sanktiointi. Se, millaisia sanktioita milloinkin sovelletaan,
ei ole vield mielesténi ajankohtainen kysymys (talousasiantuntija 1).

Hieman harvemmat asiantuntijat kuin edelld tarkastellun viitteen hyvéaksyivét seuraavan
vditteen:

Ottaen huomioon julkisen terveydenhuollon niukentuvat resurssit resursse-
ja tutkimukseen ja hoidollisiin kdyttéihin suunnataan erityisesti niihin gee-
nitekniikan kdyttdihin, jotka tuottavat kustannustehokkaasti eniten kansan-
terveyttd. Téllaiset sovellutukset liittyvét erityisesti tautien ennaltach-
kdisyyn ja varhaiseen toteamiseen.

Viite liittyy suoraan ongelmallisimmaksi arvioituun heikkouteen geenitiedon hyddyn-
tamisen kannalta. Keskustelua aiheesta viriteltiin seuraavalla ldhinné vain nykyisen kay-
tannon toteavalla ndkokohdalla:

Nykyinen kédytdntd on, ettd l1addkari arvioi geenitestin tarpeellisuuden. Hén
kirjoittaa viime kédessd maksusitoumuksen ja maksajana on kunta. Jokainen
tieteellinen tutkimushanke, jossa tarvitaan jonkinlaisia ihmisistd perdisin
olevia niytteitd, on kisiteltdvd kyseisen sairaanhoitopiirin eettisessi toimi-
kunnassa.
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Kuten yksi NIH-tutkija totesi, véitettd ja johdattelevaa nidkokohtaa voi arvostella siité,
ettei niissé tehdé selkedd eroa hoidollisen tutkimuksen ja tieteellisten tutkimusprojektien
vililld. Kuntien maksusitoumukset koskevat vain hoidollisia tutkimuksia, eivitkd ne
vaadi eettisen lautakunnan lupaa. Toisaalta voi paitelld, ettd sairaanhoitopiirien haluk-
kuus mydotavaikuttaa tieteellisiin tutkimuksiin liittyy niistd odotettaviin hoidollisiin tu-
loksiin ja ndin hoito ja tutkimus ovat vuorovaikutuksessa.

Yksi geenigeneralisti piti lyhytndkdistd hoidollisen kustannushy6dyn tavoittelua ongel-
mallisena. Hanen mukaansa ei tulisi ldhted siitd, ettd geenitutkimuksessa ja kantasolu-
tutkimuksessa keskityttdisiin Suomen kansanterveyden kannalta kustannustehokkaaseen
tautien ehkéisyyn. Vaikka tautidiagnostiikka onkin geenitiedon ja kantasolututkimuksen
kannalta tirked alue, se on aivan liian suppea ndkokanta eiké turvaa geenitutkimuksen-
kaan osalta parasta mahdollista lopputulosta. Toinen geenigeneralisti korosti harvinaisia
tauteja. Niithin kannattaa suunnata voimavaroja, vaikka niiden kansanterveydellinen
merkitys on pieni mm. siitd syysti, ettd geenitestit ovat — ja hénen mukaansa myds tule-
vat olemaan — niissi parhaimmillaan. Talousasiantuntijan mukaan geenitekniikalla voi-
daan saada aikaan sdést6jd hoidon tdsmaéllisemmain valinnan, paremman kohdistamisen
ja turhien hoitojen karsimisen kautta.

Millaisiin geneettisen seulonnan kohteisiin julkisia varoja kannattaisi kohdentaa mah-
dollisesti yha tiukentuvan terveydenhuollon julkisen rahoituksen olosuhteissa? Keski-
maérin panelistit hyviksyivat kaksi toisiinsa kytkettya viitetta:

1) Alkion/sikion/lapsen vanhemmilla on oikeus julkisilla varoilla tehdylld
testilla tietdd tai olla tietdmdttd lastensa sellaiset perintotekijét, joilla on to-
distetusti olennainen vaikutus lapsen tulevaan terveyteen ja johon on tau-
tialttiuden tapauksessa olemassa kustannustehokas ennaltaehkéisy tai hoito-
keino sisdltden abortin tapauksessa 2. Ennen téllaiseen testiin ryhtymisti tu-
lee sertifioidun henkilon kdyda suullinen neuvottelu vanhemman/testattavan
kanssa. My®os testin jélkeen 160ydoksistd on neuvoteltava.

2) Jos sikion geneettinen puute johtaa ennenaikaiseen kuolemaan tai pysy-
vddn invaliditeettiin, vanhemmilla on oikeus yhteiskunnan kustannuksella
raskauden keskeytykseen ennen 12. viikkoa tai virheen korjaavaan geenite-
rapiaan. Etusijalle asetetaan kuitenkin aina tdllaisen tilanteen ennaltachkai-

sy.
Viitteiden suhteen esitettiin kuitenkin monia varauksia ja tismennysvaatimuksia. Kaksi

filosofia huomauttivat ensimmédisen véitteen siséltdvin loogisen ristiriidan. Vanhempien
oikeus ja vaatimus sertifioidusta henkilOstd ovat eri asioita, joita ei voi laittaa samaan
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viitelauseeseen. Asiantuntijoiden kisitykset hajosivat jonkin verran sen suhteen, mitd
olisivat ne terveyden kannalta olennaiset ominaisuudet, jotka eivét olisi kuolemaan tai
vaikeaan invaliditeettiin johtavia, mutta joita kuitenkin olisi perusteltua testata julkisin
varoin:

Mielesténi vuonna 2015 vanhemmille tulisi kertoa kaikki oleellinen tieto si-
kiolle tehdyistd tutkimuksista sekd my0s seuraukset, jos riskit toteutuvat
(riippumatta tuloksista). Vanhempia tulee informoida etukéteen asiantunti-
jan toimesta avoimesti eri vaihtoehdoista. Pyrkimyksené tulee olla vanhem-
pien harkittu pditos sikidlle mahdollisesti tehtdvistd toimenpiteistd (talous-
tuntija 1).

Testauksen tulee koskea lapsen kohdalla vain sellaisia tauteja, joiden hoito
tulee aloittaa jo lapsena, muuten rikotaan lapsen oikeutta pééttad asiasta ai-
kanaan (filosofi 1).

Sikidn geneettistd testausta voidaan jirjestid ja vanhemmille voidaan tarjota
sithen mahdollisuutta. Pitdisin kuitenkin liioiteltuna, ettd vanhemmilla olisi
oikeus testata sikion kaikki terveyteen vaikuttavat perintotekijit. Varmasti
tillainen ei ole ainakaan kéytdnndssd mahdollista. Liséksi kysymykseksi
nousee, millaisia perinndllisid “heikkouksia” pitdisi hoitaa ja mitkd oikeut-
tavat aborttiin. Jos testejd tehdddn, vanhempia tulee jo ennen testin tekemis-
td informoida testitulosten merkityksestd. Samoin testitulosten merkitys pi-
tad testin jilkeen selostaa vanhemmille (filosofi 2).

Haastattelussa kolmas filosofi korosti kansalaisten laajaa osallistumista periaatteiden
laadinnassa. Hianen ndkemystensé pohjalta muotoiltiin seuraavat keskustelua viritelleet
nékokohdat:

Lainsdddédntod valmisteltaessa geenitestauksesta tulisi kuulla laajasti asiasta
kiinnostuneita kansalaisia esimerkiksi ns. konsensuskonferenssin muodossa.
Kunnon keskustelussa myods patemédttomét argumentit paljastuvat. Myds
suhteellisen pienten sidosryhmien/erityisesti kiinnostuneiden osallistuminen
vuoropuheluun olisi tirkedd (mm. geneettisistd sairauksista kdrsivien etujir-
jestot, geeniturvayhdistys).

Geenitekniikan kehittdmiseksi tehtdvét ratkaisut pitdd ndhdi laajemmissa
yhteiskunnallisissa puitteissa. Yleisesti ottaen avainkysymys on nyt, voi-
daanko pelastaa politiikka ja kansalaisyhteiskunta kayttdmalld hyvéksi glo-
baalitaloutta ja tieteellis-teknistd kehitystd. Luottamuksen sdilyttiminen
kansalaisten ja pééttdjien kesken on tdssi avainasemassa.

99



Arvioitavassa vditteessd korostettiin, etti testauksen tulee tapahtua yhteisymmarrykses-
sé testattavien kanssa ja 1dhtokohtana heidin etunsa. Téstd asiasta oli my0s muotoiltu
keskustelua virittdva ndkokohta:

On tirkedd, ettd geenitestattavia informoivat todella ovat kiinnostuneet in-
formoimaan, eivitkd vain hakemaan mahdollisimman vaivattomasti suos-
tumusta esimerkiksi omia tutkimustarpeitaan ajatellen. Jos tidllainen neutraa-
lisuus on varmistettu, informoija kyllad osaa 16ytdé sen tavan, jolla tieto me-
nee parhaiten perille.

Kolme filosofi-panelistia piti titd nikokohtaa hyvin tirkednd. Kahden heistd mukaan:

Tamai on tirked periaate, joka liittyy perehtyneen suostumuksen perusperi-
aatteisiin. Informoinnin tarkoituksena ei ole suostutella ihmisid osallistu-
maan tutkimukseen vaan tarjota heille totuudenmukaista informaatiota, jon-
ka pohjalta he voivat itsendisesti tehdd padtoksen osallistumisestaan (filoso-
fil).

Tutkija ei saa koskaan pyytdd suostumusta itse testattavalta. Omia potilaita
ei saa rekrytoida omaan tutkimukseensa (filosofi 2).

Abortin kéyttd "hoitokeinona" herétti kritiikkid. Filosofi ja NIH-tutkija puuttuivat téllai-
seen tulkintaan seuraavasti:

Viitteeseen sisdltyy epdsuorasti kannanotto, jonka mukaan tietyt abortti-
indikaationa toimivat geneettiset poikkeavuudet tekevit syntyvén lapsen
ja/tai hinen vanhempiensa eldmaésté liian vaikeaa ja arvotonta elettiviksi.
Téllaista kategorisointia on ehdottomasti varottava, eikd pidd menni luo-
maan “listoja” geneettisistd poikkeavuuksista, jotka aiheuttavat abortin (tai
joiden perusteella abortti on suositeltava “hoitokeino). Tdmé kommenttini
on tietysti jélkijattdinen sikéli, ettd tdllaisia listoja on kdytdnnossd jo ole-
massa ja niitd kdytetdén jo nyt!

Kuvaus asenteelle, joka on jo vallalla ja joka uusien testien kdyttoonoton
myotd vahvistunee entisestddn, on, ettd aborttia pidetddn yhtend hoitokeino-
na. Abortti ei ole lddketieteellinen hoitokeino (muutoin kuin silloin, kun
raskaus uhkaa didin eldmiai tai vaarantaa vakavasti hinen terveytensd), vaan
ladketieteellinen toimenpide, jonka avulla pyritddn vilttdméédn jo syntynei-
den psyykkistéd ja/tai sosiaalista kérsimystd. Tdmi kannanottoni ei tarkoita
sitd, etteiko abortti olisi myds néisti syistd perusteltu. Asioista olisi kuiten-
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kin puhuttava niiden oikeilla nimilld ja sanottava, ettd ladketieteellisid toi-
menpiteitd tehdddn myos ei-ladketieteellisisti syista.

Tarvitaan avointa ja julkista keskustelua siitd, mitkd geneettiset poik-
keavuudet tekevit lapsen eldmistd sellaisen, ettd hidnen olisi parempi olla
syntymétti joko hinen itsensd, hdnen perheensé tai yhteiskunnan nakokul-
masta. Tatd padtostd ei saa jittdd “asiantuntijoille”, kuten nyt on tehty. Tes-
tauksen muuttuminen rutiininomaiseksi edellyttidd valtavan paljon enemmén
neuvontaa ja henkilokuntaa &itiyshuoltoon. Tdmin kustantaminen tulee mité
luultavimmin halvemmaksi kuin geneettisen poikkeavuuden vuoksi vam-
maisen hoitaminen (filosofi 1).

Geenitietoa tulisi kdyttdd ennaltachkiiseviin ja hoidolliseen tarkoitukseen,
ei selektiiviseen abortointiin (NIH-tutkija).

Geenispesialisti ja filosofi kritisoivat ennenaikaisen kuoleman késitetti abortin perusta-
na ja korostivat lapsen ja didin valintaoikeutta:

”Ennenaikainen kuolema" on huono termi. Jos siki6lld havaitaan sairaus, jo-
ka johtaa hyvin elimédn jélkeen kuolemaan esim. 50-vuotiaana (noin 30
vuotta "ennenaikaisesti"), ei raskaudenkeskeytys ole oikeutettu (geenispe-
sialisti).

Mitd tarkoitetaan ennenaikaisella kuolemalla? Kuolemista ennen syntyméaa?
Kuolemista lapsuusidssd? Kuolemista alle vieston keskiméérdisen odotetun
elinidn? Toiseksi, didilld on aina oikeus abortoida alle 12 viikon ikéinen si-
kio, vaikka sikio olisi tdysin tervekin. Kolmanneksi, oikeus aborttiin ei saa
tarkoittaa velvollisuutta aborttiin. Aidilli on oikeus jatkaa raskautta, vaikka
sikion olisikin todettu olevan geneettisesti sairas. Neljanneksi, oikeus geeni-
terapiaan nostaa esiin filosofisesti mielenkiintoisia kysymyksid. Voidaanko
sairaan sikion &iti pakottaa hoitoihin, jotka tdhtddvit sikion parantamiseen?
Periaatteessa potilaalla on aina oikeus kieltdytyd hoidosta ja timén pitiisi
pited my0s raskaana olevaan naiseen. Toisaalta sairastaja ei ole nainen itse,
vaan siki0 (filosofi 1).

Geenien siirtoon liittyy edelleen hyvin suuria riskeji, miké tuotiin esiin seuraavana na-
kokohtana:

Kaikki geenien siirtoon liittyvd toiminta on tirkedd pitdéd ladketieteellisten

eettisten toimikuntien tiukassa valvonnassa. Askettdin herétti suurta kohua
yhdysvaltalainen geeninsiirtotutkimus, johon osallistunut potilas kuoli. Ta-
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pausta tutkittaessa ilmeni, ettei potilaalla ollut mitdan mahdollisuutta arvioi-
da ko. hoidon vaaroja (Pelkonen & Louhiala, 2002).

NIH-tutkija katsoi, ettei geenien siirtoa tulisi tarkastella samassa yhteydessé kuin geeni-
testausta:

On syytd aina pitdd diagnostiset geenitestaukset ja niiden etiikka selvisti
erillddn geenisiirrosta. Ndiden tuominen esiin samassa yhteydessd nostaa
turhia pelkoja. Geeninsiirto, kuten mikd tahansa hoidollinen toimenpide,
vaatii aina ihan omat varotoimenpiteensi ja niistd pitda keskustella erikseen,
eikd sotkea néité yhteen geenitestauksen ongelmien kanssa.

Kiistanalaisin esitetyistéd viitteistd oli seuraava:

Ei-sertifioidun henkilén tekemd geenitesti ei ole rangaistava teko, mutta
oikeudellisten seurauksien vilttimiseksi hdnen on testid suorittaessaan in-
formoitava yhteisesti allekirjoitetulla sopimuksella testattavaa siitd, ettei
hin ole sertifioitu henkil6. Tietosuojaa koskevat sdddokset patevit myos
ei-sertifioituihin testaajiin.

Vajaa 2/3 vastaajista yhtyi haastattelujen perusteella pédteltyyn kielteiseen kantaan.
Reilu kolmannes oli kuitenkin valmis hyvéksymién vditteen. Keskustelua viriteltiin
seuraavalla NIH-tutkijan haastatteluvaiheessa esittdiméalld ndkokohdalla. Hieman yllét-
tden argumentistaan huolimatta NIH-tutkija ei ollut kuitenkaan valmis tukemaan serti-
floimattomien tekemié geenitesteja:

Tiedon karttuessa ja menetelmien rutinoituessa geneettisid testejd voitaneen
rinnastaa raskaustesteihin. En katsoisi olevan kovin tirkedd tehda lakiin si-
toutuvia sddnnoksid geneettiseen testaukseen. Lisdksi timé voisi vaikeuttaa
kaupallisten testien myyntid ja pitdisi nédin ollen testien hinnan korkeana.
Tarkedd tdssdkin kohdassa olisi varmistaa henkil6kohtaisen tiedon suojaa-
minen (NIH-tutkija 1).

Toinen NIH-tutkija tuki kommentillaan viitetté ja ndkokohtaa:

Rangaistaanko tutkijaa mikéli hin tekee itse geenitestausta itsestdén? Entd
rangaistaanko tutkijaa, jos hin tekee sen kollegalleen tai sukulaisilleen tai
perheelleen? Taméi periaate sotii avoimen tiedonhankinnan periaatetta vas-
taan. Vaikka sanotaan, ettd tieto lisdd tuskaa, lisdtiedon hankita ei pitkélla
tahtdimelld ole vahingollista, vaan asia on aivan pdinvastoin (NIH-tutkija 2).
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Yhden NIH-tutkijan ohella véitteen voimassaoloa vuonna 2015 piti suotavana kaksi
geenigeneralistia, kantasolututkija ja kaksi filosofia. Filosofin mukaan ei-sertifioitujen
henkildiden testaustoiminta tulisi sallia, mutta julkisten varojen kéyttd on tietysti asia
erikseen. Enemmist0 vastanneista oli kuitenkin toisella kannalla:

Sertifioitu ammattipdtevyys tulee edellyttdd myds yksityisesti rahoitettuja
testejd tekeviltd. Joidenkin terveydenhuoltoalan ammattitutkintojen tulisi au-
tomaattisesti sisdltdd mainitun sertifioinnin (ja koulutuksen tietysti olla sen
mukainen) (geenispesialisti 1).

Testien tekijoiden tulee olla sertifioituja (geenispesialisti 2).

Sertifiointi on ehdottoman tarpeellinen — eihén ladketieteellisid toimenpiteita
yleensékddn saa tehdd kuin ne henkilot, jotka ovat saaneet sithen hyviksy-
tyn koulutuksen. Tulosten tulkintaan tarvitaan my0s asiantuntevaa neuvon-
taa (talousasiantuntija 1).

Vertaus raskaustesteihin herdtti muutamissa panelisteissa voimakasta vastustusta:

Geenitestid ei voi rinnastaa raskaustestiin. Raskaustestin tarkoituksena on
antaa henkilolle tieto siitd, onko hdn raskaana vai ei. Geenitesteilld saatava
informaatio on erilaista. Ensinniikin se ennustaa henkilon terveydentilaa pit-
kalle tulevaisuuteen. Toiseksi se ei useinkaan kerro henkilon nykyisesta ter-
veydentilasta, vaan alttiuksista. Kolmanneksi geneettinen tieto on luonteel-
taan monimutkaista. Neljanneksi geenitesti antaa testattavalle aina infor-
maatiota my0s hénen sukulaisistaan. Viidenneksi, geenitestin tulos on aina
paljon raskaustestin tulosta vaikeammin ymmérrettivissd. Kuudenneksi, jos
testejd tehddén sikidille, on ero raskaustestiin huomattava. Siind missa ras-
kaustesti kertoo naisen olevan raskaana, geenitesti kertoo, millaista lasta hén
odottaa (filosofi 1).

Raskaustestin vertaaminen geenitesteihin on varsin kummallinen tapa. Ei-
hén niilld ole mitdén tekemistd keskenddn (NIH-tutkija 3).

Raskaustesti on huono vertaus ja sitd paitsi sehén johtaa my6s neuvolajar-
jestelmén seurantaan positiivisessa tapauksessa (talousasiantuntija 1).

Jos geenitesteji todella alettaisiin tehda raskaustestien tapaan, kuinka voitai-
siin mitenk&én taata "valistunut suostumus" (geenigeneralisti).

103



Jonkinlaista vilittdvdd kantaa vapaan sertifioinnin ja vapaan testausoikeuden vililld
edusti yksi talousasiantuntija:

Erddna vaihtoehtona non-professional testaustoimintaan ovat nykyisid OTC-
testejd vastaavat jirjestelmdt. Mikaéli sellaisia olisi vuonna 2015 saatavissa,
niitd koskisivat todennikoisesti samankaltaiset (hyvinkin tiukat) myyntilu-
paméirdykset kuin nykyisid diagnostisia testejd (joissa virhekdyton ja -
tulkintojen mahdollisuus on pyritty minimoimaan) (taloustuntija 2).
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6. Suomalaisten perimii edustava kudos- ja tietopankki ja
sen hallinnointi

6.1. Peruskannanotot kudos- ja tietopankkiin ja sen hallinnointiin

Tutkimuksen ensimméisen kierroksen haastattelujen yhteydesséd asiantuntijoita pyydet-
tiin arvioimaan eri ongelmien (yhteensi 33, mainittu raportin liitteessd) tarkeytta yleen-
sd ja erityisesti eduskuntatyon kannalta. Muutama ongelma nousi tiarkeysarviossa selke-
asti muiden yldpuolelle. Valtaosa tirkeysarvioita haastatteluissa esittédneistid nimesi seu-
raavan ongelman seki yleisesti ettd eduskuntatyon kannalta erittdin tirkeéksi: ”Periméin
laajat kartoitukset Suomessa keskittyen monien geenien (SNP:n) vuorovaikutuksen mo-
nipuoliseen selvittdmiseen myds véhdisten sairastumisriskien selvittdmiseksi”.

Viime vaiheen haastatteluissa keskityttiinkin varsin paljon em. ongelman tarkasteluun.
Ongelman ratkaisemiseksi hahmottui kaksi perusvaihtoehtoa. Ne esitettiin arvioinnin
toisella kierroksella seuraavina perusviitteind, joita eriteltiin lukuisilla osavditteilla.
Vastanneiden asiantuntijoiden perusarviot viitteistd on esitetty niiden alapuolella:

Viite 1. Suomalaisten perimii edustava kudos- ja tietopankKki tulisi si-
joittaa julkiseen laitokseen (nimiehdotus: Suomen Genomitietokeskus,
GTK), joka toimii Tilastokeskuksen tapaan. Kuten Tilastokeskus, kes-
kus luovuttaa sovittuja sdintoji noudattaen (ks. alla) tietojaan ja oi-
keuden Kisitelli nidyteaineistoja keskuksen tiloissa tarkassa kontrollis-
sa seki kotimaisille ettid ulkomaisille asiakkaille.

Olen taipuvainen olemaan samaa mielté 10
Olen taipuvainen olemaan eri mieltd 2
En osaa ratkaista kantaani 3

Viite 2. Suomalaisen genomitiedon hyédyntimisti varten perustetaan
valtioenemmistoinen yritys, joka hankkii tutkimusprojekteja asiak-
kailta mm. ldike- ja diagnostiikkateollisuuden sektoreilta ja vilittai
suomalaisen genomiaineiston analysointiin liittyviii osaprojekteja Kan-
santerveyslaitokselle.

Olen taipuvainen olemaan samaa mielté 1

Olen taipuvainen olemaan eri mieltd 11
En osaa ratkaista kantaani
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Keskustelu Genomitietokeskuksesta ja sen vaihtoehdoista muodosti arvioinnin toisen
kierroksen ydinkysymyksen. Vain kuusi panelistia jattidytyi tdysin timéin keskustelun
ulkopuolelle. Heisté yksi oli geenigeneralisti, kolme geenispesialistia ja kaksi kantasolu-
tutkijaa. Vaikka valtaosa panelisteista kommentoi kirjallisin kommentein asiaa, vain
noin puolet panelisteista otti puolesta/vastaan kantaa eri Genomitietokeskusta ja sen
vaihtoehtoa eritteleviin véitteisiin. Eniten otettiin kantaa yll4 esitettyyn perusviitteeseen
Genomitietokeskuksesta. Yksityiskohtaisia Genomitietokeskusta koskevia viitteitd ar-

vioitiin taulukon 5 osoittamalla tavalla.

Taulukko 5. Asiantuntijoiden kannat Genomitietokeskusta koskeviin vditteisiin

Genomitietokeskusta koskevat viitteet jirjestet-
tyini niiden panelistien lukumiirin mukaan,
jotka olivat viitteen kanssa samaa mielta

Haastatteluihin
perustuva
arvio erityis-
asiantuntijoi-
den enemmis-
ton kannasta

1I kierroksen
panelistit, jotka
olivat viitteen
kanssa samaa
mielté (Ikm)

II kierroksen
panelistit, jotka
olivat viitteen
kanssa

kahta
mieltd

eri-
mieltd

1. GTK:n tulisi ylldpitdd suomalaisten genomitietoja
ja sithen yhdistettyd ilmenemis/kayttdytymistietoa
(fenotyyppid) kokoavaa tietopankkia, joka perustuu
padasiassa niitd henkil6itd koskeviin tietoihin, joilta
on myo0s niytteet em. kudospankissa. Ellei kyseessi
ole riittdvan kauan sitten kuolleita henkil6itd koske-
va tieto (esim. tiedot kirkonkirjoista), kaikkeen tieto-
pankkiin liitettyyn tietoon tulisi péted, ettd se on luo-
vutettu kansanterveyden kannalta olennaisiin kéytto-
tarkoituksiin.

Kylla

12

2. Laitoksesta ja sen toimintaperiaatteista tulisi séd-
téa laki.

Kylla

10

3. Néyteaineistoa ei saa luovuttaa GTK:n asiakkaille,
vaan sen analysointi tapahtuu laitoksen puitteissa sen
henkilokunnalla tai asiakkaiden osoittamalla ja
GTK:n hyvidksymilld henkilokunnalla. Aineistoa
kartutettaessa se voi kuitenkin aluksi olla sen kerai-
jan hallussa. Lisddntynyt geneettinen tieto liitetddn
tietopankkiin asiakkaiden edut huomioonottaen.

Kylla

10
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4. Tietopankin tulisi siséltdd perimén tarkkaan yksi-
16intiin riittdva tieto esim. henkildtunnuksen muo-
dossa. Tarkka yksiloiva tieto olisi kuitenkin ehdot-
toman luottamuksellista. Jos henkil6llisyys on valt-
timéatontd esim. sukututkimusaineistossa ilmoittaa
kayttéjélle, tdhin tarvittaisiin ndytteen luovuttajan tai
hinen oikeutensa omaavan suostumus.

Kylla

10

5. Eduskunnan tulisi lailla sditdd, etti jo kerdtyt
ndytteet voidaan luovuttaa GTK:lle henkil6llisyyden
salaaviin kansanterveyden kannalta olennaisiin kayt-
totarkoituksiin kuitenkin niin, ettéd jokaisella ndytteen
luovuttajalla tai sithen oikeudet omaavalla on oikeus
kieltdd tdllainen kaytto. Kaikkia kansalaisia ja néyt-
teiden luovuttajia informoitaisiin nékyvésti tiedotus-
vilineiden kautta tieto- ja kudospankista seké oikeu-
desta estdd itseddn koskevan aineiston kaytto.

Kylla

10

6. GTK:n hallintaan tulisi siirtdd tilld hetkelld ole-
massa oleva noin sadan tuhannen hengen ainutlaa-
tuinen kudos- ja geenitietoaineisto, joka on kerétty
Kansanterveyslaitoksen ja muiden suomalaisten jul-
kisrahoitteisten perimédn tutkimushankkeiden yhtey-
dessd. Samalla tulisi laajentaa hallitusti sen nyt hy-
vaksyttyjd kayttotarkoituksia. Laitos kartuttaisi ja
laajentaisi jatkuvasti kudospankkiaan uusilla aineis-
toilla.

Kylla

7. GTK:n tulisi antaa kdytt6on aineistojaan mahdol-
lisia julkiseksi madriteltyjd tehtdviddn lukuun otta-
matta (vrt. Tilastokeskus) maksua vastaan mitoittaen
maksut padsddntoisesti niistd odotettavissa olevan
taloudellisen hy6dyn mukaan. Lausunnon taloudelli-
sesta hyodystd esittdisi GTK:n taloudellinen lauta-
kunta. Aineistoa tulisi luovuttaa muita edullisemmin
niille, jotka voivat osoittaa suomalaisten erityisesti
hyo6tyvén hankkeista parantuvan kansanterveyden tai
Suomen kansantalouden hyo6tymisen (mm. tydpaik-
kojen) muodossa. Myds johtokunnan lopullisessa
paétoksenteossa tulisi suosia niité, jotka voivat osoit-
taa sovellutuksellaan olevan merkittdvid maailman-
laajuisia hyvinvointihy6tyjd mm. parantuvan tervey-
den tai elintarvikehuollon muodossa.

Kylla
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8. Uusia tutkimuksia tehtdessd kudosniytteitd luo-
vuttavilta tulisi pyytdd “informed consent”, joka si-
saltdd suostumuksen kiyttdd naytteitd kansantervey-
den kannalta olennaisiin kayttotarkoituksiin salaten
ndytteen luovuttajan henkil6llisyyden. Jos henkil6lli-
syys on vélttimatontd esim. sukututkimusaineistossa
ilmoittaa kayttéjélle, tdhén tarvittaisiin ndytteen luo-
vuttajan kirjallinen suostumus.

Kylla

9. Genomitietokeskuksen johto muodostuisi valtio-
neuvoston valitsemasta lopullisia pddtoksid aineisto-
jen luovutusehdoista tekevistd johtokunnasta ja sille
lausuntoja antavasta taloudellisesta lautakunnasta.
Johtokunnan jdsenid valittaessa tulisi korostua hyvé
asiantuntemus kansanterveyteen vaikuttavassa tie-
dossa, kansalaisten ja suomalaisen tutkijayhteison
arvostus eettisten ratkaisujen tekijind sekd kyky
ymmértid esitettdvid taloudellisia ndkdkohtia. P&ét-
tdessddn sellaisesta aineiston luovutuksesta, johon
liittyy olennainen taloudellisen hyddyntdmisen mah-
dollisuus, johtokunnan tulisi pyytdd lausunto talou-
delliselta lautakunnalta. Lautakuntaan tulisi valita
sellaisia suomalaista elinkeinoelimdd ja tutkimusta
edustavia henkilditd, jotka kykenevét asiantuntevasti
ja puolueettomasti arvioimaan aineiston kayttohank-
keiden odotettavissa olevan taloudellinen hyddyn
sekd kokonaistaloudelliset vaikutukset mm. tyolli-
syyden kautta Suomen kansantalouteen.

Kylla

10. Genomitietokeskuksen ei tulisi sallia tehdd omaa
genomiaineistoihin perustuvaa tutkimusta. Sen sijaan
sen tulisi toimia l&heisessd yhteistyossd mm. henki-
16kunnan osalta nyt Suomessa toimivien genomitut-
kimusta harjoittavien yksikdiden Kansanterveyslai-
toksen, Biotekniikan instituutin, yliopistojen alan
tutkimusyksikdiden, VTT:n ja alan yritysten kanssa
mahdollisesti tyoskennellen samoissa tiloissa jonkin
niistd kanssa. Yhteyksien tulisi olla tiiviit myos alan
tutkimusta rahoittaviin Tekesiin, Sitraan ja Suomen
Akatemiaan.

Kylla
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11. Henkil6ihin, joilta kudosndytteet on otettu tai
joiden voidaan sukulaissuhteen tms. perusteella kat-
soa omaavan oikeudet kudosndytteeseen, tulisi ottaa
yhteyttd pyytden valtuutusta kiyttdd ndytteitd kan-
santerveyden kannalta olennaisiin kéyttotarkoituk-
siin, kuitenkin niin ettd nédytteen tarkka alkuperi sa-
lataan kayttdjiltd (vrt. Tilastokeskuksen salausperi-
aatteet).

Ei 2 10

Genomitietokeskuksen vaihtoehtona esitettyd valtioenemmistdisen yrityksen mallia eri-
teltiin seuraavilla yksityiskohtaisilla véitteill:

1. Perustettavalla yritykselld — ei Genomitietokeskuksen kaltaisella organi-
saatiolla — tulisi olla yksinoikeus suomalaisen genomiaineiston luovuttami-
seen kaupalliseen hyodyntdmiseen. Aineistojen luovuttamisessa keskeinen
peruste olisi luovutuksen edullisuus Suomen kansantalouden kannalta
varmistaen sdddosten mukainen yksityisyyden suoja (informed consent).
Kansantaloudellinen edullisuus merkitsisi paitsi ko. yrityksen hyvéé tulosta
my0s mm. bioalan tydllisyyden ja osaamisen edistdmistd Suomessa. Tois-
sijaisesti yrityksen tavoitteisiin tulisi kuulua myos kansanterveyden edis-
tdminen Suomessa. Tavoitteisiinsa yritys pyrkisi paitsi vilittdmallad osapro-
jekteja suomalaisille yrityksille ja laitoksille myds myontdmalla varoja tut-
kimus- ja kehitystyohon sekd kansanterveyden kannalta tirkeisiin projek-
teihin.

2. Yritysté varten ei tarvitse sdétdd lakia, vaan eduskunnan ja valtioneuvos-
ton tulisi muilla tavoin luoda edellytykset sen toiminnalle (esim. rahoitus
KTM:n, Sitran tai Tekesin kautta, analysoitavien aineistojen kokoaminen
Kansanterveyslaitokseen).

3. Aineiston siirtoja Kansanterveyslaitokseen ei vilttdmatta tarvita, koska
useimpiin em. yrityksen vélittdmiin tautigeenien identifioinnin osaprojek-
teihin suomalaisesta genomitiedosta KTL:n omat aineistot riittavit.

4. Kansanterveyslaitos ylldpitdd pddasiassa nykyiselld tavalla karttuvien
nédytteidensd pohjalta suomalaisten genomitietoja ja siithen yhdistettyd il-

menemis/kayttdytymistietoa (fenotyyppid) kokoavaa tietopankkia.

5. Suomalaisten genomia koskevan aineiston kdyttoon ja kartuttamiseen
liittyvét tietosuojakysymykset tulisi jattdd em. yrityksen ja Kansanterveys-
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laitoksen ratkaistaviksi yhdessé tietosuojaviranomaisten kanssa vallitsevan
tietosuojalainsdddanndn puitteissa.

Se kertoo joko yhden haastattelun pohjalta muodostetun mallin ongelmallisuudesta tai
kdytetyistd asiantuntijoista, ettd yritysmalli erittelevine viitteineen ei saanut juuri lain-
kaan kannatusta. Jossain mdirin hylkddvén kannanoton yksimielisyyttd saattaa selittdd
se, ettd asiantuntijoiden tulkittiin etukiteen vastustavan ratkaisua. Tuskin sekdin kui-
tenkaan riittdd selittdmiin arvioinnin tyrmadvyyttd. Kaikkia ylla esitettyjd véitteitd puo-
lusti avoimesti enintdén yksi asiantuntija. Mielipiteensd ilmaisseista 9—10 vastusti véit-
teitd yhden tai kahden ollessa epdvarmalla kannalla.

Keskustelun kdyminen vain kahden vaihtoehdon kautta oli toki hyvin rajoittavaa, kuten
yksi filosofipanelisti totesi:

Suomen Genomitietokeskusta koskeviin kysymyksiin on erittdin hankala
vastata ilman, ettd tarjotaan kilpailevia kokonaisesityksié siitd, miltd GTK
tulisi kokonaisuutena néyttimédn. Vditteitd arvioidessaan kukin piirtdd paa-
hinsd kuvan omanmieleisestddn keskuksesta, joka ei vilttdimétti vastaa tei-
dén ajatustanne — ja asiantuntija on ndin mahdollisesti puhumassa aivan eri-
laisen mallin reunaehdoista, kuin mité te ajatte takaa.

Toisaalta véitteet keskuksesta kirvoittivat laajan sanallisen kommentoinnin. Numeeriset
arviot antavat vain hyvin kalpean kuvan niistd monipuolisista sanallisista nikokohdista,
joita Genomitietokeskuksesta ja yritysmallista esitettiin arvioinnin toisella kierroksella.
Seuraavassa eritellddn nditd kommentteja keskittyen pddasiassa Genomitietokeskukseen,
koska se tai sen jonkinlainen muunnos néyttdisi esitettyjen nikokohtien valossa realisti-
selta vaihtoehdolta. Seuraavassa tarkasteltavasta ratkaisusta kiytetddn yleisnimed Ge-
nomitietokeskus (GTK), vaikka muutkin nimet (esimerkiksi Genomitietorekisteri sup-
peamman vain tietojen kokoamiseen liittyvén vaihtoehdon tapauksessa) vaikuttavat pe-
rustellulta. Muuten hyvi suomenkielinen nimi ’Perimétietokeskus” voi kuitenkin johtaa
harhaan, koska ”perimitieto” voidaan ymmaértdd myds vanhaksi kansantiedoksi. Téstd
huolimatta yksi johtava geenigeneralisti piti nimenomaan téti nimeé sopivana.

Vaikka vastanneiden asiantuntijoiden enemmistd tuki Genomitietokeskusta koskevia
véitteitd, johtopadtokset on kuitenkin syytd tehdd punniten tarkkaan sen eri puolista esi-
tettyjd argumentteja. Genomitietokeskuksesta ei toki ole perusteltua péattad 15 asiantun-
tijan késitysten pohjalta, vaikka he melko monipuolisesti edustaisivatkin alan suoma-
laista kehittijiyhteisod. Sitédkin suuremmalla syylléd on térkedd olla varovainen ja harkit-
seva, koska moni paneeliin kuulunut alan avainhenkil? jitti kantansa auki.
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6.2 Genomitietokeskus — mahdollisuuksia ja uhkia

Genomitietokeskukseen suhtauduttiin kirjallisissa kommenteissa kolmella tavalla. Yksi
ryhmai antoi hankkeelle varauksettoman tukensa. Toinen hanketta perusteellisesti kirjal-
lisesti pohtinut ryhmé néki hankkeessa mahdollisuuksia, mutta myds vaikeita ongelmia.
Kolmas pieni ryhmé — itse asiassa yksi geenigeneralisti — oli jyrkésti hanketta vastaan.

Yksi asia on selvi esitettyjen kommenttien pohjalta. Tarvitaan vield paljon keskustelua
ja pohdintaa ennen kuin paédtds Genomitietokeskuksesta tai jostain muusta vastaavasta
ratkaisusta kannattaa tehdi. NIH-tutkija kiteytti timén johtopditoksen seuraavasti:

Genomitietokeskus on tutkimuspoliittisesti todennékoisesti hankala ja mo-
nimutkainen prosessi, mutta jos sille saadaan laaja suostumus ja yleisesti
hyvéksytyt toimintaperiaatteet, niin asia voi onnistua. Téarkedd on keskustel-
la asiasta avoimesti tutkijayhteison piirissa (NIH tutkija 1).

Ne asiantuntijat, jotka tukivat yksiselitteisesti ehdotettua Genomitietokeskus-mallia,
perustelivat varsin lyhyesti tai eivét lainkaan kantojaan. Selkeimmin myd&nteisen perus-
tellun kannan esitti NIH-tutkija:

Kannatan lampimasti "Genomitietokeskuksen" perustamista. Tarkeintd siind
tutkijoiden kannalta on se, ettd suomalaisvdestostd saadaan kerdtyksi laaja
genomipankki niin, ettei jokaisen tutkijan tarvitse tehdd kerdystyotd erik-
seen. Ndin séddstyy suuresti inhimillisid ja taloudellisia resursseja. Keskuk-
sen ei pidd toimia kaupallisin perustein, vaan toimia tutkimusta palvellen.
Néytteitten saanti edellyttdk6on hyvdd suunnitelmaa tutkimuskéytosti
(NIH-tutkija 2).

Lyhyitd myonteisid sanallisia kannanottoja olivat seuraavat:

Mielesténi “’keskiarvovastaus” edustaa riittavélld tarkkuudella myds omaa
ndkemysténi (talousasiantuntija 1).

Oikeus-velvollisuus kysymys on keskeinen. Fyysinen jérjestely (yhden ka-
ton alla) on hallinnollinen ja sekundaarinen asia (talousasiantuntija 2).

Olen samaa mieltd enemmiston kannaksi tulkitun kanssa. Ainoastaan julki-

nen laitos voisi taata riittdvén riippumattomuuden ja saavuttaa kansalaisten
luottamuksen (talousasiantuntija 3).
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Perimdi koskeva tietopankki on aika hyvé idea. Sehén voisi olla vaikka osa
valtionarkistoa. Yhtid ei sovi tdhén tarkoitukseen lainkaan (geenispesialis-
ti 1).

Kaksi kantasolututkijaa suhtautui kiihkottoman myonteisesti Genomitietokeskukseen ja
he pohtivat sen parasta toteutustapaa:

GTK voisi toimia KTL:n sisdlld ja esim. KTL voisi suunnata enemmaén re-
sursseja ko. toimintaan, yliopistojen tutkimus voisi my0s verkottua GTK:n
kautta. Hyodyntdjind todennikoisesti ns. genomiyritykset eivdt menesty (ku-
ten Celera ja InCyte), koska tietokannat tulevat hyvin nopeasti julkiseen
kayttoon, mikd on sindnsd hyvid asia. Tarkedmpdd on saada know how ja
kayttdjien taidot (tutkijat, yritykset) genomitiedon hyddyntdmiseen ja tirke-
44 on myo0s yliopistojen antama koulutus ja sielld suoritettava perustutki-
mus. Avainkysymys GTK:n suhteen on, miké on se niche/vahvuusalue kan-
sainvilisessd tutkimuksessa, jota voidaan Suomessa erityisesti hyodyntdd
(kantasolututkija 1).

GTK, mikili se perustetaan, nikemykseni mukaan toimisi parhaiten puhtaa-
na genomitutkimuskeskuksena ja genomitietopankkina sen asiantuntemuk-
sen pohjalta, mikd Suomessa télld hetkelld on ja mitd tulevaisuudessa tulee
olemaan. GTK voisi ainakin osittain hyddyntaa sitd tietotaitoa mikéd esimer-
kiksi Tieteen tietotekniikan keskuksella CSC:11d on tdlld hetkelld. GTK-
kysymysti késiteltdessd on varmaankin jo tarkasteltu olemassa olevan Suo-
men Genomikeskuksen roolia ja sitd, tuleeko GTK olemaan Suomen Geno-
mikeskuksen seuraava sukupolvi vai erillinen laitos (NIH-tutkija 3).

Toiselle ryhmiélle, eli epérdiville, oli ominaista samanaikaisesti tunnistaa hankkeeseen
liittyvid mahdollisuuksia ja olennaisia uhkia. Yhden keskeisessd asemassa tutkijayh-
teisOssd toimivan geenigeneralistin mukaan aineistojen kokoamiseen yhdeksi tietopan-
kiksi puhumattakaan néyteaineiston kokoamisesta yhteen paikkaan liittyy vaikeita tie-
tosuojaan ja aineistojen hallintaan liittyvid ongelmia:

Olen useiden kansainvilisten haastattelujen ja kokousten annin perusteella
useammasta syystd varauksellinen itse geenitietojen keskittdmisestd yhteen
paikkaan. 1) Perimén laajuinen, esim. 450 geenimerkin genotyyppitieto an-
taa 10 potenssiin 250 tarkkuustason yksilon absoluuttisessa tunnistamisessa.
Tamé luo massiivisen tietosuojaongelman. 2) Genotyypitys, array- tai sek-
venssitieto tuotetaan tulevaisuudessakin tutkimuslaboratorioissa, jotka eivit
ole minkdédn kliinisen laboratoriojdrjestelmén laatukontrollin alaisia. Tdma
tuottaa ongelmia tiedon luotettavuudelle, joka ei ole oleellinen asia laajoissa
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geneettis-epidemiologisissa tutkimuksissa, mutta on iso ongelma, kun siirry-
tddn yksilo- tai perhetasolle. Entdpa jos tietyn DNA-sormenjiljen omaavan
ihmisen todetaan kantavan skitsofrenian alttiusprofiilia geenitiedon perus-
teella, mutta kahdessa geenissd onkin tehty sekvensointivirhe. Yksilon tai
hinen perheensi kohdalla tieto voi ”vuotaessaan” olla dramaattinen merki-
tykseltddn. 3) Olisi fiksumpaa pééstd kaupallistamaan kansallisesti geenitie-
don luentajirjestelmié, uuden biolaskennan menetelmié ja uusia tapoja ekst-
rahoida informaatiota geenitiedosta kuin myydd vaikkapa lddkefirmoille
suoraan bulkkina geenitietoja suomalaisista.

Kaikki tdmé ei todellakaan tarkoita, etten olisi jonkinlaisen keskityksen
kannalla, vain keskittdmilld veronmaksajien rahoilla kustannetun tervey-
denhoitojirjestelman varassa keritty tieto padstddn toimimaan seka tieteelli-
sesti (aineistoista saadaan riittdvan suuria) ettd kansallisen etumme suhteen
oikeudenmukaisella tavalla ja taataan kansallinen menestyksemme genomi-
tiedon jalostamisessa biolddketieteen alalla. En vain halua, ettd etulyon-
tiasemamme, véestdon positiivinen asenne ja tutkijoiden suhteellisen suuri
vapaus ja into kerétd néyteaineistoja “informed consentin” perusteella heik-
kenevit, jos lainsddtdjit ja hallintovirkamiehet puuttuvat tutkijoiden tuotta-
man tiedon hallintaan (geenigeneralisti 1).

Tietosuojaan liittyvét ongelmat ja uhka tutkijoiden tydskentelymotivaation véhenemi-
sestd on rinnastettava niihin mahdollisiin etuihin, jota voisi olla geenitiedon kokoami-
sesta yhteen. Yksi my0s epar6ivd geenispesialisti eritteli nditd mahdollisuuksia seuraa-
vasti:

Suomen erityisvahvuus olisi rekisteripohjoinen tauti- ja viestotietojen link-
kaus. Kaikkien alle 50-vuotiaiden perhetiedot ovat olemassa koneellisesti ja
ne voitaisiin yhdistdd tautirekistereihin perhe- ja sukukasautumisen selvit-
tdmiseksi. Kun siithen yhdistetdin olemassa oleva taustatieto (esim. sairas-
tumisikd — genetiikassa yleensd mitd nuorempi, sitd enemmén geenit muka-
na), niin voidaan tunnistaa ne klusterit, joista DNA tulisi kerdtd. Loistava
esimerkki tdstd on KTL:n skitsofreniaprojekti, jossa on mukana kaikki
n. 29 000 tautiin sairastunutta, jotka ovat syntyneet 1940—-1969. Siiti on saa-
tu laajat perheaineistot, osoitus "suomalaisesta" geenialueesta kromosomilla
1q jne.

Samaa voitaisiin tehdé ldhes kaikkien kansantautien osalta, mutta koska se
vaatii kalliita ja raskaita tietokoneajoja, joissa on erityisen hyvin pidettava
huolta tietosuojasta, niin se tulisi tapahtua erikseen rahoitetun "kansantauti-
rekisterikeskuksen" toimesta (miksei se voisi olla "GTK:n" erds tehtdvi).
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Sitten se pyytdisi tutkijoiden toimeksiannosta potilailta DNA-néytteitd, ellei
kyseessd ole tauti, josta aina olisi kudos- tms. ndyte sairaalassa. KTL:n sa-
tunnaisotokset (Finnriski, Terveys 2000) toimisivat edustavina otoksina
"terveistd" verrokkihenkil®istd, joiden geenijakaumaa verrattaisiin tautia sai-
rastavan joukon geenitietoon. Geenierot kertoisivat taudin aiheuttajista.
Muita vastaavia tautikokoelmia ovat ainakin tyyppi 1 diabetes (KTL-
Tuomilehto), alueellisesti rajattu Kainuun astma-aineisto, samoin Botnia su-
vut Lansi-Suomesta.

Voitaisiin ajatella, ettd ainakin yliopistosairaaloissa kaikista potilaista ote-
taan DNA-néyte aina 1. kdynnin yhteydessa, jolloin pyydetdin lupa potilaal-
ta sen kéyttdmiseksi tieteellisessd tutkimuksessa. Sairaala eristdisi ndytteen
ja toimittaisi sen kokonaan tai osin GTK:lle.

Jos GTK muodostetaan, geenitieto ja fenotyyppitieto tulisi pitdé erilldén ja
yhdistéd ainoastaan tutkimuksen analyysin ajaksi.

Jos rekistereitd ei kéytetd fenotyyppitiedon luomiseksi, vaan fenotyypit hae-
taan jo kerdtyistd aineistoista, on todettava, ettd aineistojen yhteensopivuus
on huono seuraavista syista:

- Tautipohjaiset aineistot ovat vahvasti valikoituneet, eivitkd saadut
tulokset muista fenotyypeistd (esim. skitsofreniaperheiden persoo-
nallisuusgeenit, diabeetikkoja lihavuus) ole yleistettavissa.

- Mainitut aineistot ovat tutkineet kovin eri asioita ja erilaisin mitta-
rein. Esimerkiksi voiko yhdistidd kahdella eri tavalla mitattua ma-
sennusta nuorilla oululaisilla ja vanhoilla kaksosilla? Kuka tekee
tillaisen vertailu- ja validointityon?

- Finnriski ja Terveys 2000 -aineistoissa ei ole tutkittu perheenjise-
nid tai sukulaisia, miki rajoittaa niiden kayttod geneettisessd tut-
kimuksessa.

Pohjois-Suomen 1966 ja 1986 kohorteissa on muista perheenjédsenisti (14-
hinnd didit) vain niukasti tietoa, eikd ole kerdtty ndytteitd (tietddkseni)
(geenispesialisti 1).

Erittdin vaikea ongelma ovat kuitenkin tutkijoiden “omat” aineistot. Asiasta olisi puhut-
tava avoimesti ja oikeilla nimilld. Niin voitaisiin mahdollisesti 10ytdd ratkaisu, joka
yllépitdd nykyiseen jirjestelméén liittyvén tutkijoiden suhteellisen suuren vapauden ja
innon kerétd niyteaineistoja. Aineistojen keskittdminen saattaa olla téltd kannalta erit-
tdin ongelmallista. Edellé lainatun geeni-spesialistin sanoin:
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Miten huomioidaan, ettd monet aineistot sijaitsevat yliopistoissa akateemis-
ten tutkijoiden tyon tuloksena — en usko, ettd ndiden hankkeiden péétutkijat
vapaachtoisesti luopuvat aineistoistaan — varsinkin mitddn muuta kuin mak-
suja ei luvata "palkkioksi". Onhan néissé kiinni runsaasti tutkijoiden "teki-
janoikeuksia" ja luovaa panosta, joka on synnyttinyt ko. aineiston. Ilman si-
t4 niitd ei olisi olemassa (vaikka olisi rahoitusta tarjolla). Jos aineistot "taka-
varikoidaan" keskukseen, niin ihan varmasti kaikki tutkimus, jossa kerdtdin
DNA -néytteitd, loppuu Suomesta.

On paha, jos on yksi ainoa "totuuden ldhde" GTK:n muodossa. Se johtaa
vallan keskittymiseen. GTK:n kustannusten sijasta STM, Akatemia, Tekes
ja KTL voisivat edistdd ja rahoittaa sellaista tutkimusta, joka hyddyntda
useita suomalaisia aineistoja samanaikaisesti. Samaa periaatetta kiytetdin
GENOMEUTWIN-hankkeessa, jossa eurooppalaiset kaksoskohorttitutkijat
tekevét yhteistyotd ilman, ettd luodaan kaikenkattavaa EU-kaksosrekisteria.

Olemassa olevat pitkittdisaineistot (Pohjois-Suomi 66 ja 86, kaksoskohortti)
ja laajat perheaineistot (esim. BOTNIA) tarvitsevat menestyikseen pitkaai-
kaisen tuen, Suomen Akatemia 3-vuotiset apurahat ovat liian lyhyitd, mutta
muita tukimuotoja ei ole. Yliopistot eivdt juuri tue myoskddn, vaikka tutki-
mushankkeet hankkivat laajaa ulkopuolista rahoitusta ja vastaavat monen
tutkijan koulutuksesta (geenispesialisti 1).

Muita saman geenispesialistin tunnistamia ongelmia esitetyssd GTK:ssa ovat seuraavat:

- Suunnitelmassa ei kerrota lainkaan, miten GTK-aineisto laajentaa kokoel-
miaan — kuka péattda, mité tutkitaan, kuka tutkii ja miten tutkitaan?

- Milléd perusteilla aineistot valitaan GTK:hon — kaikki, joissa on DNA:ta?
Isot aineistot — miké sitten rajaksi? Virkatyond syntyneet KTL:n aineistot
voidaan laittaa keskukseen, mutta sekin energia olisi parempi kayttda laitok-
sen sisdlld yhteensopivuuden parantamiseksi.

- Kuka hallinnoi ja missd? Olisiko GTK osa oikeusministeriotd, STM:44 vai
jotain muuta ministeriota?

- Jos GTK ei itse tee tutkimusta, genotyyppaus tapahtuisi KTL:ssé tai muual-
la. Kuka vastaa fenotyyppitiedon keruusta? Se on monin verroin haasta-
vampi tehtdva ja varsin monen asiantuntijan panosta edellyttavd. Kuka maa-
rittdd mitd fenotyyppeja kerdtddn ja miten? (geenispesialisti 1)

Parhaaksi ratkaisuksi geenispesialisti tarjoaa KTL:44n keskitettyd geneettisesti informa-

titvisten epidemiologisten aineistojen tukikeskusta, joka tukisi hankkeita, jos ne vasta-
vuoroisesti ryhtyvét kiintedéin yhteistydbhon muiden hankkeiden kanssa. Tukikeskus
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tekisi samalla itsendisté tutkimusta tai tukisi rekisteripohjaista tutkimusta, jossa kohtee-
na olisi koko Suomen véesto. Tukikeskus siis tekisi laajamittaista tautien sukututkimus-
ta ja sithen perustuvaa geenien etsintid ja kaupallisten sovellusten kehittdmista.

Alussa siteerattu geenigeneralisti pddtyi seuraavaan johtopédétokseen:

Olisiko viisaampaa puhua ’Genomitietokeskuksen” sijaan “Genomitiedon
kansallisesta rekisteristd” tai vastaavasta, jolla olisi ainoastaan tarkat tiedot,
missé suurten (esim. yli 1 000 hengen) tutkimusaineistojen genomin laajuis-
ten analyysien tietoja sdilytetddn ja kenelld niithin on péésy, ei itse geenitie-
toja. Tamé keskus voisi kehittyd hankkeita harmonisoivaksi ja tuottaa ripe-
alla tahdilla pelisddntojd vaikkapa ulkomaisten (ja kotimaistenkin) yhteis-
tyokumppaneiden suuntaan. Néin pééstdisiin siihen, etteivit suomalaiset ai-
neistot valu ulkomaille ja ettd niitd pddsevét kaikki tutkijat analysoimaan
mahdollisimman suuren asiantuntemuksen analyyseihin taaten. Téllaisen
keskuksen tulisi tietysti toimia ldheisessd yhteistydssd tietosuojavaltuutetun
ja vaikkapa KTL:n kanssa, ndytetiedot voidaan koodata eri tarkoituksia var-
ten varsin eri tavoin siten, ettd taataan mahdollisimman suuri tietoturva
(geenigeneralisti 1).

Geenigeneralistin pohtima toimintamalli edistdisi geeniaineistojen kansallista hallintaa,
vaikka se ei johtaisi suurten anonymisoitujen aineistojen muodostumiseen. Tdmi oli
olemassa olevien aineistojen ohella yksi keskeinen ldhtékohta GTK:n hahmottelulle.
Haastatteluvaiheen kommenttien pohjalta GTK:ta motivoitiin toisen kierroksen lomak-
keessa seuraavilla nékokohdilla:

Ellei pikaisesti ryhdytd téllaisiin toimenpiteisiin, suomalaiset ainutlaatuiset
aineistot jadvit tutkimuksellisesti alikédytetyiksi. Toinen vaihtoehto on, ettd
aineisto silputaan maailmalle muiden hyddynnettéviksi. Téstd on jo olemas-
sa varoittava esimerkki Diabetes-tutkimusaineistojen osalta, joihin perustu-
vat patenttioikeudet ovat paljolti siirtyneet USA:han.

Maailmalla on kdynnissd tai kdynnistyméssd monia vastaavia hankkeita,
jotka nopeasti vahentidvit suomalaisen aineiston kiinnostavuutta. Ne menet-
tanevit noin kuudessa vuodessa valtaosan kiinnostavuudestaan. Paitsi leh-
distossé laajasti esilld olleita Islannin ja Viron projekteja mm. Englannissa
Welcome Trust on padttdnyt vastikddn rahoittaa viiden sadan tuhannen eng-
lantilaisen niyteaineiston keruun.
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NIH-tutkija kommentoi nditd ndkokohtia viimeaikaisen genomitutkimuksen ndkokul-
masta:

Pelko suomalaisten aineistojen pilkkomisesta ja hyodyntdmisestd laajalti
ympéri maailmaa on harhaanjohtava. Téllaisen tutkimusintressin aika oli jo-
ku vuosi sitten, mutta tilla hetkelld vastaavia aineistoja on saatavissa ympéri
maailmaa ja kaupallinen intressi védestopohjaisiin laajoihin aineistoihin on
genomiikan, bioinformatiikan ja bioteknologian ”buumivaiheen” kadottua
selvisti alentunut. Geenitutkimus on nihtdvi tirkednd ja valttiméattomana
perustutkimuksena, eikd soveltavana tutkimuskohteena.

Geenitutkimus tulee myos mieltdd perustutkimukseksi, ei patenttien, hoito-
jen ja kliinisten kiytintojen tavoitteluksi. Esimerkiksi mainittua diabetes-
tutkimusta tuskin olisi koskaan saatu toteutettua Suomessa ilman ldhes 10
miljoonan dollarin amerikkalaista tukea. Vastineena tdhén merkittdviin ra-
hapanokseen amerikkalainen osapuoli ei ole tietddkseni saanut aikaiseksi
yhtddn merkittivdd geenil0ydostd, joten patenttioikeuksien tai kansal-
lisomaisuuden myynnisté ei ehké ole siltd osin kyse. [lman muuta timénkal-
taiset tutkimukset olisi hyvé tehdd kotimaisin voimin ja varoin, mutta Suo-
messa ei 10ydy helpolla koskaan tilannetta, ettd voidaan uhrata 10 miljoonaa
dollaria yhteen ainoaan tutkimusprojektiin 10 vuoden aikana, ja vield aivan
perustutkimuksen nimissé ilman selkeé ja vilitontd hyotyé.

Toinen ndkokohta on erittdin totta. Paitsi muut vastaavat projektit ja ndyte-
resurssit maailmalla, myds néisté isoista genomitutkimusprojekteista toistai-
seksi saadut niukat (varsinkin kaupalliset) hyodyt ja tdiménhetkinen erittdin
tiukka ja varovainen bioteknologian rahoitusympéristd ovat johtaneet siihen,
ettd kiinnostus ja tarve téllaisille aineistolle ei tilld hetkelld ole yhtd suuri
kuin esim. 2-5 vuotta sitten (NIH-tutkija 1).

Genomitietokeskuksen ydinkysymys pitkélla tdhtdimelld on kuitenkin edelleenkin suur-
ten anonymisoitujen aineistojen arvo. Jos niilld ei ole merkittdvad arvoa, mydskin pyr-
kimys téllaisten aineistojen muodostamiseen menettdd mielensd. Y114 skeptistd ndke-
mystd edustanut NIH-tutkija ei kuitenkaan kiistédnyt téllaisten aineistojen merkitystd
kommentoidessaan arvioinnin toisella kierroksella seuraavaa nékokohtaa:

Aineistojen kokoamisesta tieto- ja kudospankkiin ja niiden késittelystd ano-
nyyminé tietomassana on ylimitoitettuja odotuksia. Térkeimpid tutkimustu-
loksia on saavutettavissa suppeilla tarkkaan valituilla aineistoilla kuten tiet-
tyihin sukuihin liittyvillé tai kaksos-aineistoilla. Alle 1 000 hengen aineistot
riittdvat useimpiin tarkoituksiin.
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Tahan NIH-tutkija totesi seuraavaa saaden tukea yhdeltd geenigeneralistilta:

Merkittdvid havaintoja on mahdollista tehdd perustutkimuksen kannalta
1 000 hengen aineistoilla. Merkittdvid (yleisiin kansansairauksiin liittyvid)
monien geenien yhteisvaikutuksia tai ympéristotekijoiden ja geenien yhteis-
vaikutusten tutkimuksia sen sijaan ei voida tdlld tavalla suorittaa (NIH-
tutkija 1).

Selkedsti Genomitietokeskusta kaikissa sen ilmenemismuodoissa vastustaneiden ryh-
médn kuului yksi geenigeneralisti. Hin kommentoi Genomitietokeskus-ideaa seuraavas-
ti:

Olen jyrkésti eri mieltd tietokeskuksen tarpeellisuudesta. Geenitietdimys tuli-
si terveydenhuollossa rinnastaa mihin hyvénsd muuhun biokemialliseen tes-
taukseen. Esim. kolesteroli-, verenpaine- ja ylipainotietokeskus olisi huo-
mattavasti geenitietokeskusta merkityksellisempi ehkdisevin terveydenhuol-
lon kannalta, mutta sellainen ei taida olla ajan hengen mukainen. Ei pida us-
koa, ettd geenien avulla saataisiin helposti nykyistd parempia ennustearvoja.
En nie, mitd hyotyd GTK:sta olisi ja mitd tehtdvid sille kuuluisi. Tietojen
keskittdminen ja niyteaineistojen monopolisointi voivat johtaa vakaviin vii-
vytyksiin tutkimuksessa ja innovaatiotoiminnassa. Pelko aineistojen huonos-
ta hyddyntdmisestd on pyritty jo torjumaan vahvistamalla suomalaisten tut-
kijoiden mahdollisuuksia aineistojensa hyodyntdmiseen — ei siis monopolin
kautta, vaan vahvan kotimaisen osaamisen ja tutkimuspartnerivaihtoehdon
kautta. Muualla maailmassa toteutetut vastaavat hankkeet ovat olleet voi-
makkaan eettisen kritiikin kohteina. Meidén ei pidd ottaa huonoa esimerkkia
muista (geenigeneralisti 2).

6.3. Tulisiko mahdollisesta Genomitietokeskuksesta ja sen toi-
mintaperiaatteista sadtiaa laki?

Genomitietokeskukselle ehdotetuista piirteistd sitd sddtelevén lain sddtdminen sai varsin
laajan kannatuksen. Keskustelua aiheesta pohjustettiin seuraavilla keskenédédn osittain
ristiriitaisilla ndkokohdilla:

a) Genomitietokeskusta koskevan lain ldhimpédnd tavoitteena tulisi olla
mahdollistaminen monigeenisten tautien perustutkimukseen. Jottei keskuk-
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sen toimialaa kuitenkaan maéiriteltdisi tulevia tarpeita ajatellen liian suppe-
aksi, sen yleiseksi toiminta-ajatukseksi tulisi maééritelld kansanterveyden
edistiminen Suomessa ja maailmassa Suomen taloudellista vaurastumista
tukien. Ahneus hyd6tyéd taloudellisesti pikaisesti ainutlaatuisesta aineistosta
voi osoittautua pitkélld tdhtdimelld epédviisaaksi. Tarkeintd on, etti suoma-
laiset tutkijat aineistoineen ovat haluttuja kumppaneita alan parhaiden tut-
kimusyksikdiden ja tutkijoiden kanssa niin, etti he padsevit esimerkiksi joh-
tamaan keskeisid kehityshankkeita.

b) Jos rajoitetulla ”informed consentilla” luovutetut materiaalit halutaan siir-
tad yleisempdin kéayttoon, tdhan tarvittaneen lainsdddantdd. Harkittaessa tal-
laisen toimen oikeutusta on hyvin perusteltua kiyttda kansanedustajia eetti-
sind harkitsijoina, koska kokemus on osoittanut, ettd suostumusta annettaes-
sa on kuitenkin viime kddessd kysymys luottamuksesta. Esimerkiksi dsket-
tdin tehdysséd tutkimuksessa 91 % rintasyopitutkimukseen Helsingin ja Uu-
denmaan sairaanhoitopiireissd osallistuneista piti saamaansa tietoa tutki-
muksesta riittdvand tai ymmairrettdviand. Vaikka koehenkilot olivat allekir-
joittaneet suostumuksen kirjaavan paperin, vain joka neljés tiesi, ettd heidét
valittiin sattumanvaraisesti eri hoitoryhmiin (Pelkonen ja Louhiala, 2002).

c) Jotta kansalaisten luottamus sdilytettdisiin, Genomitietokeskusta koske-
vaan lakiin liittyvd avoin keskustelu eduskunnassa ja tiedotusvélineissd on
hyvin suotavaa, niin ettd kansalaisia ei voitaisi myohemmin jarkyttdé aihee-
seen liittyvilld kohu-uutisilla.

d) Vaikka Viro on paljon jiljessd Suomesta niyteaineistojen ja vieston ter-
veystietojen kokoamisessa, méériteltdessd Genomitietokeskusta koskevan
lain siséltod voitaisiin hyodyntdd Viron genomiprojektin (Estonian Genome
Project) kdynnistinyttd lakia genomitutkimuksesta (Human Genome Re-
search Act, HGRA, joka tuli voimaan 8.1.2001). Laki sditelee ihmisen pe-
rimén tutkimusta ja geneettisen tiedon kéyttod (informed consent). HGRA:n
keskeisid periaatteita ovat: vapaaehtoinen osallistuminen geenitutkimuksiin,
geneettisen ndytteen luovuttajan tietojen luottamuksellisuus mm. sensitiivis-
td henkilokohtaista tietoa ei tule luovuttaa voittoa tavoittelevien yhtididen
omistukseen vastaten ideaa Genomitictokeskuksesta, luovuttajan oikeus
héntd koskevien tietojen hdvittdmiseen, luovuttajan oikeus tietdd ja oikeus
olla tietdméttd antamansa ndytteen analyysin tulosta, eettisten komiteoiden
toimintaperiaatteet. Viron hankkeessa vastine laajalle suostumukselle kan-
santerveyden kannalta keskeisiin kéyttotarkoituksiin on ”dynamic informed
consent” vs. “presumed consent”.
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e) Laajassa kaisittelyssd eduskunnassa on uhkana, etti tietyt ennakkoasenteet
geeneistd naulitsevat hyvén asian umpikujaan. Ydinvoimakeskustelu antoi
viitteitd tdhdn suuntaan. Ydinvoimaa vastustettiin mm. siksi, ettd sen avulla
hajotetaan Jumalan luomia atomeja.

Geenispesialisti piti ensimmaistid ndkokohtaa hyvind ja oikeana kommenttina harhaan-
johtavasta taloudellisen hyddyn tavoittelusta. Geenitutkimus on hidnen mukaansa perus-
tutkimusta. Talousasiantuntija kuitenkin halusi korjata ndkdkohdan sanamuotoa niin,
ettd lailla tdhdéttiisiin paitsi perustutkimuksen edistdmiseen myos tutkimustulosten so-
veltamiseen kansanterveyttd edistdvisti. Seuraavassa lauseessa hén piti “maailma”-
sanaa tarpeettomana. Geenigeneralisti ei ndhnyt tarvetta nykyisen kdytinnon olennai-
seen muuttamiseen. Kyse on pikemminkin resursseista:

Monitekijdisten tautien perustutkimus on jo nyt mahdollista ja melko jous-
tavaa. Ongelma ei ole viranomaistahon puute, vaan liian niukka rahoitus,
joka ajaa seka tutkijoita ettd ndyteaineistoja ulkomaille. Esim. Suomen Aka-
temian geenitutkimusohjelma, jossa mm. tutkittiin monitekijdisten tautien
genetiikkaa, paittyi vuonna 2000. Sen jilkeen aloitetuissa ohjelmissa ei ole
ollut erityistukea kansanterveydellisesti tdrkeiden tautien geneettiselle tut-
kimukselle (geenigeneralisti 1).

Nékokohtaa b) kommentoinut filosofi piti tirkeédnd pohdintaa siitd, mitd luottamuksella
tarkoitetaan. My0s “laajentaa hallitusti sen nyt hyvaksyttyd kdyttotarkoitusta” on hianen
mielestddn aivan sumeaa. Mitd on hallittu laajentaminen? Kuka tdman maédrittelee? Mi-
ki tarkoitus tai kéytto oikeuttaisi laajentamisen? Téllaiset keskeiset kysymykset on filo-
sofin mielestd tuotava esiin, ennen kuin asiaan voi ottaa mielekkadsti kantaa. Toinen
filosofi kommentoi nékdkohtaa seuraavasti kritisoiden ndkdkohdassa tavoiteltua laaja-
alaista suostumusta:

Jos henkild6 on antanut perehtyneen suostumuksensa osallistumises-
taan/ndytteensd kayttdmisestd johonkin tiettyyn tutkimukseen, ei hdnen néy-
tettddn ole moraalisesti oikein kdyttdd mihink&d4n muuhun tutkimukseen il-
man, ettd hdneltd pyydetdin uusi perehtynyt suostumus. On moraalisesti ar-
veluttavaa pyytdd suostumus osallistumisesta/ndytteen kdyttdmisestd mihin
hyvinsd kansanterveyttd edistdvddn tutkimukseen, koska (1) tutkijan ja
tutkittavan ndkemykset siitd, mika tutkimus edistdd kansanterveyttd, voivat
erota toisistaan, ja koska (2) tutkittavalla ei yleensd ole riittdvia tietoja siité,
millaisiin tutkimuksiin hénen néytettddn on mahdollista hyodyntdd. (3)
Suostumusta ei itse asiassa edes voida pitdd perehtyneend, jos todellista tut-
kimusta ei ole kuvattu tutkittaville. Se, ettd tutkittava tietdd tutkimuksen
hyodyttdvin kansanterveyttd, ei tee suostumuksesta perehtynytti. Néin ollen
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genomitietokeskushankkeessa pitdé kiinnittdd erityistd huomiota siihen, mi-
ten perehtyneen suostumuksen ehto kyetddn Genomitietokeskuksen tietoja
hyodynnettiessa tayttimain. Perehtynyt suostumus kuuluu eettisesti hyvik-
syttavan ladketieteellisen tutkimuksen perusperiaatteisiin. Perehtynyttd
suostumusta pyydettdesséd informaatio olisi annettava tutkittaville sellaisessa
muodossa, ettd he varmasti ymmartivét sen. Kiinnostava kysymys on, miten
informaation ymmaértamisté voitaisiin testata.

Nékokohtaan c) liittyen filosofi piti tarkedn4, ettd kaiken GTK:ta koskevan tiedonvili-
tyksen ja keskustelun tulisi olla avointa ja eksplisiittisti. Kommentoiden nidkokohtaa d)
NIH-tutkija ndki Viron hankkeessa ongelmallisia tai outoja asioita, kuten tutkimustie-
don antamisen suoraan potilaiden kéyttoon. Tdmé on vastoin yleisid geneettisen testauk-
sen periaatteita. Haastatteluvaiheessa esitetty nikdkohta e) kirvoitti seuraavat kommen-
tit kahdelta filosofi-panelistilta:

Nékokohta sisdltdd implisiittiset normatiiviset 1dhtokohdat, ettd vain “’kiel-
teinen” ennakkoasenne geeneihin on haitaksi, koska se ”kahlitsee hyvin asi-
an umpikujaan”. Myos teknologiauskovaisilla on ennakkoasenteita. Jos to-
della halutaan keskustella, eikd vain hakea nidenniislegitimiteettid toivotulle
kehitykselle, genomitietoon epdillen suhtautuvia ei saa leimata tunteenomai-
sesti ennakkoluuloisiksi tai “horhoiksi” — ei vaikka ndmé itse kayttdisivét
leimoja muihin (filosofi 1).

Se, ettd asiasta keskusteltaessa saattaa esiintyd myds huonoa argumentoin-
tia, ei ole hyva peruste keskustelun vélttdmiselle. Huonot argumentit on aina
mahdollista keskustelussa alistaa tarkastelun alaiseksi ja osoittaa, miké niis-
sd on vikana (filosofi 2).

Lain tarvetta yleisesti kommentoineet jakautuivat lain tarpeellisuutta korostaneisiin,
kantansa auki jittineisiin ja lainsddddntdd vastustaneisiin.

Geenigeneralisti piti lakia vélttimattoména, jos paddyttiisiin kdynnistimién Genomitie-
tokeskuksen kaltaista instituutiota, koska ainakin nykyinen lainsdadénto estdisi sellaisen
perustamisen. Filosofi taas méaaritteli lain tarkeimmaéksi tehtdvéksi turvata, ettd tutkimus
tapahtuu eettisesti hyvéksyttavalld tavalla niin, ettd esim. tutkittavien yksilonsuoja ei
vaarannu. Toinen filosofi korosti nikdkohdan c) tapaan eri tahojen osallistumista lain
laadintaan:
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Jos laitos perustetaan, laki tadytyy sddtdd, mutta huolellisesti kaikkia intressi-
ryhmid (ja tdmd tarkoittaa ensisijaisesti erilaisia kansalaisryhmid, joiden
edukseen koko hommaa kuitenkin kai ollaan tekemdissd) ja heiddn nike-
myksiddn kuunnellen, kunnioittaen ja huomioon ottaen (filosofi 2).

Kantansa auki jattanyt NIH-tutkija totesi, ettd laki on paikallaan vasta tutkijayhteisén
kisiteltya téllaista hanketta perusteellisesti. Ensin pitéisi tarkastella, onko laitos tarpeen
ja jos on, mikd on sen missio, rahoitus jne.

Uutta lainsdddantod vastustaneet jakautuivat niihin, jotka eivét pitdneet ainakaan erillis-
td lakia tarpeellisena, vaikka laitos tai sen piirteitd omaava instituutio perustettaisiin, ja
toisiin, jotka vastustivat GTK:ta:

Vapaampi ja liikkuvampi yksikko olisi parempi kuin lakiin perustuva laitos
vrt. KTL, UKK instituutti. GTK:ta mieluummin GTK:n tyyppinen verkosto,
jossa mukana eri paikkakunnat ja ulkomaiset tahot ja yritykset. Valtionyri-
tys haiskahtaa vanhalta Valco-seikkailulta, kansainvélinen riskiraha on kui-
tenkin parempi vaihtoehto (kantasolutuntija 1).

Laitosta ei tarvita, siitd voi pdinvastoin olla vahinkoa. Se olisi omiaan vai-
keuttamaan ja hidastamaan tutkimusta ja lisddméédn kansalaisten epdluotta-
musta. Nurkan takana vaanii eugeniikan morko. Lakiehdotus voisi laukaista
suuren kansalaiskeskustelun ja kansainvilisesti kielteisen julkisuuden, jossa
Suomi voitaisiin maalata eugeniikan ja rotuopin tyyssijaksi (vrt. Ruotsissa
nyt kdytidva keskustelu Suomen siirtolaispolitiikasta). Nédiden asioiden kyt-
keminen julkisuudessa ei olisi ollenkaan odottamatonta ("Suomi ei ota siir-
tolaisia — poliitikot suunnittelevat geenitietokeskusta — Suomestako uusi ro-
tuhygienian edelldkdvija?"). Helpompaa kuin sdétdd uusi laki, olisi korjata
nykyistd lakia l4dketieteellisestd tutkimuksesta haluttuun suuntaan, jousta-
vammaksi ndytteiden laajemman kéyton kannalta. GTK:n perustamiseen ku-
luva raha tulisi paremmin suunnata kidynnissd olevan tutkimuksen tukemi-
seen esimerkiksi uuden tavallisten tautien tutkimusohjelman muodossa
(geenigeneralisti 2).
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6.4. Millaisia aineistoja tulisi siirtdd tai koota Genomitietokeskuk-
sen hallintaan

Keskustelua genomiaineistojen kokoamisesta Genomitietokeskuksen hallintaan pohjus-
tettiin tutkimuksen toisella kierroksella seuraavilla ndkokohdilla:

A. Julkisella rahoituksella kerittyjd aineistoja, jotka tulisi siirtdd Genomitietokes-
kuksen hallinnoitaviksi ovat
a) Kansanterveyslaitoksen koko videstod kattavat terveystiedon otantatutki-
mukset ja niiden yhteydesséd kerdtty nédyteaineisto. Viimeisimpédén Terveys
2000 -tutkimukseen osallistui noin 12 000 henked. Uusi tutkimus tehddan
vuonna 2002.
b) Helsingin yliopiston kansanterveystieteen laitoksen kaksoskohorttitutkimus,
noin 10 000 hengen aineisto
¢) Oulun alueella keritty kattava 1966-syntyneiden (noin 12 000 henked) ja
1986-syntyneiden (noin 9 000 henke#) nédyte- ym. aineisto
d) astman tutkimiseksi mm. Kainuusta kerétty aineisto, noin 20 000 henke&d
e) sydidn- ja verisuonitautien tutkimiseksi kerdtyt aineistot mm. Finnriski-
aineistot vuosilta 1992 (noin 5 600 henked) ja 1997 (noin 8 700 henked)
f) diabeteksen tutkimiseksi kerétyt aineistot mm. Botnia-tutkimus noin 8 000
henked
g) skitsofrenian ja autismin tutkimiseksi seitsemin vuoden aikana kerétty noin
5 000 hengen aineisto.

B. Verrattuna Islannin ja Viron projekteihin aineistot eivét kata viestod yhté laa-
jasti.

C. Aineistojen kokoamisesta tieto- ja kudospankkiin ja niiden késittelystd ano-
nyymind tietomassana on ylimitoitettuja odotuksia. Tarkeimpid tutkimustuloksia
on saavutettavissa suppeilla tarkkaan valituilla aineistoilla, kuten tiettyihin sukui-
hin liittyvilla tai kaksosaineistoilla. Alle 1 000 hengen aineistot riittdvét useimpiin
tarkoituksiin.

Kiintoisa kysymys on myds, voitaisiinko geenitutkimukseen kiyttdd vanhoja jo 1970-
luvulla kerittyjad Pohjois-Karjala-projektin verindyteaineistoja, joita edelleen on tallessa.
Naiden verindytteiden antajista suuri osa on jo kuollut. Ndkdkohtia B ja C kommentoi
NIH-tutkija. Hénen mukaansa Viron projekti on véestopohjainen, mutta vasta alkamas-
sa. Islannissa on véestdpohja pienempi, mutta néyte- ja diagnostiset tiedot on kerétty
kattavasti koko populaatiosta. Islannin geenitausta on myos paljon homogeenisempi
kuin suomalaisten. Esimerkiksi kaikki mainitut suomalaiset aineistot eivét ole kerdttyja
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ns. founder-alueilta. Nékokohdasta C hén totesi, ettd ylimitoitetut odotukset ovat mité
ilmeisin vaaratekiji, jos asiaa lilan voimakkaasti markkinoidaan, varsinkin liiketalou-
dellisin perustein. Toisaalta yksi geenigeneralisti kiisti kokonaan véitteen C paikkansa-
pitdvyyden.

Naékokohtaan A liittyen kysyttiin, mitd muita aineistoja voitaisiin koota GTK:n hallin-
noimiksi. Tétd kysymystd kommentoitiin seuraavasti:

Olisi tirkedd saada myos yksittdisten tutkimusryhmienkin aineistot listattua
tahén (geenigeneralisti 3).

Tamai on hassu luettelo. Jos autismiaineisto siirrettdisiin, miksei muita yksit-
tdisten tautien tutkimusaineistoja. Ko. aineistot on koottu tietyin ehdoin ja
ovat esim. jonkun yliopiston omaisuutta. Voiko ne yhdistda vastoin ”omista-
jan” tahtoa? (geenigeneralisti 4)

Némi aineistot lienevit pddosin KTL:n aineistoja. Nadiden siirtdmisessd
GTK:n hallintaan ei liene ongelmia ja asia on selkeésti ja hyvin hoidettavis-
sa. Sen sijaan muiden vastaavien aineistojen, jotka ovat yksittdisten yliopis-
totutkijoiden tai tutkimusryhmien kokoamia, ei voida kovin helpolla ”sosia-
lisoida” GTK:n omaisuudeksi ja hallinnoitavaksi. GTK:n toiminnan pitda
perustua vapaachtoisuuteen, ei naytteiden omistusoikeuksien hankkimiseen
(NIH-tutkija 1).

Y14 esitetyissd kommenteissa tulee esiin yksi kommentoineiden panelistien keskeinen
huoli, johon on jo aiemminkin viitattu: GTK tulkittiin ahneeksi monopoliksi, joka yrit-
tdd sosialisoida aineistoja koonneiden tutkijoiden tyon tulokset. Tdtd lievésti sanoen
kummallista tulkintaa — eihdn GTK:lle esitetyssd kaavailussa annettu edes oikeutta teh-
di tutkimusta aineistosta ja voimakkaasti korostettiin GTK:n luonnetta tutkijayhteison
yhteisesti hallinnoimana arkistona — edusti seuraava geenigeneralistin kommentti:

Olen jyrkédsti eri mieltd. Aineistojen kokoamisessa syntyy mm. tekijénoi-
keudellisesti mielenkiintoisia tilanteita, koska tutkimuksen suunnitelleilla
tutkijoilla on ollut tietty intellektuaalinen panos, jota ei voida sivuuttaa. Ai-
neistojen "pakkosiirto" loukkaisi sekd tutkijoiden ettd tutkimuslaitosten ja
yliopistojen oikeuksia, mahdollisesti my0s aineistojen kdyttoon jo liittyvid
sopimuksia. Samoin vastuukysymykset ndytteiden "oikeellisuudesta" ovat
hankalia. Voisiko GTK ottaa vastuuta sité, ettd diagnoosit ovat oikein (ei),
esim. yhteisty6td varten ladketehdas-kiyttdjien kanssa? GTK joutuisi siis ja-
kelemaan ei-sertifiointikelpoisia aineistoja, joiden siséllostd itse asiassa ei
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olisi varmuutta. GTK:n asemesta voitaisiin tarkentaa lakia lddketieteellisesté
tutkimuksesta helpottamaan aineiston hyodyntdmista (geenigeneralisti 2).

Geenispesialisti kommentoi aineistojen laajennettua kayttotarkoitusta kuvaten hyviksy-
vdin sdvyyn nykyistd kaytintoa:

Informed consent voidaan pyytéé vain tiettyé tarkoitusta varten, mikéli tieto
edes jotain kautta on yhdistettidvissi yksiloon (esim. jonkin vaikkapa vain
yhden henkilon hallussa olevan koodiavaimen kautta). Kun saatu tieto on
kaytetty suunniteltuun tarkoitukseen, se on hévitettdva (geenispesialisti 2).

Vaikuttaa ilmeiseltd, ettd huoli omiksi tulkittujen aineistojen hallinnan menettimisesti
on ollut muutamille tutkijoille ainakin osasyy vastustaa aineistojen kayttotarkoituksen
laajentamista. Toki taustalla on myds ollut aito huoli siitd, ettd aineistoja luovuttaneet
eivit tiedd, mihin heistd otettuja néytteitd kdytetddn. Ndin on ainakin varmasti ollut laita
kolmen asiaa kommentoineen filosofin ja NIH-tutkijan tapauksissa:

Vanhojen nédytteiden ottaminen uuteen kéyttoon edellyttdd, ettd ndytteiden
luovuttajat antavat uuden perehtyneen suostumuksen (filosofi 1).

Periaatteessa niytteitd ei voi eikd saa kiyttdd mihinkd&n muuhun kuin alku-
perdiseen tarkoitukseen. Ehdotettua aineistojen kéyttdtarkoituksen laajen-
nusta ei missddn tapauksessa saa tehdd, jos on mitddn mahdollisuutta identi-
fioida henkil6. Koehenkil6illd on oltava aina yksiselitteinen mahdollisuus
tietdd, mihin heidén tietojaan ja heistd otettuja néytteitd kiytetddn ja saadaan
kayttad (filosofi 2).

Kayttotarkoituksien laajentaminen on kimurantti homma. Sikéli kuin nykyi-
set aineistot ovat ei-anonyymeja, niitd ei myodskdin tulisi siirtdd. Suuret ai-
neistot, joista GTK:n yhteydessd on kysymys, ovat hyddyksi epidemiologi-
sissa tutkimuksissa, joissa anonymiteetti ei haittaa. Siirretddn vaan, mutta
anonyymisti ja laajennukset keskustellaan erikseen (filosofi 3).

Presumed/expanded consent tulee olemaan eettisesti ongelmallinen asia ja
vaatii yleisen hyvaksynnin (NIH-tutkija 1).

Seuraavassa jaksossa (6.5.) tarkastellaan 1dhemmin niitd véitteitd kommentteineen, joita
arvioinnin toisella kierroksella esitettiin suostumuksen hankinnasta geenitietojen luovut-
tajilta seké aineistojen siirtojen ettd uuden aineiston kokoamisen yhteydesséd. Kuten tau-
lusta 5 selvidd, kaksi kolmasosaa siirtovéitettd hyviaksymis/hylkddmismaininnoin kom-
mentoineista oli kuitenkin valmis hyvidksymaééin siirron eli ei pitinyt mm. suostumuk-
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seen liittyvid ongelmia ratkaisevana esteend siirroille. Selvidsti hyvaksyvilld kannalla
olevat esittivit kuitenkin véhdn kirjallisia kommentteja. Seuraava geenigeneralistin
kannanotto tuki viitetta:

Kai aineistoa, joka on aikanaan annettu vihépitdiseen tarkoitukseen, voi-
daan nyt kéyttdd tirkedén kansanterveydelliseen. Asiasta tulisi tehdi tésséa-
kin mallissa laki, koska nykyisen lain mukaan jokaiselta pitdd kysya lupa
uuteen kiyttotarkoitukseen (tai muuttaa nykyistd kudoslakia timén ilmeisen
kommaihdyksen suhteen) (geenigeneralisti 4).

My®és yksi keskeinen taloustuntija antoi siirtohankkeelle selvin tukensa:

Aineistot tulisi keskittdd mahdollisuuksien mukaan yhteen paikkaan, jotta
niitd voitaisiin hyodyntdd mahdollisimman yhdenmukaisin periaattein (ta-
loustuntija 1).

Toinen keskeinen taloustuntija ei ollut vield valmis ottamaan selvié kantaa:

En ota kantaa, osittain kdytdnnollisyyskysymys. Esim. KTL voi hallita osan.
Genomitieto ei ole ainut tieto, tulevaisuudessa selvitetddn taas uusia korre-
laatioita (taloustuntija 2).

Arvioinnin toisella kierroksella esitettiin myos véite, jossa ehdotettiin kantasoluaineisto-
jen kokoamista GTK:n yhteyteen. Tatd kommentoi NIH-tutkija:

Kantasolututkimuksen keskittdminen GTK:hon ei vilttimittd edesauttaisi
kantasolututkimuksen laajamittaisen hyodyntdmisen aloitusta Suomessa ta-
loudellisten resurssien puutteellisuuden vuoksi, vaan asia saattaisi pikem-
minkin olla pdinvastoin. Katsoisin KTL:n olevan parempi vaihtoehto kan-
tasolupankille ja sen hallinnoinnille, koska KTL on selkeésti valtion rahoit-
tama laitos, kuten yliopistotkin, ja on mahdollista, ettd GTK tullee nojaa-
maan riskirahoitukseen ja silld tullee olemaan enemmaén intresseji yksityis-
sektoria kohtaan. Tdmé saattaisi johtaa tilanteeseen, missd GTK koettaisiin
"suljetuksi tilaksi" ja ndin ollen vdhentdd muiden instituuttien yhteistyoha-
lukkuutta. KTL jo olemassa olevana laitoksena on selkedsti profiloitunut ja
tarjoaa luotettavan pohjan, rakenteet ja tilat kantasolupankin luomiselle
(NIH-tutkija 2).

Aineistojen mahdollisen keskittimisen ohella tirked ongelma on, millaista tietopankkia

lahdetdin rakentamaan mahdollisesti yhdistetyistd aineistoista. On toki myds mahdollis-
ta, ettd kudosaineistot jadvit niitd nykyisin hallinnoivien késiin ja GTK keskittyy vain
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tietoaineistojen yhdentdmiseen ja kokoamiseen. Keskustelua tietopankista viriteltiin
seuraavalla Viron projektiin liittyvélla ndkokohdalla:

Virossa 62 % véestod oli kevddseen 2002 mennesséd henkilokohtaisesti in-
formoitu heidén geenitietojensa kdyttdon perustuvasta projektista. Heistd
vain 6 % ei ole tukenut projektia ja 40 % tiedustelluista oli valmis luovutta-
maan oman geenindytteensd (Saarma, 2002).

Nékokohta oli hieman epdméérdinen ja yksi filosofi kommentoikin sitd seuraavasti:

Miti tarkoittaa, ettd henkild “ei tue projektia”? 54 % kansalaisista ilmeisesti
tuki projektia, mutta ei ollut valmis luovuttamaan geenindytettdén. Mita ti-
mé tarkoittaa?

Taulukosta 5 selvidi, ettd asiantuntijat antoivat ldhes yksimielisen tuen GTK:n tehtdvél-
le tietopankkina. Tdma tehtdvid koettiin selvisti vihemmén ongelmallisena kuin néyte-
aineistojen kokoaminen. Yhdeltd geenigeneralistilta timikin tehtdva kuitenkin kirvoitti
voimakkaan vastustavan kommentin:

Olen jyrkdsti eri mieltd. Ajatus aineistojen keskittdmisestd muistuttaa eu-
geenista hanketta, jonka suurin osa kansalaisista ymmaértda varmasti arvelut-
tavaksi. Tallennetaanko sinne mielenterveysgeenitiedot? Entd rikollisuus?
Alkoholismi? (geenigeneralisti 2)

Yksi filosofi oli pdinvastoin valmis laajentamaan tiedon sovellutusalaa vield kansanter-
veyden kannalta olennaisista kdyttotarkoituksista:

Jos haluaa luovuttaa muuta kuin kansanterveydelle olennaista ja siitid on jol-
lekin jotain hyoty4, niin mité vikaa siind on? (filosofi 3)

Kaiken kaikkiaan kysymys mahdollisesta aineistojen keskittdmisesti ja kerittivin gee-
nitietoaineksen luonteesta vaatii vield laajaa keskustelua sekéd alan tutkijoiden piirissi
ettd koko yhteiskunnan tasolla. On helppo yhtyd seuraavaan NIH-tutkijan kommenttiin:

Mitd tulee GTK:lle suunnitellun kudospankkitehtdvéan hoitoon, katsoisin, et-
td tdstd tulisi kdydd laajempi keskustelu, johon tulisi osallistua tdssd vai-
heessa myo0s niitd henkiloitd, jotka ovat timén kyselyn ulkopuolella. Esi-
merkiksi Kuopiosta ei kyselyyn ole osallistunut ketdén. Kuitenkin ymmar-
tddkseni Jukka T. Salonen hallinnoi téll4 hetkelld melko suurta kudospank-
kia, joka koostuu Pohjois-Karjala-projektin aikana kerétyistd verindytteista.
Vastaavia kokonaisuuksia 16ytynee myds muualta ja lienee aiheellista poh-
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tia, onko tarkoituksenmukaista alistaa kaikki olemassa olevat kudospankit
yhden laitoksen alaisuuteen ja mikd hyoty siitd saataisiin ja saadaanko siitd
mitdédn varsinaista hyotya (NIH-tutkija 2).

6.5. Perehtyneen suostumuksen pyytimistavat aineistoja koottaes-
sa ja yhdisteltdessa

Arvioinnin toisella kierroksella esitettiin kolme véitettd siitd, kuinka perehtynyt suostu-
mus hankittaisiin Genomitietokeskuksen aineistojen kaytolle. Téllaisia véitteitd olivat
seuraavat asiantuntijoiden niille keskimdirin antaman hyviksynnédn maéritteleméssi
jarjestyksessa:

1)  Eduskunnan tulisi lailla sdatdé, ettd jo kerdtyt niytteet voidaan luovuttaa
GTK:lle henkildllisyyden salaaviin kansanterveyden kannalta olennaisiin
kayttotarkoituksiin kuitenkin niin, ettd jokaisella ndytteen luovuttajalla tai
sithen oikeudet omaavalla on oikeus kieltdd téllainen kayttd. Kaikkia kansa-
laisia ja néytteiden luovuttajia informoitaisiin nékyvésti tiedotusvélineiden
kautta tieto- ja kudospankista sekd oikeudesta estéd itsedén koskevan aineis-
ton kaytto.

2)  Uusia tutkimuksia tehtdessd kudosnéytteitd luovuttavilta tulisi pyytdd “in-
formed consent”, joka sisdltdd suostumuksen kéyttdd naytteitd kansanter-
veyden kannalta olennaisiin kéyttotarkoituksiin salaten nédytteen luovuttajan
henkil6llisyys. Jos henkildllisyys on valttdmitontd esimerkiksi sukututki-
musaineistossa ilmoittaa kéyttdjille, tdhén tarvittaisiin ndytteen luovuttajan
kirjallinen suostumus.

3)  Henkil6ihin, joilta kudosndytteet on otettu tai joiden voidaan sukulaissuh-
teen tms. perusteella katsoa omaavan oikeudet kudosniytteeseen, tulisi ottaa
yhteyttd pyytden valtuutusta kdyttdd néytteitd kansanterveyden kannalta
olennaisiin kéyttotarkoituksiin, kuitenkin niin, ettd ndytteen tarkka alkuperd
salataan kayttdjiltd (vrt. Tilastokeskuksen salausperiaatteet).

Viitteet 1 ja 3 ovat keskendén ristiriidassa. Ensimmadisen viitteen tapauksessa perehty-
neen suostumuksen laajennus tehtiisiin laajalla yleiselld informaatiokampanjalla. Ideana
olisi, ettd vain ne ottaisivat yhteyttd GTK:hon, jotka haluaisivat kieltdd aineistojensa
uuden kiyton. Viitteen 3 tapauksessa vaadittaisiin kultakin aineiston luovuttajalta uusi
perehtynyt suostumus henkilokohtaisella yhteydenotolla. Yksi mahdollisuus, jota arvi-
oinnissa ei tarkasteltu, voisi olla ndiden kahden vélimuoto, missd esimerkiksi tie-
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tosuojavaltuutetun kontrollissa pyrittdisiin ottamaan yhteyttd mahdollisimman moniin
aineiston luovuttajiin, mutta palautteen jaddessd puuttumaan tulkittaisiin suostumuksen
tapahtuneen tai arkaluontoisissa tapauksissa sen jddneen puuttumaan.

Asiantuntijoiden kannanottoja johdateltiin siten, ettd enemmiston tulkittiin haastattelu-
jen perusteella tukevan viitettd 1, mutta ei viitettd 3. Asiantuntijoiden arviot toisella
kierroksella tukivat yleisesti titd tulkintaa, vaikka asiasta esitettiinkin vaihtelevia kom-
mentteja. Kommentit jakautuivat véitteen 1 hyvéksyviin, vditteen 3 hyviksyviin tai mo-
lemmat viitteet kieltineisiin perustuen GTK:n vastustukseen sekd vilittdvdd kantaa
edustaviin.

Viitteen 1 hyvéksyvit eivit tyypillisesti esittineet kommentteja tai esittivét vain lyhyitd
kommentteja:

Kyll, jos luovutus on anonyymi. Vaihtoehdon 3 toteuttaminen taitaisi tulla
kovin kalliiksi (filosofi 3).

Olen enemmiston kannaksi tulkitun kanssa samaa mieltd — henkilokohtainen
informointi olisi varmaan kaytinndssd ylivoimainen tehtdvi (taloustuntija

).

Viitettd 1 (ja osin my0s véitettd 3) vastustaneet taas perustelivat varsin laajasti kantaan-
sa:

Aiemmin keréttyjen ndytteiden siirtimiseen kudospankkiin tarvittaisiin mie-
lestéini ndytteiden luovuttajien eksplisiittinen perehtynyt suostumus. Henki-
16n perehtynyttd suostumusta ei voida yksipuolisella ilmoituksella laajentaa
muihin tutkimustarkoituksiin kuin siihen, johon hén on niytteen alun perin
lahjoittanut. Asiaan ei vaikuta se, ettd ndytteen luovuttajalle annettaisiin oi-
keus kéayton kieltoon, koska tédllainen oikeus hénelld pitiisi olla aina ja joka
tapauksessa. Perehtyneen suostumuksen antajalla pitéisi olla oikeus voida
milloin hyvénsé kieltdd ndytteensd tutkiminen, ja hénti pitdd myds infor-
moida tistd mahdollisuudesta. Ainoan poikkeuksen néikemykseeni muodos-
tavat tapaukset, joiden kohdalla kyse ei ole ndytteiden uudenlaisesta hyd-
dyntdmisestd, vaan yksinomaan niiden sdilytyspaikan muuttamisesta (filoso-
fil).

Yleisen luvan pyytédminen ei riitd takaamaan aidon suostumuksen antamisen
edellyttdmid tiedonsaantia. ”Nékyvd informoiminen” tarkoittaa tdsséd tapa-
uksessa sité, ettd koko kansalle opetetaan genetiikan ja biologian perusteet.
Tamaé on vaativa (mutta tietysti tarpeellinen) tehtdva. Thmiset tuskin tietdvét,
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missa kaikkialla heistd otettuja nédytteitd on, ja kuinka niitd kaytetdén. Tarvi-
taan paljon keskustelua! (filosofi 2)

Informointi tiedotusvélineiden kautta ei riitd, vaan kaikilta on kysyttavd
henkilokohtaisesti. Se, ettd jittdd mediatiedotuksen jédlkeen kieltdmattd, ei
ole asianmukainen informed consent (geenispesialisti 1).

Jokaista kayttod varten on haettava spesifinen lupa. Yleinen lupa kansanter-
veyden kannalta olennaisiin kayttdtarkoituksiin ei riitd (geenispesialisti 2).

Ensimmadisessi viitteessd kummittelee eugeniikka, kolmas viite on mahdot-
toman hankala toteuttaa kéytdnnossd. Tarvitaan valtava henkilokunta ja pit-
két viiveet tutkimusta ajatellen. Aineiston arvo laskee. Kukaan kéyttdja ei
voi odottaa téllaista (geenigeneralisti 2).

Vilittdvaa tai neutraalia kantaa véitteiden 1 ja 3 vélilld edustaneet perustelivat ndkemys-
tddn seuraavasti:

Yleisen edun kannalta véitteen 1 mukainen jérjestely on parempi. Julkisen
mielipiteen ja uskottavuuden kannalta viitteen 3 mukainen menettely on pa-
rempi. Olen informoinnin ja laajan tutkimuskdyton kannattaja (geenigenera-
listi 3).

Viite on liian yksioikoinen. Medisiiniset ongelmat ndytesarjojen takana
voivat olla mutkikkaita. Tutkijaa ja alkuperdistd tutkimusideaa tulee kunni-
oittaa enemmaén (geenispesialisti 3).

Vastaavanlainen toiminta Virossa ja Islannissa on johtanut laajoihin kan-
sainvilisiin keskusteluihin etiikan asiantuntijoiden piirissd. Pohdittaessa tél-
laisia jérjestelyjd on etukdteen syytd hankkia lausuntoja kansainvélisiltd
etiilkan asiantuntijoilta, jotta Suomea ei nosteta silmétikuksi kansainvélises-
sid lehdistossd ja jotta tutkimusyhteistydomahdollisuus séilyisi (NIH-
tutkija 1).

Viitettd 2 kommentoitiin seuraavasti:

Yhdyn ndkemykseen, ettd ndytteen antajien (tai heiddn edustajiensa) tdytyy
antaa perehtynyt suostumus ndytteiden luovuttamisesta GTK:lle. Olen kui-
tenkin eri mieltd siitd, ettd voitaisiin pyytdd yleinen suostumus niytteen
hyodyntdmisestd kansanterveydellisesti hyodyllisiin hankkeisiin. Téllainen
suostumus on niin laaja, ettd sen pyytdmisti voitaisiin pitdd eettisesti arve-
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luttavana. Toisaalta olisi varmasti hankalaa pyytdd ndytteenantajilta pereh-
tynyttd suostumusta erikseen jokaista heiddn naytteitddn hyodyntivaa tutki-
musta varten. Ehkéd jonkinlainen vélimuoto niistd kahdesta vaihtoehdosta
voisi olla mahdollinen. Tutkittava/ndytteenantaja voisi spesifioida ne kaytto-
tarkoitukset, joihin luovuttaa niytteitdén. Tarpeen vaatiessa nditd suostu-
muksia voitaisiin my6hemmin tarkentaa. Téllaisen suostumuksen kohdalla
olisi huolehdittava erityisen hyvin siitd, ettd tutkittava tosiaan ymmértéa,
mitd erilaiset ndytteiden kayttotarkoitukset pitdvit sisdlladn. Liséksi olisi va-
rattava tarpeeksi aikaa paitoksentekoon ja varmistettava, ettd tutkittavaa ei
ohjailla luvan antamisessa (filosofi 1).

Sukulaissuhteen perusteella tapahtuva kéyttdoikeus on ongelmallinen (NIH-
tutkija 2).

6.6. Genomitietokeskuksen hallinnointi

Arvioinnin toisella kierroksella esitettiin viisi véitettd siitd, kuinka Genomitietokeskusta
tultaisiin hallinnoimaan. Téllaisia vditteitd olivat seuraavat asiantuntijoiden niille kes-
kiméérin antaman hyvéksynnin méérittelemassa jarjestyksessa:

1)

2)

3)

Néyteaineistoa ei saa luovuttaa GTK:n asiakkaille, vaan sen analysointi tapah-
tuu laitoksen puitteissa sen henkilokunnalla tai asiakkaiden osoittamalla ja
GTK:n hyviksymélld henkilokunnalla. Aineistoa kartutettaessa se voi kuiten-
kin aluksi olla sen kerddjan hallussa. Lisddntynyt geneettinen tieto liitetdén tie-
topankkiin asiakkaiden edut huomioonottaen.

Tietopankin tulisi siséltdd perimén tarkkaan yksildintiin riittdvén tieto esim.
henkildtunnuksen muodossa. Tarkka yksildivd tieto olisi kuitenkin ehdotto-
man luottamuksellista. Jos henkil6llisyys on vélttdmétontd esim. sukututki-
musaineistossa ilmoittaa kéyttdjélle, tdhén tarvittaisiin niytteen luovuttajan tai
hénen oikeutensa omaavan suostumus.

GTK:n tulisi antaa kdyttoon aineistojaan mahdollisia julkiseksi médriteltyja
tehtdviddn lukuun ottamatta (vrt. Tilastokeskus) maksua vastaan mitoittaen
maksut pédsdantoisesti niistd odotettavissa olevan taloudellisen hyodyn mu-
kaan. Lausunnon taloudellisesta hyodysté esittdisi GTK:n taloudellinen lauta-
kunta. Aineistoa tulisi luovuttaa muita edullisemmin niille, jotka voivat osoit-
taa suomalaisten erityisesti hyotyvin hankkeista parantuvan kansanterveyden
tai Suomen kansantalouden hy6tymisen (mm. ty&paikkojen) muodossa. Myos
johtokunnan lopullisessa paitoksenteossa tulisi suosia niitd, jotka voivat osoit-
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taa sovellutuksellaan olevan merkittédvid maailmanlaajuisia hyvinvointihydtyja
mm. parantuvan terveyden tai elintarvikehuollon muodossa.

4) Genomitietokeskuksen johto muodostuisi valtioneuvoston valitsemasta lopul-
lisia péatoksid aineistojen luovutusehdoista tekevéstd johtokunnasta ja sille
lausuntoja antavasta taloudellisesta lautakunnasta. Johtokunnan jésenid valit-
taessa tulisi korostua hyvéd asiantuntemus kansanterveyteen vaikuttavassa tie-
dossa, kansalaisten ja suomalaisen tutkijayhteison arvostus eettisten ratkaisu-
jen tekijand sekd kyky ymmartdd esitettdvid taloudellisia ndkokohtia. Padttdes-
sddn sellaisesta aineiston luovutuksesta, johon liittyy olennainen taloudellisen
hy6dyntdmisen mahdollisuus, johtokunnan tulisi pyytdd lausunto taloudellisel-
ta lautakunnalta. Lautakuntaan tulisi valita sellaisia suomalaista elinkeinoel-
maa ja tutkimusta edustavia henkil6itd, jotka kykenevit asiantuntevasti ja puo-
lueettomasti arvioimaan aineiston kayttohankkeiden odotettavissa olevan ta-
loudellisen hyddyn sekd kokonaistaloudelliset vaikutukset mm. tyollisyyden
kautta Suomen kansantalouteen.

5) Genomitietokeskuksen ei tulisi sallia tehdd omaa genomiaineistoihin perustu-
vaa tutkimusta. Sen sijaan sen tulisi toimia ldheisessé yhteistydssd mm. henki-
l6kunnan osalta nyt Suomessa toimivien genomitutkimusta harjoittavien yksi-
koiden Kansanterveyslaitoksen, Biotekniikan instituutin, yliopistojen alan tut-
kimusyksikoiden, VTT:n ja alan yritysten kanssa mahdollisesti tyoskennellen
jonkin niistd kanssa samoissa tiloissa. Yhteyksien tulisi olla tiiviit myds alan
tutkimusta rahoittaviin Tekesiin, Sitraan ja Suomen Akatemiaan.

Viitteet 1 ja 2 liittyvét siihen, kuinka aineistojen luottamuksellinen kiyttd voitaisiin
turvata kuitenkin niin, ettd jaksossa 6.2. keskusteltu tirked fenotyyppitieto voitaisiin
yhdistdd perimédd koskevaan tietoon. Tédssd mahdollisuus henkil6tunnuksen kéyttoon
aineistojen yhdistelyssd on avainasemassa.

Vaikka viite 2 keskiméérin hyviksyttiin, erityisesti henkilotunnuksen kéyttd herétti
kritiikkié:
Henkil6tunnusta valtettidva (geenispesialisti 1).
Téllaisten aineistojen on oltava oletusarvoisesti anonyymeja. Liian suuri ja
vaarallinen tietokanta muutoin (ehdoton luottamuksellisuus on vain ideaali —
ja ajat muuttuvat). Jos joku nyt haluaa tietonsa antaa, niin saa toki minun

puolestani, mutta en ottaisi yksildintid tietokannan perusrakenteeksi (filoso-
fil).
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On vaikea sanoa, millaisen tutkimuksen tekemiseksi tarkat henkil6tiedot oli-
sivat valttdmattomid. Jos tiedot keréttéisiin, niiden kdyttéehdot on muotoil-
tava hyvin tarkoiksi niin, ettd lupa identifiointiin on haettava erikseen jokai-
seen tutkimukseen myos silloin, kun sama tutkija kéyttd4 toistuvasti samaa
aineistoa, mutta siirtyy tutkimuksen toiseen osaan. Toisaalta lupamenette-
lyyn luottaminen osoittaa suurta uskoa sekéd tutkimushenkildiden kykyyn
ymmértid, mihin he suostuvat, etti tutkijoiden korkeaan moraaliin. Molem-
pia on kuitenkin epdiltdva. Thmiset eivit ymmarra, eivétka kaikki tutkijat vi-
litd sddnnoistd ja tietosuojasta (filosofi 2).

Luottamuksellisuus on aivan perusedellytys toiminnalle. Henkil6tietoja voi-
taisiin tietysti erityistarkoituksissa tarvita, mutta luvan kysyminen ko. henki-
161ta olisi kuitenkin itsestddnselvyys (taloustuntija 1).

Tietopankkia ei tule perustaa, eikd missdin olosuhteissa yksiloivéksi (geeni-
generalisti 2).

Viitteen 1 mukaisen menettelyn etuna olisi parempi tietosuoja, mutta sen ongelmana
olisi aineistoja alun perin kerdnneiden ja muiden tahojen edellytykset kéyttdd aineistoa:

En ikiné usko, ettd esimerkiksi yliopistot luovuttavat aineistoja tillaisin eh-
doin muuten kuin jos ne pakotetaan. Mutta uusia aineistoja koottaessa voi-
taisiin tietysti 1ahted tdstd ehdosta (geenigeneralisti 3).

Yhtend tirkednd yksityiskohtana pitéisin sitd, ettd vaikka GTK pyrkisikin
genomitiedon taloudelliseen hyddyntdmiseen, se ei saisi olla muilta tutki-
muslaitoksilta suljettu, vaan muiden tutkimuslaitosten tulisi paistd kasiksi
sen geeniaineistoon. Sekvenssejdhén ei Euroopassa voi patentoida, vaan nii-
den perusteella tehtyjd sovellutuksia, joten sekvenssi itsessddn ei ole talou-
dellisesti arvokas ilman sovellutusta. Tassd muodossa GTK geenitietopank-
keineen muodostaisi ddrimmdiisen tirkeédn tietoldhteen ihmisen genomiin pe-
rustuvaan tutkimukseen kaikille suomalaisille yliopistoille (NIH-tutkija 2).

Erityisesti vidite 3 perustui oletukseen, ettd keskuksen keréttavilld aineistoilla voisi olla
myd&s merkittdvad taloudellista arvoa. Tétd ajatusta pohjustettiin seuraavilla varsinkin
taloustuntijoiden ja geenigeneralistien haastatteluista johdetuilla ndkdkohdilla. Ensim-
madiselld ndkokohdalla puolustettiin Genomitietokeskuksen vaihtoehdoksi esitettyéd yri-
tysmallia ja muilla 14hinnd GTK:ta:

a) GTK-mallissa on vaarana, ettd suurin kustannuksin Suomessa luotu kansa-
laisomaisuus lahjoitetaan polkuhintaan ulkomaille. Suomen kansallisista
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eduista tiukasti kiinni pitdvd yritysmalli on parempi kuin ehdotettu malli,
missd voi kdyda niin, ettd suomalaisella terveydenhoitomaksuilla rakenne-
tun jirjestelmén geenimateriaali ei toimi isdnmaan parhaaksi, vaan ihmis-
kunnan hyviksi tai pikemminkin pdinvastoin. Jos esim. Wellcome Foudati-
on tarjoaa 30 miljoonaa euroa 20 vuoden ajaksi yksinoikeudesta suomalai-
seen geenimateriaaliin, se saattaa olla tarjous, josta GTK:n on mahdoton
kieltdytyd, mutta joka on peanuts oikeuksista lddkekehitykseen. Voitoistaan
tiukasti kiinni pitdvén valtion yrityksen mahdollinen hyva tulos voidaan
kayttidd esimerkiksi Suomen edelleen yli 70 miljardin euron valtionvelan ly-
hennyksiin.

b) Vaihtoehtoisessa yritysmallissa oikeudet aineistojen kaupalliseen hyddyn-
tdmiseen omistaisi valtioenemmistdinen yritys. Pddasiassa kaupalliselta poh-
jalta toimivan yrityksen monopoliasemaan liittyy kansantaloudellisia ja var-
sinkin eettisid ja kansalaisten luottamukseen liittyvid ongelmia. Vaikka yri-
tyksen tavoitteiksi maéériteltdisiin kansantaloudellinen etu ja eettisyys, on
todennékdistd, ettd yrityksen toiminnassa painottuisivat ldhinnd sen omat
voittotavoitteet, koska porssiyrityksissd johdon palkitseminen mm. optioi-
den muodossa perustuu keskeisesti tulokseen. On myoskin aika ilmeistd, et-
ta varsinkin muutenkin geenitekniikkaan kielteisesti suhtautuvat tahot tulisi-
vat erittdin tarkkaan seuraamaan yrityksen toimintaa ja nostamaan esille
kansalaisten luottamusta nakertavia hélyuutisia tiedotusvilineisiin. Nditd
uhkia voitaisiin olennaisesti vdhentdd ehdotetulla ratkaisulla.

¢) Islannin mallissa, missd yksityinen yritys de Code Genetics on saanut yk-
sinoikeuden kerdtyn aineiston kdyttdon, on vaikeutena ollut erityisesti jul-
kisten toimijoiden (kuten National Institute for Heath) haluttomuus yhteis-
tyohon, koska pelkona ovat olleet tirkeistd 10ydoksistd syntyvit vaikeat pa-
tenttikiistat. Yksindédn Islannin, kuten myds Suomen aineisto, on erityispo-
pulaationa liian yksipuolinen keskeisten monigeenisten kansantautien maa-
ilmanlaajuista hoitoa koskeviin yleistyksiin.

d) Yksi vaihtoehto olisi, ettd GKT:n toiminta tapahtuisi kansainvilisend yhteis-
tyond. Talloin “palkintona” olisi ensi vaiheessa suomalaisten pddsy mukaan
tarkeisiin asemiin kansainvélisesti keskeisiin tutkimus- ja kehityshankkei-
siin. Kaupallisuus tulisi mukaan vasta seuraavassa vaiheessa, kun aletaan
valmistaa diagnostiikassa tarvittavia reagensseja ja ladkkeita.

Saattaa kuitenkin olla, ettd ajatus suurten taloudellisten hyotyjen mahdollisuudesta ei

vastaa todellisuutta. Yksi geenigeneralisti totesi, ettd odotettavissa olevaa taloudellista
hy6tyd on tosi vaikea ennakoida. Hdn myds epéili, voiko geenitietoja hy6dyntdmalla
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syntyd mitddn tyollisyyden kannalta merkittdvid vaikutuksia. Samalla kannalla olivat
NIH-tutkija ja jossain miirin myo0s taloustuntija:

Geenitiedon kaupallisesta arvosta on liioiteltuja odotuksia. Tautigeenien
loytdminen edistdd lddkekehitystd, mutta enemmaénkin perustutkimuksen
kautta. Tautigeeni yleensa ei itse vélttimaitta tule olemaan lddkehoidon koh-
de, eiki siten ole patentoitavissa silld tavalla, ettd akateemisen tutkimus-
ryhmén geenildydos juurikaan estéisi ladketehtaita ryhtymaisté ladkekehitys-
tyohon mahdollisista patenttianomuksista tai patenteista huolimatta. Geeni-
tutkimuksen parhaat esimerkit ovat esim. BRCAI- ja BRCAZ2-rinta-
syOpageenien 16ytymiset, jotka tapahtuivat 1990-luvun alkupuolella. 10
vuotta geeniloytdjen jilkeen ei kaytettdvissamme ole yhtddn nidihin geenei-
hin tehoavaa lddkeainetta eiké sellaisia ole nidkdpiirissdkéddn. Patenttien ai-
noa merkitys on ollut geenitestaus, mutta siitdkédédn ei tullut sellaista kulta-
kaivosta kuin Myriad-firma oletti, vaikka kyse on kansantaudista. Myriad ei
endd laske ndiden patenttien varaan tulevaisuuttaan, vaan on siirtynyt muille
aloille, mm. proteomiikkaan. Mahdollisuus alentaa Suomen valtionvelkaa
puhtaan geenien perustutkimuksen pohjalta on varsin harhaanjohtava véite
(NIH-tutkija 1).

Odotettavissa oleva taloudellinen hyoty on kylld hyvin vaikea maérittad —
esim. lddkekehityksessd mahdolliset tuotot tulevat vasta vuosien T&K-
prosessien jilkeen. Joku muu peruste pitdisi olla tdman lisdksi — ainakin
kaikissa tapauksissa voisi olla jonkinlainen “downpayment”, joka voisi olla
riippuvainen esim. pyydetyn aineiston koosta/siitd kustannuksesta, minka
sen kerddminen keskukselle aiheuttaa. Téstd keskus voisi my0s saada tulo-
virtaa toiminnan kehittdmiseksi (taloustuntija 1).

Nayttdd siltd, ettd vasta mahdollisuus yhdistdd aineistoon fenotyyppitietoja tekee geno-
miaineistoista erityisen kiinnostavan, kuten sama taloustuntija pani merkille:

Aineistoja ei pitdisi antaa ulos, jolloin niiden kdyttda ei voisi kontrolloida —
en tosin tiedd, mitd hyotyd pelkéstd ndytemateriaaliaineistosta kenellekddn
olisi, jos taustatiedot olisivat kuitenkin luottamuksellisia (taloustuntija 1).

Erityisesti jos koottavilta aineistoilta puuttuu selked taloudellinen arvo, aineistojen tar-
kassa vartioinnissa muussa kuin kansalaisten luottamusta ylldpitdvén tietosuojan mie-
lessd ei ole mitdan jarked. Talloin ei myoOskédn olisi mielekéstd priorisoida hinnoitellen
aineistojen luovutusta kiyttdtarkoituksen mukaan. Myo6s erottelu julkisten eli esimer-
kiksi Internetin kautta vapaasti kéytettdvissd olevien aineistojen ja muiden aineistojen
tulisi vihemmaén keskeiseksi, vaikka ei varmasti katoaisi tietosuojakysymysten vuoksi.
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Yksi geenispesialisti olikin sitd mieltd, ettd aineistoja ei tulisi milloinkaan luovuttaa
maksua vastaan, vaan aina medisiinisin perustein. NIH-tutkija korosti perustutkimusta:

Genomitietokeskus on erittdin perusteltu hanke perustutkimuksen kannalta,
mutta sitd ei tule markkinoida kaupallisesti tuottavana prosessina, silld tdssa
mennddn hakotielle. On syyté tarkkaan analysoida nykyinen markkinatilan-
ne biotekniikan ja lddkekehityksen ndkovinkkelistd ja tehdd se asiantunte-
vien kaupallista kokemusta omaavien asiantuntijoiden toimesta. Suomessa
on jo geenitietoa tuottavia ja sitd kaupallistamaan pyrkivié yrityksid. Téllai-
nen toiminta ei sopisi valtion toteutettavaksi (NIH-tutkija 1).

Perustutkimuksellisesta 1dhtokohdasta d)-nidkokohdassa esitetty kansainvélinen yhteis-
tyo GTK:n kehittimisessa olisi erittdin perusteltua. Tosin yhden taloustuntijan mukaan
tillainen haave ei vélttamattd toteudu. NIH-tutkijan mukaan kansainvilistd yhteistyotd
tehddén jo joka tapauksessa, ilman Genomitietokeskustakin. Vaikka geeniaineistojen
kokoamisen taloudelliset hyddyntdmismahdollisuudet olisivat suuriakin, keskustelua
pohjustaneet nédkokohdat b) ja c) kyseenalaistavat yritysvaihtoehdon. Filosofin mukaan
avoimuus ja julkisuus ovat ainoat kestiviét strategiat. NIH-tutkija kommentoi seuraavas-
ti ndkokohtaa c):

Yhteistyotd eivét Islannin tapauksessa ole niinkdén haitanneet patenttikiis-
tat, vaan se, ettd aineisto ei ole keratty silld tavalla, ettd muun maailman eet-
tiset tyOryhmdt voisivat hyvéksya sen kdyton. Taman vuoksi tutkimusyhteis-
ty0 ei ole onnistunut. Sama vaara on, jos Suomessa otetaan kayttéon kovin
kansainvélisestd tavasta poikkeava kaytinto. Islannin populaatio on yksi-
puolinen, mutta timéd on myo0s suuri etu, koska vdestd on monin verroin
homogeenisempi kuin suomalainen. Téstd edusta lihtee de Coden 400 mil-
joonan dollarin tutkimus (NIH-tutkija 1).

Keskustelua pohjustavissa viitteissé ldhdettiin siité, ettd Genomitietokeskusta hallinnoi-
sivat johtokunta ja taloudellinen lautakunta. Panelisteilta kysyttiin, mitd tahoja heidin
mielestddn tulisi olla edustettuna johtokunnassa. Keskustelua pohjustettiin seuraavilla
ndkokohdilla:

a) GTK:n johtokunnassa korostuisi eettinen asiantuntemus. Olisi tarkedd maa-
ritelld selkedsti elimen suhteet muihin alan tutkimusetiikkaa valvoviin val-
takunnallisiin elimiin. Nditd ovat Valtakunnallinen terveydenhuollon eetti-
nen neuvottelukunta (ETENE) ja sen tutkimusjaosto. Se toimii asiantuntija-
elimend terveydenhuoltoa ja potilaan asemaa koskevissa eettisissd kysy-
myksissd. Biotekniikan neuvottelukunta seuraa alan kehitystd ja eettistd
problematiikkaa sekd edistdd viranomaisten yhteistyotd biotekniikkaan liit-
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tyvissd kysymyksissd. Geenitekniikan lautakunta valvoo geeniteknologian
turvallisuutta ja ohjaa sen eettisesti hyvéksyttavaan kayttoon. Tutkimuseetti-
sen neuvottelukunnan (TENK) tehtiviné on edistdd tutkimuseettistd keskus-
telua ja tiedotustoimintaa Suomessa sekéd toimia aloitteentekijand tutkimus-
etitkan edistdmiseksi.

b) Pohdittaessa johtokunnan valintaa yksi mahdollisuus olisi, ettd johtokunta
valittaisiin eri tahojen nimeédmisti tai niitd edustavista henkildisti. Yksi ver-
tailukohta voisi olla Viron Genomiprojektin valvontakomitea, johon on ni-
metty kolme Viron hallituksen edustajaa, kolme Viron parlamentin edusta-
jaa ja kolme tiedeyhteison edustajaa. Valvontakomitean seké sen valvoman

seninen tieteellinen komitea ja seitseménjédseninen eettinen komitea.
c) Johtokuntaa valittaessa on varottava liian kaupallista korostusta.

d) Piitintédvalta tulisi olla tiukasti asiantuntijoilla, ei niink&én esimerkiksi kan-
sanedustajilla, jotka yleensé niitd asioita pddttdvit tunteisiin ja luulotteluun
perustuen.

Kysymykseen johtokunnassa edustetuista tahoista saatiin seuraavat vastaukset:

Sosiaali- ja terveysministerid, opetusministerid, yliopistot, Suomen Akate-
mia, Sitra(?), kauppa- ja teollisuusministerio (geenigeneralisti 1).

Asiantuntemus geenien suhteen pitdd olla suuri, ehki jopa enemmistd (gee-
nigeneralisti 2).

Suomen Akatemia, Tekes, yliopistot, KTL, Lédkelaitos, KTM, STM, Ke-
mianteollisuus ry tai 1ddketeollisuusklusteri ja FIUDIC (Diagnostiikkateolli-
suuden klusteri) (talousasiantuntija 1).

Tieteellinen asiantuntemus (ainakin genetiikka ja kansanterveys) akateemi-
sesta ympdristosti; taloudellinen asiantuntemus — nditd on vaikea 10ytdd —
Suomessa lienee aika vihin biotieteiden tulosten kaupallistamiseen syviélli-
sesti perehtyneitd asiantuntijoita julkisella sektorilla — yksityiselld sektorilla
toimivilla saattaa tulla jadviysongelmia esim. liittyen liikesalaisuuksiin; ju-
ridinen/hallinnollinen asiantuntemus — julkisella sektorilla olevista asiantun-
tijoista; eettinen asiantuntemus — asiantuntijoita voisi 10ytyd yliopistois-
ta/yliopistollisista sairaaloista tms. (tdllainen my6s geenitekniikan lautakun-
nassa) (talousasiantuntija 2).
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Suomen yliopistot, tutkimuslaitokset, sairaalat, rekisterit, potilasjérjestot,
etitkan edustajat (NIH-tutkija 1).

Mielesténi olisi tirkedéd kuulla tiedeyhteison edustajia ja toisaalta tarvittai-
siin talouden asiantuntijoita. My0s etiikan asiantuntijat pitdisi ottaa mukaan.
Kansanedustajat eivit ole asiantuntijoita. Toisaalta he olisivat asioista paa-
tettdessd tietyssd mielessé neutraaleja. Heilld ei olisi taloudellisia kytkoksia
tai kollegiaalisuuden tuomia tunteita tutkimuksen tekijoitd kohtaan (filosofi

1.

On ehdottomasti varottava siti, ettd paikat edustavat eri eturyhmien varmoja
mandaatteja, jolloin komiteassa ei voida kidyda avointa ja kriittistd keskuste-
lua. Jasenten on kyettdvad riippumattomaan ja kriittiseen keskusteluun ja
kannanmuodostukseen (filosofi 2).

Tieteen ja tutkimuksen edustajia, ei Viron tapaan poliittisia paittijia (filoso-
fi 3).

Tieteellistd, kansanterveydellistd ja -taloudellista osaamista varmasti tarvi-
taan, mutta varsinaisten eettisten kysymysten kohdalla ei vélttamattd ratkai-
se sidosryhmd, vaan maailmankatsomus (filosofi 4).

Liséksi johtokunnasta ja taloudellisesta lautakunnasta esitettiin seuraavia yleisid nako-
kohtia. Niissé korostettiin varsinkin itsendisesti toimivan johdon merkitysta:

Hyvit ideat eivit synny johtokunnissa, eikd niissi osata aina erottaa tieteel-
lisesti tirkeitd keksintdjd. Tédllainen johtokunta politisoisi vapaan tieteellisen
tutkimuksen. Tété on jyrkisti vastustettava(geenigeneralisti 2).

GTK:n tulee saada toimintaansa varten riittdvét taloudelliset kuin toiminnal-
lisetkin resurssit, jotta sen oma henkil6std ja johto kykenevit tekeméén ylla
mainitut padtokset. Toimintamalli, jossa toimiva johto tekee paitdkset halli-
tuksen (tai vastaavan) ohjeiden ja suuntaviivojen mukaisesti, mahdollistaa
vastuun ottamisen ja sen kantamisen tehdyistd péaatoksistd. Lautakuntiin ja
vastaaviin hajautettu pddtdksenteko on altis mm. ristiriidoille, sisdiselle kil-
pailulle, tietovuodoille ym. (hyvistd isdinmaallisista tavoitteistaan huolimat-
ta). Omasta mielesténi tehdyistd tutkimuksista saadun tiedon kéyttotarkoi-
tuksella on térked merkitys lopullista tutkimuspdétostd (tehdddnko vai ei)
kuin myo6s hintaa méaéritettdessa (talousasiantuntija 3).
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UMTS-huutokaupoista opittiin, kuinka tuhoisaa liika séétely voi olla. Vapaa
kehitys on parempaa kuin tiukka siintely (talousasiantuntija 4).

Tutkimuksen tulisi olla vapaampaa kuin ehdotuksessa ja GTK:n tulisi olla
asiantuntijajohtoinen. Poliitikot sopivat paremmin neuvottelukuntaan, eivit
paittiméén operatiivisista asioista (kantasolutuntija 1).

Eettinen asiantuntevuus on pddosin myytti. Eettinen asiantuntija on asian-
tuntija vain jonkin tietyn normatiivisen viitekehyksen sisélld tai eettisen
keskustelun analysoijana. Mitdédn yleispatevdd eettisyyttd ei voi pluralisti-
sessa maailmassa olettaa! (filosofi 3)

Genomitietokeskukselle itsendistd johtoa tavoitelleet asiantuntijat tulkitsivat laitoksen
roolin hyvin eri tavalla kuin miki oli GTK:n alkuperdinen idea. Kun ehdotus muotoil-
tiin, ajatuksena oli eri toimijoita tasapuolisesti ja joustavasti palvelevan genomiarkiston
perustaminen, ei dynaamisesti omia tavoitteitaan edistidvin laitoksen. Luultavasti juuri
mielikuva dynaamisesta laitoksesta ruokki aiheellisesti pelkoa ongelmallisen néyte- ja
tietomonopolin muodostumisesta.

Alustavana johtopaidtoksenid keskustelusta voisi esittid, ettd ajatus Genomitieto-
keskuksesta omia tavoitteitaan dynaamisesti ajavana laitoksena olisi hylittiva.
Genomitietokeskukselle saataisiin ehki laaja alan kehittidjiyhteison tuki, jos se
tulkittaisiin apuelimeksi eikd olemassa olevien tutkimusyksikoiden haastajaksi
puhumattakaan voittoaan tai vaikutusvaltaansa maksimoivasta laitoksesta. Tdmin
oivalsi hyvin yksi johtava talousasiantuntija:

GTK:n olisi parasta olla vain “arkisto”, muuten neutraalisuus voisi todella
olla vaarassa ja laitoksen “’kilpailukyky” alan tutkimuksessa ylivoimainen.

Poikkeavat tulkinnat GTK:n roolista kaikkia tasapuolisesti palvelevana arkistona tai
jonkinlaisena dynaamisena laitoksena selittdvéit mielipiteiden voimakasta jakautumista
kannanotoissa, jotka liittyvit GTK:n mahdollisuuteen tehdd omaa tutkimusta. Keskuste-
lua teemasta viriteltiin seuraavilla ndkdkohdilla, jotka selvésti ohjasivat tulkintaa arkis-
toratkaisun” suuntaan:

a) GTK:lle annettu oikeus aineistoonsa perustuvaan tutkimustoimintaan rik-
koisi sen neutraalisuuden eri tahoilla tapahtuvan tutkimustoiminnan avusta-
jana. Suomalaisen osaamisen kartuttaminen aineistoihin perustuen tapahtuisi
luontevimmin jatkuvana henkiléiden vaihtona GTK:n ja Suomessa muissa
yksikodissé tapahtuvan tutkimustoiminnan kesken. Vastaavasti Tilastokeskus
on toiminut tirkednd koulutus- ja harjaantumispaikkana yhteiskuntatieteili-
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joille ja taloustieteilijoille. Taloudelliset ja yhteiskunnalliset tutkimuslaitok-
set ovat toisaalta toistuvasti esittdneet syytoksid Tilastokeskuksessa tapahtu-
vaa maksullista tutkimusta vastaan sen tietomonopoliin perustuvan aseman
vadrinkaytosta.

b) Tutkijan on vaikeaa erottaa omat etunsa tutkittaviensa eduista, mistd ark-
kiatri Risto Pelkonen ja Pekka Louhiala antavat esimerkkejd tuoreessa 144-
ketieteen etiikkaa koskevassa artikkelissaan (Pelkonen ja Louhiala, 2002).
Pelkosen ja Louhialan yksi johtopditds oli, ettd monista eettisistd ongelmis-
ta selvitddn, jos tieteelliseen tutkimukseen perehtynyt ulkopuolinen ladkari
pyytié hoidossa olevan potilaan suostumuksen tutkimukseen osallistumises-
ta. Tama johtopdatds tukee ndkemystd, ettd tutkimuksen teko olisi eriytetté-
va geeniaineiston kiyttod koskevasta paatoksenteosta.

Genomitietokeskuksen perustehtiviksi voitaisiin keskeisen geenigeneralistin eh-
dottamalla tavalla ottaa aluksi toimiminen genomitiedon kansallisena rekKisterini.
Aluksi rekisterissd olisivat ainoastaan tarkat tiedot, missé suurten (esimerkiksi yli 1 000
hengen) tutkimusaineistojen genomin laajuisten analyysien tietoja sdilytetddn ja kenelld
niithin on péaisy, ei itse geenitietoja. Néin keskus voisi kehittyd hankkeita harmonisoi-
vaksi ja tuottaa ripedlld tahdilla pelisdéntojd vaikkapa ulkomaisten (ja kotimaistenkin)
yhteistyokumppaneiden suuntaan.

Myo6hemmin — ja ehké jo hyvin piankin — rekisterin tehtévid voitaisiin kuitenkin laajen-
taa ennen kaikkea vdeston testausvalmiudesta saatujen tietojen pohjalta. Suomessa lie-
nee hyvin suuri joukko ihmisid — mahdollisesti jopa enemmistd véestdstd — joka olisi
valmis my0s mahdollisista riskeistd hyvin informoituna antamaan suostumuksensa gee-
nitietojensa vapaaseen kéyttoon kansanterveyden kannalta térkeisiin kayttokohteisiin.
Informoinnin ei kuitenkaan tulisi kohdistua vain riskeihin, vaan myos tasapuolisesti
odotettavissa oleviin hy6tyihin. Jos vdeston myotdmielisyys voitaisiin osoittaa tieteelli-
sesti patevélld otantaan perustuvalla asennetutkimuksella, esitetyt késitykset laajennetun
perehtyneen suostumuksen eettisestd kyseenalaisuudesta menettdisivit paljon teréstién.
Niiden aineistoja kerdnneiden tutkijoiden, jotka vield tdllaisenkin tiedon saatuaan jyr-
késti vastustaisivat aineistojen yhdistelyéd tai laajojen uusien aineistojen kokoamista,
voisi tulkita 1dhinnd suojelevan omia aineistojaan. Itse asiassa verindytteen luovuttami-
nen Genomitietokeskuksen kayttoon ei vélttdméttd edes estdisi sen alun perin kerdnneen
omaa kayttod, koska jo nyt kultakin ndytteen luovuttajalta otetaan nédyte tyypillisesti
viiteen koeputkeen.

Suomen Genomitiedon Rekisteri saattaisi aluksi olla 1dhes pelkké Internet-osoite, johon

aineistot on tietylld systematiikalla koottu. Sen toiminta saattaisi muistuttaa esimerkiksi
USA:n Kansallisen Terveysinstituutin (NIH) yhteydessd toimivaa Kansallista Biotek-
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niikan Informaatiokeskusta (NCBI — National Center for Biotechnology Information
http://www.ncbi.nlm.nih.gov). Internetissa keskus luonnehtii missiotaan seuraavasti:

Since 1988, as a national resource for molecular biology information,
NCBI's mission is to develop new information technologies to aid in the un-
derstanding of fundamental molecular and genetic processes that control
health and disease. More specifically, the NCBI has been charged with cre-
ating automated systems for storing and analyzing knowledge about mo-
lecular biology.

Geenitiedon kokoamisen ohella NCBI on keskeisesti panostanut myds biosirujen tuot-
taman geeniekspressiotiedon kokoamiseen ja hyodyntdmiseen (NCBI:n Gene Expressi-
on Omnibus).

My®s siiné tapauksessa, ettd vieston asennetutkimusten perusteella Suomen Genomitie-
don Rekisteri muutettaisiin edelld kaavailtua muistuttavaksi Genomitietokeskukseksi,
vaikuttaisi perustellulta, ettd rutiinitapauksissa sekd aineiston lisddminen ettd luovutus
tillaisesta keskuksesta olisi joustavaa ja nopeaa. Rutiinitapauksissa paitokset kayttoeh-
doista voisivat syntyd vaikkapa muutaman pidivén aikana sovittuja perussdint6ja nou-
dattaen. Vain perussddntdjen laadinnassa ja uusissa tai laajakantoisissa sovellutuskoh-
teissa tarvittaisiin johtokunnan tai taloudellisen lautakunnan késittelyd. Néin saavutet-
taisiin ilman byrokraattisia kiemuroita samanaikaisesti nuoren NIH-tutkijan toivoma
aineistojen hyvéd saavutettavuus ja aineistojen eettisen ja taloudellisesti oikeudenmukai-
sen kdytén perusohjaus.

On aivan eri projekti ldhted kehitteleméén esimerkiksi yhden talousasiatuntijan kaavai-
lemaa valtakunnan kérkitutkimuslaitosta:

Ehdotuksessa pyritddn ilmeisesti muodikkaaseen virtuaalitutkimuslaitok-
seen”, jollaisten toiminnasta kdytdnndssd on vidhdn kokemuksia. Mielesténi
parhaan teknisen suorituskyvyn, tutkimuksen laadun ja tulosten kdyton luot-
tamuksellisuuden kannalta perinteinen tutkimuslaitos-malli (oma henkilsto,
oma johto) sopisi parhaiten myés GTK:lle. Téllgin alan paras osaaminen
keskittyisi yhteen paikkaan, joka voisi tehokkaasti toimia soveltavien tutki-
joiden palveluorganisaationa. Korkeatasoinen perustutkimus ja menetel-
mankehitys ovat aina kuuluneet ja tulevat myds kuulumaan korkeatasoisen
tutkimuslaitoksen perusvalikoimiin (taloustuntija 2).

Jos kyseessd on erityisesti korkeatasoisen bioinformatiikan palveleviin sovellutuksiin

keskittyva yksikko, sen tyontekijoiltd edellytetdédn erityisesti korkeaa ammattitaitoa tie-
don louhintaan ja jarjestdmiseen liittyvissé tehtivissd. Vaikka tillaiselta henkilokunnalta
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kiellettdisiin GTK:n omien tutkimusten teko, niin ei toki yhteisten tutkimusten tekoa
ja tyontekijoiden vaihtoa toisten yksikoiden kanssa tai omien tutkimusten tekoa
vaikkapa jossain korkeakoulussa. Olisi tdysin mahdollista, ettd joku toimisi puolipdi-
vaisesti GTK:ssa ja toisen puolen ty0ajastaan kéyttédisi vaikkapa opettajana korkeakou-
lussa, varsinkin kun tyoskentely GTK:n tiedostoissa verkkojen kautta ei vaadi fyysisti
lasndoloa. Henkilosto ei varmasti olisi sellaista kuin miksi yksi talousasiantuntija siti
tutkimuskiellon tapauksessa luonnehti:

Henkilokunnasta tulee tieteellisesti rupusakkia, tdysverisid byrokraatteja,
joilla ei ole kykyé arvioida yhteistyon luonnetta.

Samoin seuraava kommentti on vailla perustetta:

Jos GTK ei itse tee tutkimusta, lienee sen funktio administratiivinen, tilas-
tollinen ja ndytekerdykseen ja hallinnointiin liittyvd. Télldin henkildiden
vaihto ei tule kyseeseen tutkimuskeskusten suuntaan (NIH-tutkija).

6.7. Valtionyhtio vaihtoehtona

Asiantuntijapaneli tyrmési valtionyhtion vaihtoehtona niin yksiselitteisesti, ettei timén
vaihtoehdon tarkempi erittely ole mielekdstd. Seuraavaan on kuitenkin koottu muutamia
keskeisid argumentteja, joilla vaihtoehtoa vastustettiin:

Pahin mitd voi tapahtua on, ettd luottamus tutkimukseen/lddketieteeseen
menetetdédn (geenigeneralisti).

Vaihtoehto on huolestuttava. Perusajatus on eettisesti arveluttava, ja miksi
ihmeessd KTL:114 tulisi olla monopoli?_Tuskin KTL haluaa téllaista ajaa —
senkin tutkijat voivat olla 5 vuoden kuluttua aivan muualla!! (geenispesialis-
ti)

Valtionyhtié ei mielestdni tuo erityistd lisdarvoa edelliseen GTK-malliin
verrattuna. Myos tutkimuslaitos voi toimia kaupallisessa yhteistydssa yritys-
ten ja muiden tutkimuslaitosten kanssa. Monopoliyhtién muodostamisessa
lienee my0s lainsdéddanndllisid ongelmia (taloustuntija 1).

Ottaen huomioon tdmén péivin keskustelut valtionyritysten roolista itsenéi-
sind voittoa tuottavina organisaatioina tuntuu mahdottomalta, etti potilaiden
ndytteet luovutettaisiin valtion toimenpiteelld (lainsdddénnollisesti) (talous-
tuntija 2).
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Viimeaikaiset suuryrityssotkut sekd yksityis- ettd valtio-omisteisissa yrityk-
sissé eri puolilla maailmaa osoittavat, ettd kaupalliset edut ja padtdksenteki-
joiden paljas ahneus sivuuttavat helposti kaikki muut ndkdkohdat. Perinteis-
ten valtionyritysten myynnin yhteydessd on puhuttu kansallisvarallisuuden
myynnistd. Valtio-omisteisen geeniyrityksen liiketoimintaa ja yhtion osien
myyntid verrattaisiin itse suomalaisten myymiseen (filosofi).

Kaksi arvioinnin toisella kierroksella esitettyd ndkokohtaa puolustivat mallia, toinen
mallia sellaisenaan, toinen jos sitd kehitetdén Viron ratkaisun suuntaan:

Ainoa tapa saada aikaan suomalaisia geenialueella toimivia yrityksid on se,
ettd niilld on erityisoikeus suomalaisia koskevaan geneettiseen materiaaliin.
Tamai on se viyla, jota kautta parhaiten rakennetaan uusia tyopaikkoja Suo-
meen ja pidetddn niiden tuoma arvonlisd kotimaassa. Tdmi on ainoa toimiva
menetelmi hyddyntdd suomalaista geeniperintod suomalaisten eduksi (talo-
usasiantuntija 3).

Yksinoikeudet ovat nykymaailmassa ldhes mahdottomia toteuttaa ja nostat-
taisivat valtavan myrskyn Suomessa ja muualla, varsinkin jos ne kohdistui-
sivat kaikkeen suomalaiseen geenitietoon. Virossa itse projekti toimii non-
profit-instituutissa, mutta kaupallisia tutkimuspalvelusopimuksia voidaan
solmia sen sisar- tai tytdryrityksen kautta. Malli on mielestdni hyva ja mah-
dollistaa sekd akateemisen ettd kaupallisen hyddyntdmisen, mutta erillisend
toisistaan. (NIH-tutkija).
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7. Geneettisen tiedon hyodyntimisen uudet teknologiat

7.1. Mitd ovat biosirut ja kuinka niiden tulevaisuuden mahdolli-
suuksia arvioitiin?

Yleisesti on tulkittu, ettd yksi aikakausi — Genomin aikakausi — loppui, kun ensimmaiset
kokonaiskuvaukset ihmisen DNA:n emdisjérjestyksestd julkaistiin helmikuutta 2001.
Edellisissé luvuissa monet asiantuntijat ovat jo alustavasti pohdiskelleet Jalkigenomista
aikakautta. Monet asiantuntijat ovat todenneet, ettd 14himméin viidentoista vuoden haas-
teena on erityisesti oppia ymmartdmain geenien toiminnan siételyd proteiinien tuotan-
nossa ja kehittdd sovellutuksia télta pohjalta.

Jos on nimettdvé yksi tekniikan kehityksen suunta, jolla voi olettaa olevan ldhitulevai-
suudessa erityisen suuri merkitys geenien vaikutustavan ymmartdmisen kannalta, biosi-
rut erilaisine muunnelmineen néyttéisi olevan sellainen. Haastatteluvaiheessa asiantunti-
jat saivat arvioitavakseen seuraavan véitteen muodossa esitetyn ongelman: ”Suomessa
tulee viiden seuraavan vuoden aikana erityisesti panostaa uuteen tutkimuskaytintoon,
joka perustuu lastutekniikkaan (so. biosiruihin)”. Kaikki asiantuntijat, jotka arvioivat
tatd ongelmaa térkeysasteikolla 1-5 nimesivét sen yleiseltd kannalta erittdin térkedksi
(asteikolla arvo 1).

Kasitettd “’biosiru” kéytetdén seuraavassa viittaamaan kaikkiin erilaisiin jo tuotettuihin
ja tulevaisuudessa kehitettiviin biologista materiaalia analysoiviin siruteknologioihin.
Biosirutekniikkaa ja sen eri muotoja kutsutaan vaihtelevasti eri termeilld mm. mik-
rosiruteknologia (microarray), DNA-sirut (gene expression array), DNA-lastut ja DNA-
chipit. Nama vaihtelevat kisitteet on seuraavassa padsdantdisesti korvattu yleiskésitteel-
14 biosiru, vaikka joissain suorissa asiantuntija-arvioiden lainauksissa saatetaan kayttda
myos rinnakkaisia kdsitteitd. Biosiruja on edelleen ryhmitelty Olli Kallioniemen tydto-
vereineen ehdottamalla tavalla (Kallioniemi, 2002; Monni ym., 2002):

Biosiruihin liittyvien ndkokohtien kehittelyn kannalta arvioinnissa yhteys professori
Olli Kallioniemeen sekd hdnen NIH:ssa ja Helsingisséd toimineisiin tutkijaryhmiinsad on
ollut avainasemassa. Kesdllda 2002 Kallioniemi siirtyi Yhdysvaltojen NIH:sta VTT:n
biosirujen hyddyntdmiseen keskittyvaén yksikkdon Turkuun. Poikkeuksena muihin ar-
vioinnin toisella kierroksella tarkasteltuihin ongelmalohkoihin, biosiruista arvioinnin
toisella kierroksella esitetty aineisto perustui erddnlaiseen vuoropuheluun laédketieteelli-
sessd aikakauskirjassa Duodecimissa (11/2002) julkaistun kahden artikkelin seké haas-
tatteluissa esitettyjen nidkokohtien vililld. Artikkelit seuraavassa kéytettdvine viittaus-
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tunnuksineen ovat Olli Kallioniemi: Geenisiruista biosiruihin, uuden biotekniikan haas-
teet ja mahdollisuudet (viittaustunnus 1) sekd Outi Monni, Sampsa Hautaniemi ja Olli
Kallioniemi: Geenisirutekniikka ja siithen liittyvd bioinformatiikka (viittaustunnus 2).
Esitettavistd ndkokohdista on jdtetty pois viittaukset artikkeleissa kdytettyihin ensisijais-
lahteisiin. Niistd kiinnostuneita kehotetaan tutustumaan artikkeleihin.

a)

b)

Geenisirut koostuvat nykyisin tyypillisesti mikroskooppilasille asetetuista
tuhansista geenikoettimista, joihin hybridisoidaan tutkimusnéytteesté eriste-
tystd RNA:sta valmistettua cDNA:ta. Geenisiruilla verrataan tavallisesti
kahta tai useampaa ndytettd keskenddn (esim. syopédkudosta ja tervettd ku-
dosta). Testi- ja vertailundytteestd eristetddn RNA:t, kddnnetddn RNA:t
cDNA:ksi, leimataan ne kahdella fluoresoivalla vériaineella (punaisella ja
vihredlld) ja hybridisoidaan tuhansia geenejd sisdltivdin DNA-siruun. Pu-
naisen ja vihredn vérin suhde mééritetdén sirun jokaisessa pisteessd. Maari-
tettdva suhdeluku kertoo geenien ilmentymistasot testindytteessd verrattuna
kontrollindytteeseen. Geenit, joiden ilmentyminen on lisdéntynyt testindyt-
teessd, tulevat esiin punaisina pisteind. Vastaavasti geenit, joiden ilmenty-
minen on testindytteessd védhdisempi kuin vertailunédytteessd, nékyvit vih-
redssd sdvyssd. Geenit, joiden ilmentyminen on yhti aktiivista molemmissa
ndytteissd, ndkyvit keltaisina. Tulokset kddnnetidsn my0s tyypillisesti tasoja
kuvaaviksi numerosarjoiksi. Analyyseissd kéytettdivin RNA:n laatu on rat-
kaisevan tirked. RNA:ta tarvitaan menetelméstd riippuen 5-50 pg, mika
saattaa joskus rajoittaa kliinisten kudosndytteiden kéyttdd. Yleinen ja melko
halpa geenisiruvaihtoehto on nylonkalvolle asetetut cDNA-kloonit tai oligo-
nukleotidit. Menetelmi sopii hyvin yksittidisten geenien ilmentymismuutos-
ten etsimiseen, mutta tulosten laatu ja toistettavuus asettaa rajoituksia laa-
jempien tutkimusten tai koko genomin kattavien analyysien suorittamiselle.
Valtaosa akateemisista laboratorioista on toistaiseksi valmistanut sirut itse
cDNA-klooneista. Itse valmistettaessa yhdelle mikroskooppilasille kirjoite-
taan tavallisesti 10 000-20 000 cDNA-kloonia. Tulevaisuudessa siirrytti-
neen koko genomin kattaviin, noin 50 000 kloonin, geenisiruihin. Suomessa
ovat jo laajassa kdytdssd Affymetrixin uusimmat geenisirut. Ne kattavat
noin 39 000 geenid, jotka ovat syntetisoitu kahdelle eri sirulle.

Solusiruteknologia on yleisnimitys erilaisille tutkimusmenetelmille, joiden
myoOtd genomitason mittakaavaa sovelletaan solubiologiseen testaukseen.
Kehitteilld on lukuisia erilaisia solusirumenetelmid. Erdédn hiljattain julkais-
tun menetelmén keskeiset vaiheet olivat seuraavat. Mikroskooppilasille ase-
tetaan sirumuotoon geenikirjasto, joka on kloonattu sopivaan vektoriin gee-
nien ilmentdmiseksi soluissa. Solut asetetaan kasvamaan geenisirun piille,
jolloin geenit siirtyvét solujen sisdén ja koodittavat vastaavaa proteiinia.
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Menetelmédn avulla voidaan tutkia samanaikaisesti yksi kerrallaan jopa tu-
hansien geenien merkitystd solun toiminnan tai ilmiasun kannalta. Vaikka
menetelmi pohjautuu geenisirujen valmistukseen, eroavat silld saatavat tu-
lokset merkittivésti tavallisen geenisiruanalyysin tuloksista. Solusirumene-
telmilld saadaan tietoa geenien ilmentymisen seuraamuksista, ei pelkistddn
ilmentymistasoista.

¢) Kudossiruteknologia mahdollistaa satojen kudosnéytteiden nopean analyy-
sin. Kudossiruja nykyisin valmistettaessa kudosndytteistd otetaan histologi-
sesti edustavalta alueelta noin puolen millimetrin l&pimittainen “biopsia” ja
siirretddn se kudossirublokkiin. Kudossirublokkiin saadaan mahtumaan jopa
500-800 néytettd. Sirublokista voidaan leikata mikrotomilla 200-300 miltei
identtistd leikettd spesifisten DNA-, RNA- tai proteiinimolekyylien in situ
-testaukseen.

d) Laboratoriosirut ovat biosirujen ja nanoteknologian vilimaastoon sijoittu-
va, vield kehityksen alkuvaiheessa oleva teknologia. Laboratoriosiruille voi-
daan rakentaa mikroskooppiseen kokoon esimerkiksi ndyteliuoksen (esim.
veri-, seerumi-, proteiini- tai DNA-néyte) esikisittely, elektroforeesi ja tu-
losten analyysi. Laboratoriosiruja voidaan soveltaa myds esim. diagnosti-
seen verisolulaskentaan tai lddkeaineiden seulontaan minikokoisissa soluvil-
jelmissd. Alalla toimivat yritykset ovat kehittdneet mitd mielikuvitukselli-
simpia tekniikoita ja sovellutuksia. Esimerkiksi CD-levyn valmistusteknii-
kalla voidaan tuottaa halvalla ja nopeasti kullekin levylle satoja mik-
roskooppisia laboratoriosiruja, joissa nidytenesteiden ja reagenssien kulkua
ohjaillaan CD:td pyorittdmilld ja tulokset luetaan laserpohjaisella CD-
lukijalla. Suomessakin on kehitetty nopeita partikkeliteknologiaan pohjau-
tuvia menetelmid, joiden avulla monipuoliset kliiniset laboratorioanalyysit
voidaan suorittaa nopeasti nanolitrojen nestetilavuuksissa. Lupaava pika-
diagnostinen vaihtoehto ovat my0s bioelekroniset sensorit, joilla molekyyli-
interaktiot suoraan luetaan sdhkdvirran muutoksina.(1)

Y1l olevat luonnehdinnat esitettiin myds nékokohtina arvioinnin toisella kierroksella.
Biosiruteknologiaan erityisesti perehtynyt geenispesialisti kommentoi luonnehdintoja
seuraavasti:

Suomessa on péitetty yhdistdd voimavarat Turussa toimivaan kansalliseen
Suomen DNA-mikrosirukeskukseen, joka vastaa cDNA-sirujen tuotannosta
koko maan tutkijoille sekd koordinoi eri biokeskusten vélisti sirukonsortio-
ta. Keskitettyyn ratkaisuun péaadyttiin, koska laatutavoitteet ja -vaatimukset
haluttiin asettaa korkealle. Samankaltaiseen ratkaisuun on paidytty mm.
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Kanadassa (Toronto) ja EMBL:ssd (Heidelberg). Solusiruteknologioiden
osalta kehitys on erittdin alkuvaiheessa. Monien sovellutusten toteutuksessa
on lukuisia teknisid ongelmia ja rajoituksia.

Biosiruja hyvin tunteva talousasiantuntija esitti seuraavan yleiskommentin:

Vastaaminen biosiruja koskeviin kysymyksiin on ongelmallista epdselvien
maédritelmien vuoksi. Vililld argumentointi on kiinni tdimén pdivén “siru”- ja
’lab-on-a-chip”-konsepteissa, vililld keskustellaan biomikroanalytiikan
konseptuaalisesta merkityksestd. Moni argumentti on ankkuroitu DNA-
siruun, joka on riesaksi asti kehittynyt muoti-ilmio. Pyritddn vastaamaan oi-
keaan kysymykseen viirilla menetelmalld. Kokonaiskonsepti on keskeinen
ja mullistaa ladketieteen lisdksi esimerkiksi elintarviketurvallisuustoimin-
nan. Vastaan kysymyksiin konseptin kannalta, en DNA-sirun nikokulmasta.

Koska biosirutekniikka on uusi ja nopeasti kehittyvé teknologian haara, haastateltujen
oli arvioinnin ensimmadiselld kierroksella varsin vaikea muodostaa nikemyksié sen tule-
vista mahdollisuuksista. Niinpd seuraaviin jaksoissa tarkasteltuihin tulevaisuusvaittei-
siin arvioinnin toisella kierroksella liitetyt ”oletusvastaukset” myoétiilivdt mielikuvaa,
joka muodostui ylld mainittujen artikkeleiden perusteella.

7.2. Kuinka lupaavia biosirutekniikat ovat?

Arvioinnin toisella kierroksella 17 asiantuntijaa kommentoivat biosirutekniikan tulevia
mahdollisuuksia. Heistd viisi esitti vain yleisndkokohtia ottamatta kantaa yksittdisiin
viitteisiin. Aktiivisin kommentaattoreiden ryhmé olivat taloustuntijat. He kaikki kom-
mentoivat biosiruja késitelleitd véitteitd. My0Os geenigeneralistit ja geenispesialistit oli-
vat varsin aktiivisia. Kantasolutuntijoista vain yksi esitti yksityiskohtaisia arvioita esite-
tyistd vditteistd, vaikka geenisirut jo nyt ovat tiarked tyovéline myos kantasolututkimuk-
sessa. Kolme filosofia ei esittdnyt lainkaan kommentteja ja neljdskin ryhmééin kuuluva
totesi seuraavaa:

Taidanpa jéttdd biosiruasiat kommentoimatta. Minun (filosofin) arviot tek-

niikan lupaavuudesta kun eivit perustu mihinkdén tiedoksi luokiteltavaan
seikkaan.
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Keskustelu biosiruteknologian mahdollisuuksista avattiin arvioinnin toisella kierroksella
seuraavalla viitteella:

Biosiruteknologia muodostaa tilld hetkelld lupaavimman teknologisen kehi-
tyssuunnan ihmisen perimén ja kantasolujen tutkimuksen ja sovellutusten
kannalta.

Pohjaten mainittuihin artikkeleihin biosirujen lupaavuutta perusteltiin toisen kierroksen
lomakkeessa seuraavilla ndkokohdilla:

a)

b)

Kun tutkimusten hintataso laskee kaiken aikaa, on odotettavissa, ettd gee-
nisirututkimuksesta tulee jo 1dhivuosina Suomessakin polymeraasiketjureak-
tioon verrattava perustyOkalu tutkijalddkéareille. Perustutkimuksen tuotta-
mien tulosten midrd on viimeisten viiden vuoden aikana kasvanut vihin-
tddnkin tuhatkertaisesti.(2)

DNA-sirujen maailmanmarkkinoiden kasvu on ollut viime vuosina yli
100 % ja saavutti miljardin dollarin rajapyykin vuonna 2001. Vuonna 2002
tullaan julkaisemaan noin 2 500 artikkelia biosiruista, joista valtaosa késitte-
lee DNA-siruja.(1)

Biosirutekniikat havainnollistavat erinomaisesti nykyaikaisen bioteknolo-
gian nopeaa kehitystd. Tarkedmpéd kuin yksittdiset menetelmit ja niiden
hyodyntimismahdollisuudet, ovat kuitenkin merkittdvdt periaatteelliset
muutokset. Tutkimuksen strategiat uusiutuvat, laaja-alaiset ldhestymistavat
yleistyvét ja bioinformaatioon méérd kasvaa eksponentiaalisesti. Biologian
alallakin voidaan puhua Mooren laista, kun tutkimusmenetelmien teho ja
biologisten 16yddsten méérd kasvavat tilld hetkelld tietokoneiden tehon kas-
vuakin nopeammin. (1)

Artikkeleiden optimismia kyseenalaistettiin seuraavilla haastattelujen pohjalta muodos-
tetuilla ndkokulmilla:

d)

Kun pohditaan uusien teknologioiden hydtyéd kansanterveydelle, on tarkedd
sailyttdd suhteellisuudentaju. Kun Suomi pddtyi EU:n painostuksesta va-
pauttamaan alkoholin tuonnin/vihentdméin sen verotusta, se teki samalla
kansanterveydellisen ratkaisun, jonka negatiiviset vaikutukset kansantervey-
teen ja elinikddn ovat késitykseni mukaan yhtd suuret kuin mité suurilla ta-
loudellisilla panostuksilla biosiruihin on saavutettavissa. Tulisi pohtia vaka-
vasti sitd, millaisilla kiihokkeilla eldméntavat saataisiin terveyden kannalta
edullisiksi. Jos omien geenien tuntemus voi olla tdssd avuksi, niin hyva.
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e) Vaikka uudet siruteknologiat saattavat pitkén paille tehdd ihmisille mahdol-
liseksi olla varsin hyvin selvilld siitd, mitkd geenit vaikuttavat milloinkin
heidédn elamiinsa, uhkana voi monille olla turha huolestuminen, erdinlaisen
tarpeettoman omaan napaan tuijottamisen lisdédntyminen.

f) Julkisen terveydenhuollon kirstunvartijat kysyvét ennen muuta, paljonko
ndma edistysaskeleet lisddvit kuntien menoja.

Arvioinnin toisella kierroksella kuusi kantansa selkeésti asiasta ilmaisseista yhtyi biosi-
rujen erityistd merkitystd korostaneeseen viitteeseen. Neljd asiantuntijaa piti véitettd
liian voimakkaana. NIH-asiantuntija kommentoi nékokohtia €) ja f) seuraavasti:

Kaikki siruteknologia ei pohjaudu lainkaan periytyvien ominaisuuksien mit-
taamiseen. Téssd on tehtdvé erotus aiemmin kisitellyn geenitiedon osalta.
Némai periytyvén geeniaineiston siruteknologiat voisi késitelld omana osio-
naan (ns. SNP-sirut). Ennen kaikkea toistaiseksi tarvitaan tutkimustyoté, ei
kliinistd kaytt6d. Tutkimusty0 ei pddosin ole kuntien rahoittamaa.

Varovaista kantaa edustaneet esittivit seuraavia kommentteja:

Sirutekniikka on yksi lupaavimmista, ei varmaan lupaavin (geenigeneralis-
ti 1).

Varmasti kylld lupaavin tutkimuksen kannalta, mutta en ole varma sovellu-
tusten kannalta. Jos esim. etsitdén syopikasvaimesta hoitoa ohjaavia geeni-
muunnoksia, ovat geenisirut varmaan tirked tyokalu. Mutta esim. vdeston
kantajatestauksissa monen (esim. 500) geenin tutkiminen romuttaa vaali-
mamme késityksen “perehtyneestd suostumuksesta”(geenigeneralisti 2).

Mielesténi yhden lupaavimmista. Monessa kysymyksen asettelussa on palat-
tava tulosten seulonnasta tietyn systeemin perusteelliseen tarkasteluun. Ta-
hén biosirut eivit valttimattd sovi hyvin (geenispesialisti).

Biosirut ovat seulontamenetelma eivitka tule poistamaan tarkempia ja yksi-
tyiskohtaisia toiminnallisia analyysejd samalla tavalla kuin genomien sek-
venssi ei itse selvitd mitddn, vaan antaa raaka-ainetta tarkempiin tutkimuk-
siin. Kudossiruteknologia taas auttaa patologeja ja ehkéd teollisuutta ja ni-
menomaan tutkijoita tekemidn tyot helpommin suuressa mittakaavassa.
Menetelmit paranevat ja yleistyvét ja tulevat kdytt66n enemmén, mutta pel-
kalla teknologialla ei luoda uutta tietoa. Teknologia helposti ajautuu itsetar-
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koitukseksi ja unohdetaan se biologinen ongelma, jota halutaan ratkaista tai
taudin etiologia ja siihen liittyva uudet hoidot. Kymmenen vuoden kuluttua
on kuitenkin taas uutta teknologiaa, jota ei vield edes osata aavistaa ja ni-
menomaan genomipuolella uudet innovaatiot valtaavat alaa vanhoilta tekno-
logioilta, johon esim. DNA:n sekvensointi, siruteknologia, proteomiikka se-
ki poisto- ja siirtogeeniset mallit kuuluvat. Osaa tehddén varmasti globaali-
sesti megaprojekteissa, jotka usein eivit ole innovatiivisia (kantasolutunti-

ja).

Muuna lupaavana tai yhté lupaavana teknologisena kehityssuuntana yksi NIH-ryhméén
kuuluva esitti nanotekniikan. Taloustuntija korosti mm. bioinformatiikan kehityksen
tiarkeytta:

Bioinformatiikkaa tarvitaan entistd enemman tulosten analysoimiseksi ja da-
tan sdilyttdmiseksi — samoin erilaiset automaattiset seulonta-/analyysi-
jarjestelmat kehittyvét nopeasti. Keskeinen kysymys on, kuka pystyy hyo-
dyntdméén valtaisan tietomddridn. Vaikka tiedon hankkiminen on akateemi-
sessa maailmassa arvo sininsé, niin vasta sovellukset tuovat hyvinvointia
yhteiskunnalle. Kantasolujen viljelymenetelmissé on vield paljon parantami-
sen varaa.

Asiantuntijoilta pyydettiin my0s arviota siitd, miten tirkeitd edellisessd jaksossa tarkas-
tellut sirutyypit tulisivat olemaan 2010 ja 2015. Asiantuntijoita pyydettiin esittiméian
arvionsa niiden tirkeysjarjestyksestd tutkimuksessa ja sovellutuksissa (1 = tirkein, 2 =
toisiksi tirkein jne.). Koska sirutekniikka kehittyy nopeasti, tirkeysarviolla tarkoitettiin
nykyistd sirutyyppid ldhinnd muistuttavaa. Téstd huolimatta yksi geenigeneralisti totesi,
ettd hin voi ottaa kantaa vain tuntemiensa geenisirujen osalta, koska hénelld ei luonneh-
dinnoista huolimatta ole edellytyksid arvioida muiden sirutyyppien mahdollisuuksia.
Arvioita tirkeysjirjestyksestd esitti kahdeksan asiantuntijaa.
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Taulukko 6. Asiantuntijoiden arviot eri biosirutyyppien tdrkeysjdrjestyksestd 2010 ja
2015

Sirutyypit arvioidussa

tarkeys-jarjestyksessi 2010 2015

vuonna 2010 — —

(1 = tarkein) Ennakko- Pane.:h.stlen Ennakko- Pane.:h.stlen
arvio arv1qlden arvio aw191den

keskiarvo keskiarvo

Geenisirut 1 1,3 2 2

Solusirut 2 2 4 3.9

Kudossirut 3 2,7 3 2,6

Laboratoriosirut 4 4 1 1,4

Asiantuntijoiden arviot olivat varsin samanlaisia tarkasteltujen artikkeleiden pohjalta
muodostetun ennakkokisityksen kanssa. Kaikki numeerisen arvion esittdneet olivat sitd
mieltd, ettd laboratoriosirut eivit vield 2010 ole saavuttaneet merkittdvaa asemaa, mutta
yksi keskeinen talousasiantuntija piti kuitenkin nopeampaakin kehitystd mahdollisena:

Laboratoriosirut saattavat kehittyéd ykkoseksi vuoteen 2010 mennessé. Labo-
ratoriosirua ei kdytetd laboratoriossa, vaan tutkimuskohteessa/kotona. Esi-
merkiksi hajusiru voi olla kova sana.

Esitettyjen ndkemysten pohjalta voisi péatelld, ettd laboratoriosirujen ldpilyonti ajoittui-
si ajanjaksolle 2010-2015, koska enemmistd asiantuntijoista arvioi laboratoriosirujen
merkityksen olevan jo vuonna 2015 geenisiruja suuremman. Témén nidkemyksen voi
ehkd tulkita siten, ettd asiantuntijoiden enemmistd katsoi laboratoriosirujen olevan vuo-
den 2015 vaiheilla rutiininomaisessa kaytosséd terveyskeskuksissa. On kuitenkin syyti
pitdd mielessd, ettd kyseessd on vasta mahdollisuus, jonka toteutumisen tielld on vield
monia ratkaistavia ongelmia.

Tarkeysjérjestysarvioinnin pohjaksi esitettiin edelliseen jaksoon siséllytetyt eri siru-
tyyppien luonnehdinnat. Haastattelujen pohjalta oli lisdksi muodostettu seuraavat kes-
kustelua virittelevat ndkdkohdat:

a) On tirkead, ettd valppaasti seurataan, mitd siruteknologioissa tapahtuu, eikd
hirttdydytd” johonkin tekniseen ratkaisuun.

b) Sirutekniikalla saatavat tulokset ovat monesti vield liian epdluotettavia var-
sinkin, kun niiden hintakin on korkea. Hinnan pitéd tulla olennaisesti alas,
jotta kéytto olisi laajemmin mielekésta.
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c) Kehitys kulkenee siten, ettd alkuvaiheessa kiytetdén hyvin monien geenien
aktiivisuutta kuvaavia siruja, mutta vihitellen siirrytddn yha harvempia gee-
nejé seuraaviin siruihin.

d) Siruteknologialla ei tavoiteta geenisddtelyn hierarkiaa, joka on tyypillistd
yksilonkehitykselle (koordinaattigeenit, tulkitsijageenit, selektorigeenit, rea-
lisaattorigeenit). Geenisditelyhierarkioiden ymmaértdmiselle on tarkedd 1dh-
ted yksinkertaisista organismeista, joista 16ytyy suurséditelygeeneja (esim.
jaokkeellisuus). Niitd hienosdétivit toiset myohemmin kehittyneet geenit.

Sirutekniikkaa erittdin hyvin tunteva geenispesialisti katsoi, ettd juuri nékokohdan a)
vuoksi tarvitaan osaamiskeskustrategiaa. Nédin voidaan varmistaa avainasemassa olevan
tekniikan jatkuva edelleen kehittdminen ja kontaktit kansainvélisiin huippuihin. Nako-
kohtaa b) hian kommentoi toteamalla, ettd sirutekniikan kiyttd tulee nykyisellddn mo-
nessa tapauksessa olennaisesti edullisemmaksi kuin informaation hankkiminen muilla
keinoin. Olennaisia tekijoitd saavutettavien tulosten kannalta ovat sirujen laatu ja tutki-
joiden osaaminen.

Sama geenispesialisti kommentoi ndkokohtaa d) toteamalla, ettd siruteknologiaa tulee
kayttdd yhtend, vaan ei ainoana, osana tutkijoiden tyokalupakkia. Yhdistimaélla sirutek-
niikka muihin menetelmiin luodaan kokonaiskuva. Hianestd mydskéén erilaisten biosiru-
jen tirkeysjarjestykseen laittaminen ei ole kovin jarkevad eiki relevanttia. Lueteltujen
eri tekniikoiden avulla saadaan komplementaarista tietoa, jota yhdistelemélld saadaan
vastauksia kysymyksiin. Kokonaiskuvan muodostamiseksi kysymystd on ldhestyttdva
eri ndkokulmista. Myos biosiruja hyvin tunteva NIH-asiantuntija totesi, ettd mikddn
teknologia ei yksindén riiti. Biosirujakaan ei ole syytd markkinoida télla tavalla.

7.3. Biosirutekniikan sovellutuskohteet

Edellisen jakson perusteella voidaan — tosin suurin varauksin - vetdd johtopditos, etti
laboratoriosirusta tai jostain sen kaltaisesta kehitelméstd tulee ldhes joka laboratorion
perustyokalu vuoteen 2015 mennessd. Kuten kommenteissa voimakkaasti korostettiin,
biosirujen tarjoamia mahdollisuuksia ei ole kuitenkaan mielekéstd tarkastella irrallaan
muusta teknologisesta kehityksestd. Eri sirutyypit toimivat ilmeisesti tulevaisuudessa
pikemminkin toisiaan tdydentden kuin kilpaillen keskendén. Myd6s sovellutusten yhteis-
kunnallisilla puitteilla, kuten terveydenhoitojérjestelmin organisointitavalla, on ilmei-
sesti keskeinen vaikutus sithen, miten tulevaisuudessa biosiruja kaytetién.

Asiantuntijoilta tiedusteltiin, mitd he arvioivat biosirujen tarkeimmiksi kdyttokohteiksi

vuonna 2010 ja 2015. Arviointitapa oli samanlainen kuin eri sirutyyppien suhteellisen
tarkeyden ennakoinnissa (1 = tirkein, 2 = toisiksi tdrkein jne.). Ennakkoarvioon oli kui-
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tenkin numeroitu vain kolme térkeimpané pidettyd. Vastaajille tosin tarjottiin mahdolli-
suus jatkaa tirkeysjérjestystd kolmea pidemmalle. Oheisen taulukon keskiarvot on las-
kettu siten, ettd vastaajien méaérdksi on kaikkien vaihtoehtojen tapauksessa tulkittu 8,
mikd oli vastaajien méérd tdrkeimmaksi sovellutusalueeksi vuonna 2010 yksimielisesti
arvioidussa syovin tyypin tarkassa tunnistuksessa. Jos sijalukumainintoja on jossain
sovellutuksessa vihemmain kuin kahdeksan, puuttuvat sijaluvut tulkitaan keskiarvoja
laskettaessa 5. sijoiksi eli sijalukujen 4,5 ja 6 keskiarvoksi. Laskentatapa johti sijaluku-
jen keskiarvojen summan suhteen oikeansuuntaiseen tulokseen molempina viitevuosina
(20,4 ja 22, kun lukujen 1-6 summa on 21).

Taulukko 7. Biosirujen tdarkeimmadit kdyttokohteet 2010 ja 2015

Kayttokohteet arvioidussa 2010 2015
tirkeysjérjestyksessd vuonna . — . —
00 L e
(1 = térkein ) arvio keskiarvo arvio keskiarvo
Sydvin tyypin tarkka tunnis- 1 1 1 13
tus

Muiden tautien kuin sy&vén 5 24 35
eri tyyppien tdsméitunnistus ’ ’
Monien geenien sditelemien

tautien syntymekanismien ja

ladkkeiden vaikutusmekanis- 3 3,6 3 3,5
mi-en selvittiminen (kausaa-

lisuus)

Sy6vén varhainen tunnistus 4,1 3,7
P}enllp naytt§1silp perustuvat 44 ) 4.1
pikadiagnoosivélineet

Kudosten, kuten mm. al-

kiokantasolulinjojen immuno- 4,9 4,9
logisen luonteen identifiointi

Keskeinen taloustuntija piti tarkeysjirjestyksen arviointia esitetyssd muodossa huonosti
toimivana. Olisi tullut lisdksi kysyi, kenelle sovellutukset ovat térkeitd: Tutkijoille, tuo-
tekehitykselle, potilaille vai yhteiskunnalle? Ko. asiantuntijan mukaan ainoastaan syo-
pien osalta eri hyotyjaryhmien edut yhtyvét. Kolmantena mainittu sovellus on hénen
mukaansa olennainen vain tutkijoille.

Asiantuntijat olivat joka tapauksessa hyvin yksimielisid siitd, ettd vuonna 2010 biosiru-
jen tirkein sovellutuskohde on sydpityyppien tdsmétunnistus. My0Os ennakkokésitys
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siitd, ettd toiseksi tdrkein sovellutuskohde olisi 2010 muiden tautien kuin syovén tdsma-
tunnistus, sai asiantuntijoiden varsin yksiselitteisen tuen. Asiantuntijat olivat myos en-
nakoidulla kannalla sen suhteen, etté tieteellinen tutkimus geenien sditelemien tautien
syntymekanismien ja ladkkeiden vaikutusmekanismien selvittdmisessd olisi biosirujen
kolmanneksi tidrkein sovellutuskohde 2010. Keskiméérin sydvén varhaisen tunnistami-
sen, pikadiagnoosivilineiden tai immunologisten sovellutusten ei katsottu vield tissé
vaiheessa kilpailevan perustutkimuksellisten hyo6tyjen kanssa. Tosin yksi geenispesialis-
ti arvioi syovin varhaisen tunnistamisen jo vuonna 2010 yhtd térkeédksi kuin syovin
tyypin tarkan tunnistamisen. Hén arvioi my0s pikadiagnoosivilineet ja immunologiset
sovellutukset tirkedimmiksi kuin biosirujen perustutkimukselliset hyodyt.

Vuoden 2015 osalta asiantuntijoiden keskiméérdiset arviot poikkesivat huomattavasti
etukiteen ennakoidusta tirkeysjérjestyksestd. Sydpatyyppien tdsméatunnistus tosin tul-
kittiin ennakoidulla tavalla keskiméirinselkedsti tdrkeimméksi sovellutuskohteeksi.
Muutama asiantuntija tosin asetti syOvédn varhaisen tunnistamisen tai muiden tautien
tdsméatunnistuksen vield titd sovellutuskohdetta tirkedmmaiksi. Sen sijaan tulkinta, ettid
pieniin néytteisiin perustuvat pikadiagnoosivélineet olisivat toiseksi tirkein sovellutus-
kohde, oli selvisti asiantuntijoiden keskiméirdisen nikemyksen vastainen. Ottaen huo-
mioon etukiteisarvion ohjaavuuden sitd tdrkedmpiné pidettiin muiden tautien kuin syo-
vin eri tyyppien tdsmdtunnistusta ja syOpien toteamista varhaisvaiheessa. Pikadiag-
noosivilineet jdivit jilkeen myds perustutkimuksellisille hyddyille eli tieteellisen tut-
kimuksen arvolle geenien séddtelemien tautien syntymekanismien ja lddkkeiden vaiku-
tusmekanismien selvittimisessd. Perustutkimus arvioitiin keskiméérin kolmanneksi tar-
keimmaéksi hydtyjéksi 2015, kuten vuonna 2010.

Selviésti véhiten uskottiin myods vuoden 2015 osalta kudosten, kuten mm. alkiokan-
tasolulinjojen, immunologisen luonteen identifiointiin keskeisené biosirujen kéyttokoh-
teena. Yksi asiantuntija oli tosin valmis nostamaan tdmén sovelluksen toiseksi térkeim-
méksi.

Yksi geenispesialisti tdydensi ylld mainittuja biosirujen hyddyntdmistapoja syovén ja
muiden vaikeiden sairauksien riskin arvioinnilla. Hénen mukaansa se tulisi olemaan
vuonna 2010 biosirujen kolmanneksi tirkein ja vuonna 2015 toiseksi tirkein kédyttokoh-
de. Tamé kannanotto tulkittiin vastaaviksi sijaluvuiksi syovan varhaisen tunnistuksen
suhteen, vaikka tarkkaan ottaen on epdilemattd kyse eri asioista.

Geneettiseen testaukseen hyvin perehtynyt geenigeneralisti oli sitd mieltd, ettd toinen
tirked sovellutus syOvén tyypin tunnistamisen jélkeen on sellaisten monogeenisten tau-
tien diagnostiikka (esim. kystinen fibroosi), joiden taustalla voi olla miké tahansa ko.
geenin tunnetusta noin 1 000 mutaatiosta tai sellainen monogeenisten tautien diagnos-
titkka (esim. retinitis pigmentosa), joiden taustalla voi olla miké tahansa mutaatio lukui-
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sissa eri geeneissd. Ndma (ja lukuisat muut) ovat siis mendeldivid tauteja, joissa sairas-
tumisen aiheuttavat vain geenit, ei ymparisto.

NIH-tutkija mainitsi mahdolliseksi tdrkedksi sovellutukseksi bakteerien ja virusten tun-
nistamiseen tarkoitetut sirut. Téssd tarkoituksessa toimivat sirut voidaan tulkita keskei-
seksi pikadiagnoosivilineiden kiyttokohteeksi. Pikadiagnooseihin liittyvd sovellutus-
alue oli arvioinnin toisella kierroksella aivan ilmeisesti liian rajoittavasti luonnehdittu,
kuten yksi taloustuntija pani merkille. Hinen mukaansa diagnostisten testien menestys-
tekijoitd” ovat kautta aikojen olleet herkkyys, tarkkuus, toistettavuus sekd suorituksen
nopeus. Hyddyntdmistavassa korostetut pienet nidytemaarét, jotka hdnen mukaansa hal-
litaan luotettavasti jo tdnéddn, tulevat vasta ndiden jélkeen. Kuten taloustuntija oikein
tulkitsi, maininnalla pienistd ndytemééristd ennakoitiin nanoteknologian sovellutuksia
bioanalytiikassa. Tdméan “taiteenlajin” yhdistdminen yleisesti pikadiagnoositekniikkoi-
hin liittyviin sovellutuksiin ei ollut aivan onnistunut ratkaisu. Sovellutusalueen huono
muotoilu ehki osittain selittdd asiantuntijoiden télle sovellutusalueelle antamaa varsin
matalaa tirkeysarviota vuoden 2015 tapauksessa.

Keskustelua kéyttokohteista viriteltiin seuraavilla luvun alussa mainituista artikkeleista
poimituilla ndkdkohdilla:

a) Geenisirutekniikka soveltuu parhaiten sellaisten tautien tutkimukseen ja tu-
levaisuuden diagnostiikkaan, joista saadaan suoraan solu- tai kudosndyte
taudin kohdekudoksesta. Syovéan diagnostiikka ja hoidon valinta ovat epii-
lemdttd ensimmadisid sovellutusalueita. Kliinisissd syOpakudosndytteissi
esiintyy yleensé useita solutyyppejd, joiden yhteisvaikutuksesta syntyy ku-
doksen geenisiruprofiili. (2)

b) Yhdistdmélla siruteknologia ja eri ryhmittelymenetelmid on osoitettu mm.
kuinka akuutti myeloinen ja lymfaattinen leukemia voidaan erottaa toisis-
taan pelkdn geeniprofiilin perusteella. Toiseksi, geenisirutekniikkaa on kéy-
tetty yleisten syOpdkasvainten (esim. rintasyOpd, melanooma, lymfoomat)
jakamiseen edelleen biologisiin alaryhmiin geeniprofiilin perusteella. Tutki-
jat vertailivat hyvi- ja huonoennusteisten rintasy0pien geeniprofiileja ja 16y-
sivdt 5 000 geenid, joiden perusteella ndma syOpatyypit voitiin luotettavasti
erottaa toisistaan. (2)

c) Diagnostisen luokittelun liséksi kliinisten néytteiden analyyseistd saadaan
selville uutta tietoa tautien molekyylitason mekanismeista. Geenisiruteknii-
kasta onkin muodostunut lupaava tydkalu tdsméldékkeiden kehityksen kan-
nalta esimerkiksi tautispesifisten geenien jiljittdmisessd. Geenisirutekniik-
kaa kdytetdédn laajasti tutkittaessa uusien tai kehitteilla olevien lddkeaineiden
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d)

2

vaikutuksia solulinjoissa tai kudoksissa. Liséksi uusien lddkeaineiden vaiku-
tuskohteiden etsiminen sekéd lddkkeiden tehon ja haittavaikutusten tutkimus
saa siruteknologiasta uutta puhtia. Tulevaisuudessa tarkka tieto lddkkeen
geeniprofiilista ja toisaalta tautikudosten geeniprofiileista auttaa valitsemaan
yksilollisesti parhaan 1ddkehoidon kullekin potilaalle. (2)

Riippumatta siitd, mitd geenejd tulevaisuuden diagnostisille sirulaseille ase-
tetaan, geenisirudiagnostiikka tehtdneen tulevaisuudessa yksinkertaisilla lu-
kulaitteilla, joissa ldhes kaikki analyysivaiheet on automatisoitu ja standar-
disoitu.(2)

Solusirut soveltuvat erinomaisesti lddkekehitykseen. Solusirut mahdollista-
vat ladkeaineiden seulomisen ja vaikutusten testaamisen solutasolla. So-
lusirut onkin jo otettu kdyttoon lddketeollisuudessa uutena tydvilineend. (1)

Kudossirututkimukset tdydentdvit esim. genomiikan ja proteomiikan avulla
saatavia tutkimustuloksia ja mahdollistavat parhaiksi todettujen geenituot-
teiden tutkimukset murto-osassa siitd ajasta, joka kuluisi vastaavien ndyte-
materiaalien analysoimiseen perinteisten immuno- tai molekyylipatologian
menetelmien avulla. (1)

Mikroskooppisen mittakaavan laboratorioautomaation rakentamisessa on
suuria haasteita nesteiden viskositeetin ja pintajénnityksen takia. Pieni reak-
tiotilavuus tarjoaa kuitenkin suuria etuja. Normaalisti tunteja kestdvistd ana-
lyyseistd voidaan suoriutua kymmenissé sekunneissa. Vierekkiisid labora-
torioita” voi yhdelld sirulla olla satoja, jolloin saavutetaan tyypilliset siru-
strategian edut, jossa rinnakkain suoritetaan samanaikaisesti lukuisia ana-
lyysejd. Laboratoriosiruanalyysi mahdollistaisi periaatteessa kokonaisen
diagnostisen testipatterin siirron keskuslaboratoriotasolta lihemmais potilas-
ta tai ladkérid, kuten vastaanottohuoneeseen tai osastolle. (1)

Haastatteluissa esitettyjd ndkokohtia kiteytettiin tutkimuksen toiselle kierrokselle seu-

raavasti:

h)

Naytteenoton olosuhteiden vakiointi muodostaa sovellutusten kannalta vai-
kean haasteen.

Monissa taudeissa ympdristotekijat ja geneettiset tekijét ovat monimutkai-
sesti toisiinsa kietoutuneita, eikd voida ldhted siité, ettd ongelmat ratkeaisi-
vat vain biologisilla selityksilld. Esimerkiksi syomishéirididen tutkimukses-
sa on todettu valttdméattoméksi tehda vahintdén viiden tunnin haastattelu.
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j) Olisi todella hienoa, jos biosirusta voisi muodostua monien laboratorioiden
perustyokalu. Muitakin kuin teknisid esteitd on kuitenkin runsaasti. Miten
muuttaa olemassa olevia rutiineja? Kuinka tehdi erityisesti suomalaiselle
véestolle sopiva siru, joka voisi kattaa ehki noin 100-300 suomalaiselle va-
estolle erityisen olennaista geneettistd poikkeamaa?

k) Se, ettd ihminen tunnistaa, ettd esimerkiksi tupakanpoltto on hénelle erityi-
sen vaarallista, ei vield automaattisesti johda muutokseen kayttaytymisessa.

Esitetyistd ndkokohdista ei virinnyt kovin laajaa keskustelua arvioinnin toisella kierrok-
sella, vaikka ne epdilemattd vaikuttivat ylld esitettyihin tirkeysarvioihin. Taloustuntijan
mukaan ndkdkohdassa c¢) mainittu mahdollisuus tdsméldékitykseen on biosirujen tarkein
lyhyen ajan hydtyndkdkulma yhteiskunnalle. Toinen taloustuntija katsoi, ettd on hiukan
vaikea arvata, mitkd voisivat olla tdrkeimmaét — mité sitten “tarkedlld” tarkoitetaankin —
kayttokohteet, koska teknologian kehitys on niin nopeaa. Biosirujen korkeaa asiantun-
temusta edustava geenispesialisti katsoi, kuten eri sirutyyppien lupaavuuden osalta, etti
sovellutusalueiden priorisointi ei ole hyddyllisti eiké relevanttia. Kaikki mainitut sovel-
lutukset ovat hdanen mielestdédn mahdollisia ja tarkeitd biosirutekniikan kayttokohteita.

7.4. Kykenevitko suomalaiset hyodyntaméin bioinformaatiota?

Luvussa 4 tarkasteltiin Suomen vahvuuksia geneettisen tiedon hyddyntémisessa. Vaikka
Suomella on ilmeisid vahvuuksia, maamme véhéiset resurssit pakottavat tarkkaan har-
kitsemaan, minne Suomen resurssit kohdennetaan ja kuinka osallistumme alan maail-
manlaajuiseen yhteisty6hon ja tyonjakoon. Ottaen huomioon, ettd Suomessa asuu alle
promille maailman véestdstd, Suomen voi tulkita menestyneen jollain uuden bioteknii-
kan osa-alueella erittdin hyvin, jos osuutemme tdmén alan maailman tuotannosta ylittda
yhden prosentin. Erityisesti tdimi koskee kysymysti siitd, minké teknologioiden kehit-
tamiseen osallistumme aktiivisesti ja missd nojaudumme pddasiassa maamme ulkopuo-
lelta hankittavaan osaamiseen.

Monissa edellisissé jaksoissa lainatuissa arviointipuheenvuoroissa on jo korostettu sité,
ettd biosirut muodostavat osan bioinformaation uutta soveltamismallia. Postgenomisen
aikakauden toimintamalliin liittyvat seké kattavien ja kiinnostavien geneettisten aineis-
tojen kokoaminen, parhaiden geeniaineistojen késittelytekniikoiden kéyttoonotto mu-
kaan lukien biosirut sekd — eikd suinkaan vdhimmin — taidollisten edellytysten luonti
geneettisen informaation hyodyntimiseksi. On tirkeéd, ettd Suomi kulkee kéarkijoukossa
uutta soveltamismallia omaksuttaessa. Mutta mihin meidén tulisi erityisesti panostaa?
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Asiantuntijoilta pyydettiin kannanottoja siitd, mikd on tdrkeintd uuden bioinformaation
soveltamismallin omaksumisessa ja tdhén liittyen biosiruteknologian kehittdmisessa ja
hyodyntdmisessd. Keskustelua pohjustettiin seuraavalla neljalla Olli Kallioniemen tie-
depoliittisella ehdotuksella. Han esitti ne luvun alussa mainitussa artikkelissaan (Kal-
lioniemi, 2002).

Koulutus ja urakehitys. Uuden muutosvaiheen hahmottamiseksi tarvitaan sekd nuorten
ettd varttuneiden tutkijoiden kouluttamista. Nuoria tutkijoita pitdisi miératietoisesti 14-
hettdd koulutukseen uusilla Postgenomiajan painopistealoilla ja tarjota heille mahdolli-
suudet hyodyntdd oppejaan takaisin Suomeen palatessaan. Nykyédédn tutkijat tahtovat
ulkomaisia koulutuspaikkoja hakiessaan enemmain seurata historiallisia yhteisty&perin-
teitd kuin etsid uusia oppeja ja tutkimusaloja. Myo0s tutkijoiden meritoitumisen arvioin-
nissa kannustetaan paremminkin konservatiivisia tutkijoita, jotka pysyvét pitkdjanteises-
ti omalla alallaan, eivétkd heittdydy nopeasti uusiin haasteisiin. Suomalaisen tutkimus-
yhteison pitéisi pystyd my0s rekrytoimaan tutkijoita ulkomailta tuomaan maahan uutta
osaamista.

Tiedeyhteisén muutosvalmius. Yliopistoilta, tutkimuslaitoksilta ja tutkijayhteisoltd tar-
vittaisiin muutosvalmiutta, uudenlaista laajakatseista ja innovatiivista ajattelua, eri alo-
jen vilistd yhteistyotd sekd uusien teknologioiden kehityskykyé. Yliopistoillamme ei
tahdo olla kykyd ja mahdollisuuksia vastata alati vaihtuviin uusiin haasteisiin. Tutki-
musvarat ja -virat ovat yleensd 100-prosenttisesti sidottuja vuosiksi eteenpdin ja ole-
massa olevat vakiintuneet alat ja uudet yksikot kilpailevat samoista resursseista. Uusiu-
tumiskyvyn puute on yleiseurooppalainen ongelma, ja erds syy sille, miksi amerikkalai-
set yliopistot ja tutkimuslaitokset ovat saaneet etumatkaa eurooppalaisiin kilpailijoihin
verrattuna tissé biotekniikan murrosvaiheessa.

Infrastruktuurin kohentaminen. Suomessa suunnataan kiitettivésti varoja tutkimukseen,
mutta entistd suurempi osa rahoituksesta kohdistetaan tutkimusprojektien kuluihin, eikd
infrastruktuurin kohentamiseen. 1980-luvun “’koeputkiajan” laitteistolla ei enédd parjata
2000-luvun biosiru-, nanoteknologia- ja bioinformatiikkavaiheessa.

Painopistealueiden luonti. Paradoksaalisesti ehkd vaikein haaste biotekniikan kilvassa
on vilttdd “perdssd juokseminen”. Jotta emme ajautuisi “mind-myds”-tutkimukseen, on
strategiset alat ja vahvuudet tunnistettava. Suomessa vahvuuksia tulevaisuuden haastei-
siin vastaamisessa l0ytyy varmasti ainakin poikkitieteelliselld yhteisty6ll, esim. kliinis-
ten sovellutusten tutkimuksessa (diagnostiikka ja ladkekehitys) sekd informatiikan yh-
distdmisesséd uuteen biologiaan.
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Asiantuntijoita pyydettiin asettamaan edelld esitetyt ehdotukset tiarkeysjarjestykseen ja
heille annettiin lisdksi mahdollisuus tehdd lisdehdotuksia. Arvioinnin teki kahdeksan
asiantuntijaa. Téarkeysjérjestysten keskiarvot on esitetty oheisessa taulukossa.

Taulukko 8. Bioinformaation hankinnan ja kdsittelyn keskeisimmdt haasteet Suomessa
néikékulmana erityisesti biosirujen hyédyntdminen

Haasteet arvioidussa térkeys- Haastatteluihin perustu- | Asiantuntijoiden keski-
j ’cirj estyksessé'. (1 _ téirkein) va ennakkoarvio maéaériinen arvio
tirkeysjérjestyksestd tirkeyssijoista

Tiedeyhteison muutosvalmius 2 2
Innovaatioista palkitseva

. . 1 2,1
koulutus ja urakehitys
Infrastruktuurin kohentaminen 3 2.3
Painopistealueiden luonti 4 3,6

Ottaen huomioon ennakkoarvion johdattelevuuden asiantuntijat asettivat hieman muita
tirkedmmaéksi tiedeyhteisdjen muutosvalmiuden. Aivan sen kannoilla tulivat kuitenkin
keskimédrdisarviossa innovaatioista palkitseva koulutus ja urakehitys sekéd infrastruk-
tuurien kohentaminen. Painopisteiden luonti arvioitiin 1dhes yksimielisesti vihimmaéan
olennaiseksi.

Kolme ldhes saman keskimédardisen tirkeysarvion saanutta haastetta poikkesivat huo-
mattavasti vastausjakaumiltaan. Tiedeyhteisdjen muutosvalmius arvioitiin ldhes yksi-
mielisesti toiseksi tirkeimmaiksi. Ainoastaan yksi asiantuntija arvioi sen tirkeimmaéksi
ja yksi kolmanneksi tarkeimmaiksi. Vastausten jakauma oli aivan erilainen innovaatioita
palkitsevan koulutuksen ja urakehityksen tapauksessa. Puolet asiantuntijoista arvioi sen
kaikkein tdrkeimmaéksi toisen puolen sijoittaessa sen vasta sijaluvuille 3 tai 4. My®ds
infrastruktuurin kehittdmisen térkeys jakoi mielipiteitd, vaikka ei yhté paljon. Neljdnnes
asiantuntijoista arvioi sen tdrkeimmiksi, neljdnnes toiseksi tirkeimmaéksi ja puolet kol-
manneksi tdrkeimmaiksi. Biosiruja erityisen hyvin tunteva geenispesialisti totesi ratkai-
sevan tirkedksi ymmartdd, ettd 1980-luvun “koeputkiajan” laitteistolla ei endd parjata
2000-luvun biosiru-, nanoteknologia- ja bioinformatiikkavaiheessa. Yhtd asiantuntijaa
lukuun ottamatta kaikki arvioivat painopisteiden asettamisen vihiten tirkedksi. Poik-
keava yksi asetti sen kuitenkin kaikkein tdrkeimmaéksi.

Asiantuntijat hyvéksyivit padpiirteissddn esitetyt haasteet keskeisimmiksi, mutta joita-
kin tdydennysehdotuksia kuitenkin esitettiin. Keskeisen talousasiantuntijan mukaan esi-
tetyt haasteet ovat aika yleispdtevid ja ne sopisivat muillekin tieteen tai teknologian
aloille. Geenigeneralisti teki luetteloon kaksi tdydennysehdotusta: tehokas koordinaatio
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epidemiologisten aineistojen analysoinneissa ja keskitetty asiantuntijoiden rekrytointi ja
koulutus biolaskennan alueilla. My0s yksi geenispesialisti halusi nostaa toimintamallik-
si erityispanostuksen bioinformatiikkaan. Toinen geenigeneralisti halusi nostaa rahoi-
tuksen riittdvyyden erityishaasteeksi.

Keskustelua aiheesta johdateltiin arvioinnin toisella kierroksella paitsi yll4 esitetyilld
haasteilla my0s seuraavalla nikokohdalla:

a) Suomessa geenisirututkimukseen herittiin hiukan mydhéssd. Suomalaistut-
kijoiden panos télld darimméisen nopeasti kehittyneelld ja edelleen kehitty-
villd alalla kohdistunee jatkossa parhaiten geenisiruanalyyseistd saatavan
tiedon kliiniseen hyviksikdyttoon. Esimerkiksi korkeatasoisten kliinisten
materiaalien, rekisteritietojen sekd suomalaisen informaatiotekniikan yhdis-
tdminen geeniprofilointiin luo erinomaisia mahdollisuuksia. (2)

Haastatteluiden pohjalta muodostettiin liséksi seuraavat ndkdkohdat:

b) Bioinformatiikan opetukseen tulisi osoittaa erityismidrdraha esimerkiksi Rolf
Nevanlinna -instituutille postdoc-koulutukseen.

¢) Olisi paikallaan kdynnistdd bioinformatiikan insinédrikoulutus. Lukioihin tulisi
saada bioinformatiikan opetusmoduli. Geenikartan tuntemusta voi tulevaisuudessa
rinnastaa maailmankartan tuntemiseen.

Arvioinnin toisella kierroksella innovoinnin tukemisen merkityksesti esitettiin erilaisia
kannanottoja. Geenispesialistin mukaan todellisista innovaatioista palkitaan jo nyt,
vaikka kukaan ei tietenkdin saa omasta mielestéén tarpeeksi. Talousasiantuntija oli asi-
asta toista mielt:

Mielesténi oikeista innovaatioista tulisi todella palkita (luoda hyvid esi-
merkkejd). Nyt ndyttdd kuitenkin siltd, ettd innovaatioympéristdd ja sen toi-
mintavapautta ollaan kaventamassa esittdmélld poistettavaksi (yliopistotut-
kijoiden ja opettajien) IPR-erivapaus.

Kansallisella tiede- ja teknologiapolitiikalla on pyritty luomaan (ja osin on-
nistuttukin) painopistealueita, joista sekd tutkimuslaitokset ettd yritykset
ovat voineet hyotyd. Infrastruktuuria on kehitetty (ainakin tidhin saakka)
varsin mallikkaasti, esimerkkeind huippututkimusyksikot, osaamiskeskukset
sekd valtakunnallinen teknologia-keskusverkosto tuki- ja yhteistyo-
organisaatioineen.
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Tiedeyhteison muutosvalmius on varsin nuorta perua ja osin viime vuosi-
kymmenen pakon sanelemaa — mutta todellista muutosta on myds tapahtu-
nut, ja siitd kiitos yliopistojen nuorille tutkijoille ja heitd tukeneille ja kan-
nustaneille yhteistydkumppaneille yhteiskunnan eri portailla.

Innovaatiotoiminnasta palkitseminen on toistaiseksi ollut vdhéiistd ja pelét-
tdvissd on, ettd IPR-oikeuksien kavennukset tulevat todellisuudessa vahen-
timidn ilmoitettujen innovaatioiden midrda. Talld hetkelld yliopistoilla,
korkeakouluilla ja tutkimuslaitoksilla ei ole riittdvid resursseja menestyk-
sekkdén innovaatiotoiminnan harjoittamiseen. Toisaalta samat osapuolet
ovat julkisuudessa esittdneet todenndkdisesti ylimitoitettuja arvioita huk-
kaan menevistd keksinnoisté (taloustuntija 1).

Toisen taloustuntijan mukaan innovaatioita palkitseva koulutus ja urakehitys toimivat
jo. Ongelmia on hénen mukaansa erityisesti tiedeyhteison ja rahoittajien muutosvalmiu-
dessa:

Poikkitieteellisyys on keskeistd. Biotieteitten, 1d4ketieteen, mikro- ja nano-
tekniikoiden seké tietojenkésittelyn yhdistiminen vaatii paljon ty6ti ja us-
kallusta. Nyt rahoittajat ovat vetdytymassa téllaisista hankkeista ja suuntaa-
vat ohjelmansa vanhaan (taloustuntija 2).

Biosiruja erityisen hyvin tunteva geenispesialisti esitteli késityksidén keskeisimmistd
haasteista seuraavasti:

Tehokas ja korkeatasoinen, monipuolinen teknologiainfrastruktuuri ja mo-
nipuolinen osaaminen (biotieteiden laaja-alainen moderni perustutkimus,
ladkekehitys, diagnostiikka-ala, kaupallistamiseen ja IPR-asioihin liittyva
osaaminen) ovat avainasemassa. Tutkijoilla on oltava kéytossddn alati uu-
siutuva, alan eturintamaa edustava teknologia ja infrastruktuuri. [lman niitd
tekijoitd suomalaiset eivdt ole kansainvélisesti kilpailukykyisid, vaikka
meilld olisi KTL:n arkistoissa minkélaisia ndytekokoelmia ja geenitieto-
pankkeja!

NIH-tutkija painotti haasteita seuraavalla tavalla:

Julkinen, rahallinen tuki huippuryhmille, joilla tieto-taito sovellutusten te-
kemiseen. Télld hetkelld jokainen itsedén kunnioittava tutkija valitettavasti
yrittdd olla mukana microarray-kehityksesséd ympéri maailman ja taso onkin
esim. julkaisuiden/l0ydosten suhteen kirjavaa. Tulosten toistaminen on han-
kalaa.
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7.5. Biosirujen valmistus Suomessa ja biosiruinformaatio tieto-
pankeissa

Yksi vahvuuksien luontiin liittyvd kysymys on, missd médrin suomalaisten kannattaa
itse valmistaa biosirunsa. Asiantuntijoille esitettiin seuraava viite:

DNA-sirut kannattaa tulevaisuudessa mieluummin hankkia kaupallisilta
valmistajilta ja yleensa standardituotteina kuin valmistaa itse.

Haastattelujen pohjalta muodostunut vaikutelma oli, ettd asiantuntijoiden enemmisto oli
tilld kannalla. Kymmenestd viitettd arvioineesta asiantuntijasta kahdeksan asettuikin
télle kannalle. Keskustelua biosirujen valmistuksesta pohjustettiin seuraavilla nékdkoh-

dilla:

¢) Geenisiruja, niihin liittyvid reagensseja ja laitteita myyvét télld hetkelld jo

b)

kymmenet yritykset. Valtaosa akateemisista laboratorioista on toistaiseksi
valmistanut sirut itse cDNA-klooneista. (2)

Geenisiruanalyysin levidmistd Suomessa on toistaiseksi rajoittanut kattavien
ja kohtuuhintaisten sirulasien saatavuus. Siruteknologian kehitys ja kilpailun
myo6téd alenevat sirujen hinnat tulevat kuitenkin helpottamaan tilannetta. Si-
rujen valmistukseen on tilld hetkelld valmiudet ainakin Turussa sijaitsevas-
sa kansallisessa Suomen DNA Mikrosirukeskuksessa
(http://microarrays.btk.utu.fi/), joka my0s tuottaa siruja kaikille Suomen tut-
kijoille ja Helsingin yliopiston Biomedicumin biosiruyksikossé
(http://www.helsinki.fi/biochipcenter), joka vastaa ensisijaisesti paikallisiin
tarpeisiin. Geenisirujen lukulaitteita on hankittu valtaosaan Suomen yliopis-
toista, joten valmiudet tekniikan soveltamiselle ovat hyvit. (2, tdydennetty-
né asiantuntijakommentilla)

Kaupallisten geenisirujen etuna on niiden tasainen laatu ja vertailukelpoi-
suus laboratoriosta toiseen. Niiden yleistymistd on toistaiseksi rajoittanut
korkea hinta, noin 500 €/kpl, joka on ainakin viisi kertaa enemmaén kuin itse
valmistettujen sirujen hinta. Alan teollisuus kuitenkin kehittdd koko ajan uu-
sia ratkaisuja, joten mikrosirujen laatu ja kattavuus paranevat nopeasti hin-
nan laskiessa. Lukuisten vaihtoehtojen varjopuoli on se, ettd varsinkin kau-
pallisten geenisirujen lukulaitteet ja analyysiohjelmat eivét ole keskendidn
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yhteensopivia. Eri sirumuodoilla saatavia tuloksia ei ole systemaattisesti
verrattu keskenéédn ja télld hetkelld erot saattavat olla ylldttdvan suuria. (2)

¢) Itsevalmistetuissa geenisiruissa yksittdisten cDNA-kloonien sekaantumisen
ja kontaminoitumisen vuoksi cDNA-mikrosiruanalyysin tulokset eivit ole
tdysin luotettavia. Itse valmistettujen mikrosirulasien laatu saattaa myds
vaihdella pdivittdin. ¢cDNA-klooneista valmistettuja siruja on saatavissa
kaupallisesti lukuisilta tuottajilta, jotka ovat pyrkineet minimoimaan cDNA-
kloonien ongelmat ja tuottamaan tasalaatuisia geenisiruja teollisten valmis-
tusprosessien avulla. (2)

Haastattelujen ndkokohtia:

¢) Biosiruja kéytettidessd tutkimuksen toistettavuus muodostaa erityisen vai-
kean ongelman. Tuloksissa on ollut merkittévid ja suuria poikkeamia. Tassé
tarkoituksessa on luotu Euroopan GLP-standardit, jotka méérittelevit nayt-
teidenottoa, aineiston normalisointia ja tilastollisen késittelyn periaatteita.

c¢) Luotettavien tulosten saamiseksi tarvitaan runsaasti tutkimusten toistoja
(tyypillisesti noin 100 kpl), mitké tekevét tutkimuksista nykytilanteessa hy-
vin kalliita.

Biosiruja erityisen hyvin tunteva geenispesialisti arvioi Duodecim-lehden artikkeliin ja
haastatteluihin perustuvia ndkokohtia seuraavasti:

Sirutuotanto laboratorio-/tyoryhmitasolla ei ole jirkevdd huonon hyo-
ty/kustannussuhteen vuoksi. Suomessa sirutuotanto ja kirjastojen yllépito on
keskitetty kansalliseen keskukseen. Yksikdssé sirutuotanto on automatisoitu
virheldhteiden minimoimiseksi ja silld on korkeat laatukriteerit ja tarkka laa-
tukontrolli. Liséksi biokeskusten omiin erityistarpeisiin on pyritty vastaa-
maan paikallisesti, mutta silloinkin keskitetysti core-yksikdiden kautta. Na-
kokohdan d) kuvaama tilanne on vallinnut aikaisemmin. Kuitenkin kaynnis-
sd on tekniikan standardointi ns. MIAME-kriteerien (minimal information
about microarray experiments) mukaiseksi. Lisdksi on muistettava, ettd mik-
rosirutekniikan ohella tarvitaan myods muita menetelmid tulosten varmista-
miseksi.

Liittyen ndkokohtaan e) on tirkedd ymmértdd, millaisia tuloksia tiedon-

louhintamenetelmit todella tuottavat. Suomen DNA-mikrosirukeskus on ak-
tiivisesti mukana GLP-standardien luomisessa ja kiyttoonotossa yhdessa
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muiden alan kansainvélisten osaamiskeskusten kanssa. Nékokohta f) ei pidd
paikkaansa tuntemissani sovellutuksissa.

Taloustuntijat, geenispesialisti ja NIH-tutkija korostivat kaupallisten standardituotteiden
merkitysté:

Massatuotanto on vélttiméttomyys. Puhumme hyvin halvoista tuotteista (ta-
loustuntija 1).

Kokemus on osoittanut, ettd myds muussa (esim. kliinis-kemiallisessa ja
molekyylibiologisessa) tutkimustydssd tarvittavien standarditydkalujen”
paras laatu ja luotettavuus (tulosten oikeellisuus) saavutetaan tunnettujen
kaupallisten valmistajien tuotteilla ja vilineill (taloustuntija 2).

Vastaava kehitys on tapahtunut muissakin uusissa tekniikoissa. Aluksi tut-
kimuslaboratoriot ovat valmistaneet reagensseja omaan kayttoonsé, sitten
palvelulaboratoriot mahdollisesti jonkin aikaa omaan kéyttoonsd, kunnes
kaupalliset tuottajat ovat tuoneet laadukkaampia ja kustannuksiltaan kilpai-
lukykyisié tuotteita markkinoille. Yksittiiset laboratoriot eivit yleensd pysty
ylldpitamédn riittdvan korkea- ja tasalaatuista tuotantoa hyviksyttdvin kus-
tannuksin (geenispesialisti).

Biosirujen antama informaatio ylittdd tdlld hetkelld normaalin tutkimusryh-
main kapasiteetin. Informaation perusteella voidaan tunnistaa satoja kiinnos-
tavia geenikohteita, jotka kaikki voivat kuulua esim. tietyn sydvin kehitty-
misen ja/tai etenemisen tdrkeimpiin geneettisiin muutoksiin. Térked4 olisi-
kin se, ettd luotettaviksi sirujen valmistajiksi osoittautuneet biotekniikkayh-
tidt voisivat tehdd enemmén rditiloityjd siruja eri tieteenalojen kayttoon
(NIH-tutkija).

Geenigeneralisti korosti oman osaamisen merkitystd ja kantasolututkija kansainvélista
yhteistyota:

Emme voi jéttdytyd vain kaupallisten valmistajien varaan, kehitystyo omilla
resursseillamme on oleellisen tidrkedd, muuten pdddymme tekniikan kehi-
tysmaaksi (geenigeneralisti).

Aika on ajanut jo nyt ohi oman tuotannon, ainoastaan johonkin harvinaiseen

hankkeeseen kannattaa itse tehdd, suunnatut sirut syntyvit parhaiten kan-
sainvilisend yhteistyond eri osapuolien kesken (kantasolutuntija).
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My0s biosiruja erityisen hyvin tunteva geenispesialisti varoitti tdydellisestd riippuvuu-
desta ulkomaisiin biosirujen l4hteista:

Ei missddn tapauksessa tule tukeutua tdysin ulkopuolisiin l4hteisiin. Nykyis-
ten kaupallisten sirujen laatu vaihtelee suuresti. Tuotteen kaupallisuus ei ta-
kaa laatua — téstd on kosolti omakohtaista ja kollegoiden kokemusta. Suo-
messa on oltava omaa osaamista ja kontaktit muihin osaamiskeskuksiin, jot-
ta ala kehittyisi tdilld eturintamassa ja jotta on valmiudet arvioida uutta tek-
nologiaa.

Hyvin tarkedd sekd geeneja koskevan ettd biolastujen tuottaman informaation tulkinnan
kannalta on bioinformatiikan hyvéa hallinta. Asiantuntijat saivat arvioinnin toisella kier-
roksella kommentoitavakseen seuraavan véitteen:

Korkeatasoisella bioinformatiikan osaamisella on ratkaiseva asema biosiru-
jen tulosten hyddyntdmisessa.

Kaikki kymmenen viitettd arvioinutta asiantuntijaa yhtyivit sithen. Kommenttipuheen-
vuoroissa korostettiin voimakkaasti informaation tulkitsemisen taitoja:

Kaiken biologisen tutkimuksen tulevan menestymisen kannalta on yha tér-
kedmpaa, ettd laskennallisen biologian ja systeemibiologian asemaa vahvis-
tetaan. Bioinformatiikka on aivan ratkaisevassa asemassa, kun geenitietoa
seulotaan ja etsitddn geenien funktioita. Ilman laskennallista biologiaa ei
mikéédn geenitutkimus jatkossa endi selvid (geenigeneralisti 1).

Ehdottoman totta. Korostaisin siruanalyyseilld tuotettujen tietokantojen hal-
linnan ja laadukkuuden varmistuksen valttiméttomyyttd. Jélleen uusien ti-
lastollisten ja muiden biolaskennan menetelmien kehitystyd on véhintién
yhti tirkeédd kuin laboratoriotekniikoiden kehittiminen (geenigeneralisti 2).

Tata pitdisi korostaa vield nykyistdkin enemmaén, silld matka punaisista ja
vihreistd pisteistd lasilevylld potilaan ongelmanratkaisuun on pitkd (geeni-
spesialisti).

Missddn Suomessa ei ole varsinaista koulutusohjelmaa, jossa olisi tarjolla
syvempi suuntautuminen bioinformatiikkaan, sen ongelmakenttiin. Téllai-
nen koulutusohjelma tulisi luoda pikimmiten joko teknilliseen korkeakou-
luun ja/tai matemaattis-luonnontieteelliseen tiedekuntaan. Esim. NIH:n
Cancer Genetics Branchissa oli erityisesti palkattuna matemaatikko, joka
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auttoi tutkijoita ymmartdmaéén ja rakentamaan tietokantoja biosirujen anta-
mista tuloksista (NIH-tutkija).

Téarkedd on kyetd yhdistiméin monitasoisia mittaustuloksia (taloustuntija).

Bioinformaation hyddyntdmiseen liittyy térked periaatteellinen kysymys. Mikd tulisi
olla ilmididen kausaalisen selittimisen merkitys suhteessa tilastollisten sddnnénmukai-
suuksien tunnistamiseen? Keskustelua tdstd teemasta viriteltiin seuraavilla ”16yt6ihin
perustuvaa” tutkimustapaa korostavilla ndkdkohdilla:

a)

b)

Perinteinen biologian ja ladketieteen tutkimus pohjautuu hypoteesipohjai-
seen tyoOskentelyyn, jossa tutkija valitsee tutkimuskohteen, perehtyy asiaa
koskevaan kirjallisuuteen, muodostaa testattavan hypoteesin ja valitsee spe-
sifiset menetelmait sekd tutkimusmateriaalit hypoteesin testaukseen. Esimer-
kiksi laboratorioldéketieteessé térkeédksi arveltu geeni tai proteiini méérite-
tdén potilaiden ja verrokkien niytteistd. Epédselviksi silloin jéd se, missd
madrin tutkittava ehdokasgeeni tai -proteiini on kliiniseltd kdyttdarvoltaan
parempi kuin sadat muut molekyylit. Perinteinen tutkimusasetelma tarjoaa
vastauksen vain siithen, mitd halutaan. Tutkimus etenee systemaattisesti as-
kel kerrallaan aikaisemman tutkimustiedon pohjalta. Tdma tutkimuslinja on
edelleen ldhes kaiken lddketieteellisen tiedon perusta, mutta sen rinnalle on
syntynyt uusi, laaja-alainen “discovery-based” eli 16ytdihin perustuva”
vahvasti bioinformatiikkaan nojaava tutkimuslinjaus. (1)

Biosiruseulonta tuottaa tavattoman méérin tutkimustuloksia, joiden analyy-
sissd ja priorisoinnissa keskeistd on bioinformatiikka. Arvokkaiden tutki-
musldyddsten ja lapimurtojen todennékdisyys kasvaa biosirututkimuksissa
merkittavasti, mutta haasteena on seuloa valtavasta tutkimustiedon méaarasta
todelliset kultajyvit esiin. Jos tutkija on seulonut 20 000 geenid ja siirtdnyt
tulokset tietokantaan, on hénen haastavana tehtdvandan kdyda lapi 500 sivua
tulostiedostoja, joissa kullakin sivulla on 40 geenin tutkimustulokset. T&l-
16in ylittyy yleensd terdvimpienkin ihmisaivojen kapasiteetti ymmartia tu-
losten kokonaismerkitystd. Geenisiruteknologioiden kehittymisen ja yleis-
tymisen myotd téllainen laaja-alainen seulonta on tullut tavallistenkin tutki-
muslaboratorioiden ulottuville. Kilpailun kérjesséd tulevat olemaan ryhmit,
jotka osaavat bioinformatiikan ja suunnattujen jatkotutkimusten avulla par-
haiten muuttaa biosirutulokset tiedoksi ja ldédketieteellisesti hyddynnettévik-
si 10ydoksiksi. (1)

Lahitulevaisuudessa on oletettavissa, ettd tutkimustyOssd kaytettidvit gee-
nisiruanalyysit tehddén koko genomin kattavalla geenivalikoimalla, kun taas
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d)

diagnostiset ja kliiniset tutkimukset tehdddn tarkoin valituilla spesifisilla
geenisiruilla. Kun kliinisesti mielekés luokittelutarkkuus on saavutettu, on
mahdollista valmistaa diagnostiseen toimintaan soveltuva spesifinen tes-
tisiru. Siten siruteknologia on mahdollista tuoda my®0s kliinisten laboratori-
oiden kéyttoon. Esimerkiksi rintasydvan luokittelussa geeniprofiilien erot
voitiin pitkélti selittdd sydpien kantasolujen eroilla, jotka voitiin myds tode-
ta yksinkertaisella sytokeratiinivéarjaykselld. Mikali taudit ovat biologisesti
selkedsti erilaisia, muutama kymmenen geenid saattaa olla riittdva néyttei-
den diagnostisessa luokittelussa. Huonosti erilaistuneiden sydpien on havait-
tu olevan vaikeammin eroteltavissa toisistaan ja analyyseihin saatetaan tar-
vita useita satoja tai tuhansia geeneja. (2)

Ryhmittelyalgoritmien avulla geenit voidaan jakaa ryhmiin, joiden jésenille
on ominaista, ettd niiden ilmentymistasot tutkituissa ndytteissd vaihtelevat
samalla tavalla. Yhtéldinen ilmentymisprofiili saattaa johtua siité, ettd geenit
ovat toiminnaltaan samankaltaisia, sijaitsevat saman signaalinvélitysketjun
varrella, toimivat samojen transkriptiotekijoiden alaisina tai edustavat tietyn
kudoksen normaalia geenijakaumaa. (2)

Haastatteluissa ’10ydoksiin perustuvaa” tarkastelutapaa arvosteltiin varsin voimakkaas-
ti, ja kommenttien pohjalta muodostettiin seuraavat nikokohdat arvioinnin toiselle kier-

rokselle:

e)

2

h)

Syiden ymmaértdminen on aina ratkaisevan térkedi, jos tiede haluaa edistya.
En olisi valmis hyviaksyméén sellaista lddketieteen viitoskirjaa, joka ana-
lysoisi pelkéstddn tilastollisia tietoja esittimaétté tai ainakin pyrkiméttd joh-
topéétoksiin siitd, mitkd kausaaliset mekanismit ovat tilastollisten havainto-
jen takana.

Kun prosessien syitd yritetddn ymmartié, on laajojen tilastoaineistojen kasit-
telyn ohella usein tarjolla suppeita aineistoja, jotka paljon paremmin avaavat
ongelman. Esimerkiksi lihavuuden syitd pohdittaessa saattaa 8—10 kaksos-
paria, joista toinen on lihava ja toinen laiha, avata ongelmaa paremmin kuin
suuri aineisto.

Geneettisen sddtelyn ymmaértdminen voi olla vaikeaa pelkdstddn tilastollisin
keinoin. Yhdessd kokeessa, missd sammutettiin yksi hiivan geeni, seurauk-

sena oli ekspressiotason muutos 500 muussa geenissé.

Tilastoivalla analyysilld ei tavoiteta geenisditelyn hierarkiaa, joka on tyypil-
listd yksilonkehitykselle.
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i)

Arvioinnin
arvostelua:

Yhteiskuntatutkimuksessa ja erityisesti sosiologiassa oli 1960-luvulla vaihe,
jolloin kaikki ongelmat pyrittiin ratkaisemaan faktorianalyysilld. Vahitellen
kuitenkin oivallettiin, ettd suurista aineistoista muodostetut faktorit eivit va-
lottaneet kovinkaan hyvin ilmididen syitd. Erityisen vaikeaksi osoittautui
vertailukelpoisten alkutilanteiden tunnistaminen (vrt. nédytteenotto vertailu-
kelpoisesta tilanteista). Néistd syistd yhteiskuntatieteissd alettiin harrastaa
yhd enemmaén esimerkiksi pienten ryhmien syvéhaastatteluja (vrt. pienet ai-
neistot ekspressiotutkimuksessa).

toisella kierroksella kantasolututkija jatkoi 16ydospohjaisen tarkastelutavan

Sirujen kaytossd on padosin kyse tilastollisesta analyysisti eli alan asiantun-
tijat kdyttdvat siruja ldhinnd valikointitarkoitukseen, eikd absoluuttista ns.
systeemibiologista tietoa ole helppoa tuottaa muuten kuin hitain askelin
varmentamalla tilastollisen analyysin tuloksia. Ongelma on siind, etti bioin-
formatiikan osaajan tulee myos hallita koko biologia, jotteivit tutkimustu-
lokset mene aivan vikasuuntaan. Biosirujen kdyttd on yksi osa nykyaikaista
biologista tutkimusta eiké itse tarkoitus, systemaattisuus syntyy vasta kun
eri tekniikoilla saadut tulokset — esimerkiksi biosirutulokset — verifioidaan
poistogeenisilld yms. muilla malleilla. Siruteknologiaan liittyy harha, koska
siind yleensd kyetdén vain tutkimaan erittdin redusoituja malleja, jotka voi-
vat olla jo ihan alusta asti vdirin kalibroituja ja sen takia saaduilla tuloksilla
ilman muuta verifikaatiota on nollatutkimuksen arvo. Tarvitaan systemaatti-
sia kansainvilisid hankkeita. Parhaita tuloksia on saatu hiivoilla, joka on
hyvé malliorganismi, kun taas ihmisellé tulokset ovat erittdin vaihtelevia.

"Altavastaajana" toiminut NIH-tutkija kommentoi tilastoivan tutkimustavan arvostelua

seuraavasti

DNA- ja proteiinisirujen ongelma on juuri se, ettd ne tuottavat vain deskrip-
tiivistd tietoa. Solusiruilla ja muilla vastaavilla funktionaalisilla tekniikoilla
voidaan tuottaa myds kausaalisuhteista tietoa.

Biosiruja erityisen hyvin tunteva geenispesialisti katsoi, ettd bioinformatiikan ammatti-
taidon turvaamiseksi on luontevaa muodostaa tiimi, jossa on esimerkiksi matematiikasta
ja biologiasta viitoskirjaa valmisteleva. Bioinformatiikka, kuten biosirutkin, ovat hénen
mukaansa vain osia tydkalupakista. Ndiden tydkalujen tehokas kéyttd edellyttdd moni-
puolista osaamista. Nyky&én kaiken tarvittavan hallinta on yhdelle ihmiselle ldhes mah-
dotonta. Toinen geenispesialisti korosti alan tutkimusta ja koulutusta:
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Bioinformatiikan tutkimuksen ja koulutuksen vahvistaminen tulee olemaan
keskeistd. Onneksi Suomen Akatemia on tdimidn ymmartinyt. Samoin sekd
Helsingin yliopisto ettd TKK ovat kiynnistiméssd laajaa bioinformatiikka-
koulutusta. Vahva yksikkdé muodostuu, kun Rolf Nevanlinna -instituutti lii-
tetddn matematiikan ja tilastotieteen laitoksen kanssa yhdeksi kokonaisuu-
deksi v. 2004.

Mika tulisi olla biosiruilla kerdtyn tiedon suhde jo olemassa oleviin monipuolisiin gee-
nitietopankkeihin tai Englannin Biopankin tai kaavaillun Genomitietokeskuksen kaltai-
siin genomitietopankkeihin? Tatd pyrittiin selvittdmadn arvioinnin toisella kierroksella
seuraavalla vaitteelld:

Biosirujen tuottaman tiedon hyddyntamiseksi on keskeisen tirkedd yhdistdd
ne systemaattisella tavalla geenitietopankkeihin.

Kymmenestd véitettd arvioineesta asiantuntijasta kahdeksan oli valmis hyvéiksyméin
sen. Keskustelua aiheesta arvioinnin toisella kierroksella pohjustettiin seuraavilla biosi-
ruartikkeleista lainatuilla ndkdkohdilla:

a) Geeneistd on jo olemassa valtavasti tietoa Internetissd olevissa tietokan-
noissa. Systemaattinen yritys koota titi tietoa on esimerkiksi geenien onto-
logialuokittelu (Gene Ontology, http://www.geneontology.org/), jossa geenit
systemaattisesti ryhmitellddn mm. toiminnan, biologian ja proteiinituotteen
sijainnin perusteella (The Gene Ontology Consortium, 2000)(2).

b) Tulevaisuuden haaste on suhteuttaa geenisirutulokset ontologialuokittelu-
jen ja “bibliomiikan” keinoin muuhun biologiseen ja lddketieteelliseen tut-
kimustietoon. Geenisirutekniikalla saatujen tulosten raportoinnissa perintei-
nen julkaisu onkin menettdiméssd merkitystddn. On tdrkedd tallettaa tiedot
systemaattisessa, standardoidussa muodossa suoraan Internetissé oleviin tie-
topankkeihin (esim. NCBI:n Gene Expression Omnibus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/geo/, EBLn  ArrayExpress tietokanta
http://www.ebi.ac.uk/microarray/ArrayExpress/), jotta muut tutkijat voivat
niistd 10ytda tiedonjyvid omiin ongelmiinsa samaan tapaan kuin geenitutki-
jat ovat tottuneet vertailemaan geenien sekvenssieroja bioinformatiikan kei-
noin. Ilman uusia systemaattisia informaation jakelu-, yhdistely- ja ana-
lyysimahdollisuuksia ei tutkijayhteisd6 pidemmélld téhtdimelld pysty saa-
maan tayttd hyotyéd geenisirutekniikasta. (2)
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Johtava geenigeneralisti katsoi, ettd ideaalitapauksessa sirujen tarjoamaa tietoa tulisi
ehdottomasti yhdistelld geenitietopankkien tietoon. Biosiruja erityisen hyvin tunteva
geenispesialisti piti tdrkednd yhdistelya kaikenlaiseen tietoon. Samalla kannalla oli toi-
nen geenispesialisti:

Yhdyn viitteeseen, mutta asia on laajempi. Biosiruilla saatava tieto tulisi
yhdistdd myds muihin kuin geenitietopankkeihin, jotta niistd saataisiin mah-
dollisimman suuri hy6ty. Téllaisia muita tiedostoja voisivat olla esim. digi-
taalisessa muodossa olevat rontgenkuva-arkistot, elektronisten sairausker-
tomuksien oireosiot ja kliinisen tutkimuksen 16ydoksiad kuvaavat osiot.

Keskeinen taloustuntija suhtautui varauksella yhdistimiseen geenitietopankkeihin:
Yhdistiminen on tirkedd, mutta ei aina keskeisen tirkedd. Ympdiristo, sat-
tuma ja somaattiset geenimuutokset (ei aina mitattavissa) saavat aikaan hy-

vin kompleksisen kuvan. Siisti piirustus (DNA) ei kerro kaikkea (taloustun-
tija).
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8. Kantasolujen hyodyntimisen mahdollisuuksia ja ongelmia

8.1. Onko tulevaisuus alkiokantasolujen vai aikuiskantasolujen?

Kantasoluja tarkasteltiin arvioinnin toisella kierroksella kahtena osakokonaisuutena.
Niistd ensimméiinen keskittyi kantasolujen teknisesti mahdollisiin sovellutuksiin ja jél-
kimméinen eettisiin ongelmiin. Toisen kierroksen véitteiden ja niihin liitettyjen keskus-
telua virittdvien ndkdkohtien muotoilussa kéytettiin paljon Sveitsin teknologian arvioin-
tiyksikon toukokuussa 2002 ilmestynyttd raporttia (Hiising ym., 2002). Kolmas keskei-
nen ndkokohtien ldhde on ollut arviointihankkeen ohjausryhmén opintomatka Heidel-
bergiin kesélld 2002.

Vain runsaat puolet koko asiantuntijapanelista esitti arvioita ja kommentteja kantasolu-
viitteisiin. Kokonaan alueen jétti kommentoimatta kymmenen panelistia. He olivat eri-
tyisesti geenitekniikan asiantuntijoita: 2 geenigeneralistia, 5 geenispesialistia, 2 NIH-
tutkijaa ja 1 talousasiantuntija. Ylipdétddn kantasoluja koskevia vditteitd ja nikokohtia
arvioivat paljon harvemmat ja valikoivammin kuin ihmisen genomia koskevia vastaa-
via. My6s muutamat kantasolutuntijat jéttivdt suuren osan kantasoluja koskevista viit-
teistd kommentoimatta. Kantasolujen eettisid kysymyksid kommentoivat varsinkin filo-
sofit kantasolututkijoiden ohella.

Kantasolujen tulevan kéyton ydinkysymys on tilld hetkelld seuraava: Missd méérin
tulevissa kantasolusovellutuksissa voidaan toimia aikuiskantasolujen avulla ja mis-
sd mairin on mielekkidimpéi erityisesti myos eettiset niikokohdat huomioon otta-
en nojautua ihmisalkioista saatuihin kantasolulinjoihin, joita on nykyisin muodos-
tettu lihinni hedelmoityshoidoissa ylijdédneisti soluista?

Eri kantasolutyyppien menestys riippuu ensinnikin asetetuista eettisisti rajoituksista.
Niistd tunnetuin ja maailman mittakaavassa vaikuttavin on presidentti Bushin péitos,
jonka mukaan julkista rahoitusta Yhdysvalloissa annetaan vain niiden 65 erilaisen al-
kiokantasolulinjan tutkimukselle, jotka olivat olemassa elokuussa 2001. Tdma p&étos
yhdessd Saksassa ja monessa katolisessa maassa voimassa olevan tdydellisen alkiokan-
tasolujen kayttokiellon kanssa merkitsee voimakasta tukea aikuiskantasolujen (tai na-
panuoraveren solujen) kdyton vaihtoehdolle. Nykytiedon valossa nimittdin mainitut
solulinjat tuskin riittdvit niin monipuolisen alkiokantasoluvalikoiman tuottamiseen, etté
mm. selvittdisiin erilaisiin veriryhmiin rinnastuvista solujen hyljintdreaktioista. Toisaal-
ta Suomi muiden Pohjoismaiden ja Englannin tavoin on edustanut liberaalia linjaa al-
kiokantasolujen kaytossa.
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Asetettujen rajoitusten ohella ratkaisevaa on tietysti teknologinen kehitys. Sen ydinky-
symys on solujen mahdollisuus lisddntyé ja kehittyd hallitusti erilaisiksi muiksi soluiksi.
Solujen kykyja tdssd suhteessa on jaoteltu seuraaviin ryhmiin:

v'  totipotentit solut: kykenevid koko yksilon muodostamiseen

v' pluripotentit solut: kykenevid kaikkien yksilon solutyyppien muodostami-
seen

v multipotentit solut: kykenevid tiettyd tyyppid olevien solujen, esimerkiksi
ektodermista muodostuvien, tuottamiseen.

v unipotentit solut: kykenevii vain yhden solutyypin valmistamiseen.

Nakemykset siitd, mitd ovat aikuiskantasolujen tulevat mahdollisuudet ndissé ja muissa
suhteissa verrattuina alkiopohjaisiin kantasoluihin, vaihtelivat vuonna 2002 léhes kuu-
kausittain. Kuvaava on yhden kantasolutuntijan kommentti arvioinnin toisella kierrok-
sella:

Kasitykset eri kantasolutyyppien lupaavuudesta ovat nyt kovassa kidymisti-
lassa sen jdlkeen kun Verfaillie’n ryhmé julkaisi tuloksensa (Jiang ym., Na-
ture 418:41-49, 2002), jonka perusteella aikuisen luuytimestékin voidaan
eristdd ja kasvattaa pluripotentteja kantasoluja. Talld hetkelld siis pluripo-
tenssiuden rajaa on vaikea vetdd. On mahdollista, ettd tarve saada alkion so-
luja hoidollisiin tarkoituksiin vihenee/hdvidd. Asia selkiintynee ldhimmén
1-2 vuoden aikana.

Vaikka kantasolututkimus saattaa tuottaa paljon yllatyksié, yleinen arvio on ollut, ettid
kantasoluhoidot voisivat olla hoitokdytdntdjen kannalta merkittdvid noin 15 vuoden
kuluttua (esim. Hiising ym., 2002). Téstd syystd useimmissa tdssd luvussa tehtivissd
arvioissa on viitevuotena vuosi 2015.

Kuten arvioinnin toisella kierroksella, my0s téssd tulosten raportoinnissa edetdén siten,
ettd ensin tdssd luvussa tarkastellaan teknisid mahdollisuuksia hankkia ja hyodyntda
kantasoluja ja vasta seuraavassa luvussa systemaattisesti eettisid ongelmia. Filosofi-
panelisti on kuitenkin epéileméttd oikeassa seuraavassa kommentissaan:

Tarvitaan paljon alkioita — teknisten kysymysten erottaminen eettisista ei ole

hyva tapa keskustella ndistd kysymyksistd, muuten etiikka ndhdéan vain lu-
paavan teknisen kehityksen jarruna ja esteené ja eettiseksi ongelmaksi tulee
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eettisten ongelmien” raivaaminen pois tieltd niin, ettd siten padstdin toteut-
tamaan kaikkea lupaavaa. Tutkimuksen ongelmat eivit ole (vain) teknisié.

Puhuttaessa seuraavissa jaksoissa teknisisti mahdollisuuksista joudutaankin tuon tuos-
takin sivuamaan myds eettisid kysymyksié.

8.2. Alkiokantasolujen tarjoamat mahdollisuudet

Keskustelu kantasoluista avattiin kysymyksilld, jotka koskivat teknisid ja nykyisiin
sadnnoksiin perustuvia mahdollisuuksia kdyttdd alkiokantasoluja. Vain muutamat pane-
listit olivat valmiit arvioimaan, millaisilla ominaisuuksilla varustettuja soluja voidaan
kehittdd alkion kehityksen eri vaiheesta saatavista soluista vuonna 2015.

Taulukko 9. Millaisia kantasoluja voidaan kehittid eri vaiheissa olevan alkion soluista
vuonna 20157

Oletusarvo Arviot
haastatteluihin | [I-kierroksella
perustuen
1 vrk hedelmoittynyt munasolu
3 vrk 8-soluvaihe totipotenssi totipotenssi
5—6 vrk blastokysti (n. 100—250 solua) pluripotenssi ehké totipotens-
si
7 vrk yhteys kohtuun muodostuu pluripotenssi ehka
pluripotenssi
15—21 vrk | ektodermin, mosedermin ja multipotenssi multipotenssi
endodermin solujen selvi
erottuminen
4—12. kehon keskeisten elinten ei ei
viikko muodostuminen multipotenssia | multipotenssia

Alkion kehityksen eri vaiheista perdisin olevien solujen lupaavuutta koskevaa keskuste-
lua toisella kierroksella viriteltiin seuraavin nikdkohdin:

a) L&hinnd hiirilld tehtyjen kokeiden perusteella blastokystivaiheessa solut
eivit endd ole totipotentteja, koska ne eivit kykene muodostamaan istukkaa
ja ekto/meso/endodermi-solukkoja. Thmisilld eettiset syyt ovat esténeet vas-
taavat kokeilut.
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b) Dolly-lammas osoitti, ettd totipotenssi on mahdollista vaihtamalla toisen
solun tuma munasolun tumaan.

Yksi keskeinen geenigeneralisti totesi nédkokohtien siséltdvan véérintulkinnan kuiten-
kaan asiaa ldhemmin perustelematta. NIH-tutkija esitti myos kriittisen kommentin:

Mitd vanhemmaksi hedelmdittynyt munasolu tulee, sitd vaikeampaa tyos-
kentely saatujen kantasolujen kanssa on, mikd automaattisesti sulkee pois
myohemmét kehitysvaiheet. Néin ollen totipotenttien kantasolujen tuotto in
vitro ja eristiminen vélittomasti niiden ilmaannuttua lienee ainut todellinen
vaihtoehto jo pelkidstddn tekniseltd pohjalta tarkasteltaessa. Vaikka Dolly-
lammas kokeet ovat osoittaneet totipotenssin mahdolliseksi, on muistettava,
ettd aikuisia yksiloitd kloonaamalla tuotetaan geenivirheitéd sisdltdvid “kan-
tasoluja” jotka eivit vastaa 1-2 vuorokautta vanhoja soluja.

Liséksi puhuttaessa Dolly-lampaasta sekoitetaan kaksi aivan tiysin erillistd
tutkimusalaa; kantasolututkimus ja kloonaus. Dolly ja muut kloonatut elii-
met ovat raflaava puheenaihe, mutta niilld on hyvin vdhin tekemistd varsi-
naisen kantasolututkimuksen ja siitd saatavien hyotyndkokohtien kanssa.
Kantasolututkimuksen parhaita sovellusaloja ovat soluterapia, kudosten kor-
jaus uusilla soluilla ja soluterapian yhdistiminen geeniterapiaan, eiké suin-
kaan uusien yksiléiden kloonaus (NIH-tutkija).

Hieman useammat kuin edelld olivat valmiit kommentoimaan sitd, mitkd ovat Suomessa
ja maailmassa lupaavimmat tavat vuoteen 2015 mennessd hankkia alkiokantasoluja mo-
nistamista tai vélitontd kayttod silméllépitden. Seuraavat tavat todettiin yksimielisesti
tarkeimmaksi (1.) ja toiseksi tdrkeimmaéksi (2.) sekd Suomessa ettd koko maailmassa.

1. alkiokantasolut blastokystin sisdsolumassasta hedelmdéityshoitojen yhtey-
dessa ylijdéneistd alkioista (ES-solut)

2. alkiokantasolut blastokystin sisdsolumassasta, joihin siirretdén tuma
(kloonaus) (ntES-solut).

Yhden toisiksi tirkeimmaéan maininnan sai lisaksi

3. alkion itusolujen hankinta raskaudenkeskeytysten tai keskenmenojen yh-
teydessd (EG-solut).
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Tarkasteltujen vaihtoehtojen taustalla olevat solujen hankintatavat esiteltiin keskustelua
virittdvind ndkokohtina. Nikokohtien ldhteend oli erityisesti sveitsildinen teknologian
arviointi (Hiising ym., 2002). Esittelyissé olleet ilmeiset virheet on korjattu johtavalta
kantasolututkijalta saatujen kommenttien pohjalta. Korjaukset, jotka tidydenti-
vit/muuttavat sveitsildistd esittelyd, on esitetty kursiivilla. Sveitsildinen arvio suhtautui
hyvin kriittisesti alkiokantasolujen kayttoon, mikéd selittdnee, etti useat suomalaisen
asiantuntijan tekemét korjaukset lieventévit arvioituja haittoja.

a) ES-solujen saanti blastokystisti:

Kypsien munasolujen hankkimiseksi naiselle annetaan hormonihoitoa, min-
ki seurauksena muodostuu useita munasoluja. Munasolut poistetaan ohuella
neulalla kdyttden paikallispuudutusta tai nukutusta. Kyseessd on riskialtis
(verenvuoto) operaatio, vaikkakin vuotoriski on erittdin pieni, noin 0,1 %.
Siittiot asetetaan viljelyalustalle yhdessd munasolujen kanssa. Jos toimenpi-
de onnistuu, tuloksena saadaan yleensé useita rakkula-alkioita, joita ei voida
kaikkia siirtdd kohtuun ilman ylihedelmdéittymisraskauden riskid. Vain yksi,
korkeintaan kaksi, siirretddn. Hedelmdityshoito johtaa raskauteen 20—
25 % tapauksista ja lapsen syntymddn noin 18 % tapauksista (Hiising ym.,
2002). Suomessa on tosin pddsty parempiin tuloksiin (Stakesin tilastot).
Operaatio on siis usein lapsen saamiseksi toistettava.

Jos hedelmditetty munasolu johtaa raskauteen, yli jddneet pakastetut alkiot
tyypillisesti tuhotaan, jos niitd ei oteta muuhun kayttoon. Kasittelyyn viitet-
tiin Sveitsin teknologian arvioinnissa liittyvén monia riskejd: munasarjarak-
kuloiden muodostuminen, hormonitasapainon vaihtelut, munasarjan ylikii-
hottumisoireyhtymi, sekd rinta- ja munasarjasyovén riskin kasvaminen.
(Ndiden riskien lisddntymistd on tutkittu ja on todettu, ettd riskit syopddn
eivdt lisddnny.)

Ylijadneet alkiot kehitetddn blastokystivaiheeseen. Niistd vapautetaan ns. si-
sdsolumassa, joka késittdd 30-34 solua, joita ruvetaan viljeleméidn esimer-
kiksi hiiren sidekudossoluista muodostetun ravitsemisalustan pailla. Néissd
oloissa solut pystyvit jakautumaan ja lisddntymddn pysyen erilaistumatto-
mina. Ensimmdisen kerran ihmisen alkiokantasolulinja onnistuttiin muodos-
tamaan 1998. Solulinjan muodostuksessa kéytettiin 36 alkiota, joista onnis-
tuttiin muodostamaan 5 ES-solulinjaa.

b) ntES-solujen (nuclear transfer Embryonic Stem cell) tuotanto eli hoito-
tarkoituksessa tapahtuva kloonaus:
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Menetelmé perustuu kantasoluilla hoidettavan henkilon tuman siirtoon mu-
nasolun luovuttajan soluun “Dolly-lampaan tapaan”, eli poistaen aluksi al-
kuperdinen tuma. Niin voidaan todenndkdisesti vélttdd immunologisia on-
gelmia, joita tyypillisesti liittyy vieraan perimén omaavien solujen kayttoon.
Myo6s ndmi solut hankittaisiin kasvattamalla alkio blastokystivaiheeseen.
Menetelmd on myds tehty vuoden 2001 alusta lailliseksi Englannissa.

Tuman vaihto on nykytekniikalla erittdin vaativaa késity6td, missd vain noin
joka 200. siirto onnistuu. Tautia kantamattoman vanhemman kloonaamises-
sa tumansiirrolla on paljon ongelmia. Télloin kloonataan vanha” solu, jossa
on tuhansia ja tuhansia mutaatioita. Tuloksena syntyy joka tapauksessa epé-
tdydellinen yksilo, jolla tulee olemaan erilaisia vaivoja. Tutkittaessa kloo-
nattuja eldimid on kiynyt selkedsti ilmi, ettd kaikki kloonatut yksilét ovat
jollain tavoin epanormaaleja. Vanhemmat tuskin haluavat itselleen lasta jol-
la olisi joka tapauksessa jotain poikkeavuuksia. [hmiskloonaus, sitten kun se
tehdéén, tulisi tehdd kiyttden menetelmié ja tekniikoita, jotka varmasti ta-
kaavat terveen uuden yksilon syntymisen. Titd samaa periaatetta tulisi so-
veltaa myos esimerkiksi lemmikkieldimiin. Koirat, joita erds Kalifornialai-
nen yritys kloonaa, voivat aiheuttaa vakavaa vaaraa, mikéli ne ovat jollakin
tavoin luonnevikaisia.

Ihmisen kloonaus, joka perustuu ntES-solujen kayttdon, sai aivan vuoden 2002 lopussa
runsaasti julkisuutta, kun kansainviliseen lehdistoon levisi tieto onnistumisessa ensim-
mdisen ihmisen kloonaamisessa. Tietoa ei ole varmennettu ja sitd voi pitdd hyvin epdus-
kottavana, paitsi tiedon luovuttaneen tahon yleisen epéluotettavuuden vuoksi, erityisesti
kloonaamisen teknisten vaikeuksien vuoksi. Dolly lampaan kloonannutta Roslin-
institituuttia (www.roslin.ac.uk) voi pitié johtavana ntES-menetelmén hallitsijana maa-
ilmassa. Instituutin kotisivulla julkaistun artikkelin mukaan kloonaus ei ole vield lain-
kaan onnistunut kaniineilla, rotilla, apinoilla, kissoilla ja koirilla. Siti ettd kloonaus ei
ole onnistunut apinoilla, voi pitdd varsin vahvana sen suuntaisena nikokohtana, etti
kloonaus ei ole mahdollisista yrityksistd huolimatta vield onnistunut ihmisilld. Niilldkin
eldinlajeilla, joilla kloonaus on onnistunut kuten lampailla, naudoilla ja hiirilld, kloo-
nausten onnistumisprosentti on hyvin alhainen. Mainitussa artikkelissa todetaan:

Kaikilla lajeilla onnistumisprosentti on hyvin alhainen. Julkaistujen tietojen
mukaan sellaisista keinotekoisista alkioista, joihin tuma on saatu siirretyksi,
on kehittynyt keskimddrin vain noin 1 prosentista eldvind syntyvd eldin.
Kun otetaan huomioon, ettd epdonnistumisia ei tyypillisesti julkaista, todel-
linen onnistumisaste lienee vield tuntuvasti alhaisempi.
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Nékdkohtana esitetty arvio 1/200 on ndin ldhelld Roslin-instituutissa vallitsevaa néke-
mystd. Sariola (2003) on esittdnyt myos Roslin-instituutin tietoihin perustuen seuraavia
onnistumisprosentteja etenemisessé keinotekoisista alkioista eldvind syntyneisiin eldi-
miin: nauta 5 % ja hiiri 3 % . Sen lisdksi on todettu, ettd kun normaalilla tavalla synty-
neiden hiirien keskiméérdinen elinikd on noin 750 piivéd, kloonattujen hiirien tapauk-
sessa se on noin 600 pdivdd. Lyhempéén elinikdén liittyvét kloonatuilla hiirilld esiinty-
vit monenlaiset vaivat. Epdonnistumiselle kloonauksissa ja kloonien erilaisille vaivoille
on esitetty monenlaisia selityksid. Yleisesti esitettyd lyhentyneisiin telomeereihin perus-
tuvaa selitystd ei nykyisin pidetd kovin uskottavana, koska perikkéisilld kloonauksilla
kromosomien telomeereistd on onnistuttu tekemdidn jopa normaaleja pitempid, mutta
tama ei ole johtanut kloonattujen eldinten eliniéin pitenemisiin. Todennékdisimpéna seli-
tyksend Sariola pitdd solujen viottumista tuman siirtojen yhteydessd, mikd on johtanut
mm. geenien ilmentymisen héiri6ihin. Tatd ilmi6td on tutkittu biosiruilla. Toinen mah-
dollinen, mutta ehké ei yhtd uskottava selitys, liittyy mitokondriaaliseen DNA:han, joka
on “eri paria” siirretyn tuman kanssa.

Kantasolujen tarkasteltuja hankintatapoja kommentoitiin arvioinnin toisella kierroksella
seuraavasti:

Yliméadrdiset alkiot ovat laadullisesti parempi ldhde kuin kloonaamalla saa-
dut ja poissulkenevat jalkimmadisen vaihtoehdon kokonaan. ntES-solujen
tuotanto toiminee joissakin tapauksissa, mutta on muistettava, ettd siirretta-
essd aikuista tumaa munasoluun, joka teknisestikin on jo haastavaa, saadaan
synnytetyksi geenivirheitd siséltdvid kantasoluja. Lisdksi on muistettava, et-
t4 osa geeneistd toimii vain osassa kudoksista. Kun kloonaamalla tuotettu
geenivirheen sisdltdvi solu saatetaan saattaa ympéristoon, jossa virheen si-
séltdvd geeni aktivoituu ja yllépitdd tautia, tai jopa aiheuttaa sen, ei voida
puhua terapiasta. En usko, ettd timin kaltainen hoitomuoto tulee saavutta-
maan kovin suurta suosiota jo sen teknisen haastavuuden vuoksi. Tastdkaén
huolimatta en olisi halukas kieltdimién lakisééteisesti ko. tekniikan hyddyn-
tamistd, mikali se tdyttdd olemassa olevat eettiset sdédnnokset (NIH-tutkija).

ntES-kloonaus vaatii paljon luovutettuja munasoluja, joista on puute ja joi-
den hankkimiseen (ainakin nykymenetelmin) liittyy riskejd. Alkioita taas
oikeasti jdd yli (geenigeneralisti).

Vaikea ottaa kantaa hankintatapaan. Tdma riippuu paljon lainsdddannon ke-

hittymisestd, johon taas liittyy myds paljon eettisid ndkokulmia, joten tilan-
netta vuonna 2015 ei oikein voi ennakoida (taloustuntija).
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Kysymykset on muotoiltu niin, ettd niissd sivuutetaan ldhes tdysin alkioiden
ja alkiokantasolujen ”1dhde”. Ndma solut eivit vain ilmesty laboratorioihin,
vaan niiden hankkiminen — millé tahansa keinolla, joka nykyisin tunnetaan —
vaatii paljon etenkin naiselta. ”Ylijidmaalkioita” kaytettdessd joudutaan tur-
vautumaan sellaisten ihmisten apuun, joille lasten saaminen on vaikea ja
henkisesti tuskallinen, kiped asia (filosofi).

Seké tutkimuksen ettd mahdollisten runsasta kantasolujen kéyttoad edellyttdvien hoitojen
kannalta (mm. Parkinssonin tauti) ratkaisevassa asemassa ovat lisdédntyméén tai vihin-
tadn kantasolumuodossa sdilyméén saadut kantasolulinjat. Ongelmana on erityisesti
solulinjojen vakautus eli se, ettd kantasolut helposti alkavat kehittyd joksikin erikoistu-
neeksi solutyypiksi, kuten hermosoluiksi.

Presidentti Bushin pditokselld julkista rahoitusta Yhdysvalloissa annetaan vain niiden
65 erilaisen solulinjan tutkimukselle, jotka olivat olemassa elokuussa 2001. Ndin muo-
dostettuja  solulinjoja  oli 78  heindkuussa 2002  seuraavissa  paikoissa
(http://escr.nih.gov):

v" Arcos Bioscience, Inc., Foster City, California/CyThera,

Inc., San Diego, California

BresaGen, Inc., Athens, Georgia

ES Cell International, Melbourne, Australia

Geron Corporation, Menlo Park, California

Goteborg University, Goteborg, Sweden 1
Karolinska Institute, Stockholm, Sweden

Maria Biotech Co. Ltd. — Maria Infertility Hospital,

Seoul, Korea

MizMedi Hospital — Seoul National University, Seoul, Korea
National Centre for Biological Sciences/Tata

Institute of Fundamental Research, Bangalore, India

Pochon CHA University, Seoul, Korea

Reliance Life Sciences, Mumbai, India

Technion University, Haifa, Israel

University of California, San Francisco, California

Wisconsin Alumni Research Foundation, Madison, Wisconsin
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Panelisteille esitettiin seuraavat kysymykset:
- Miten arvioitte mainittujen solulinjojen lupaavuutta?
- Onko jo muodostettu merkittivéssd médrin uusia solulinjoja?
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Heididn kommenttinsa olivat seuraavat:

Mainituista solulinjoista vain osa on kunnolla vakautettu. Esimerkiksi Gote-
borgin 19 linjasta vain 5-6. Suomalaiset toimivat aktiivisina tutkijoina Ka-
rolinska Instututetissa, missd kevdilld 2002 oli 6 linjaa pakastettuna, 4 kas-
vamassa ja 2 tuloillaan. Kéynnistetyisté viljelyistid saadaan nykyisin ko. in-
stituutissa onnistumaan noin 15 %. Linjat pyrkivit erilaistumaan hermo- ja
sydénsoluiksi (kantasolutuntija 1, haastattelulausunto).

Tiettyja standardoituja alkion kantasolulinjoja tullaan kdyttdméan globaalis-
ti. Vield ei ole kuitenkaan mistddn saatavilla hiirtd vastaavia standardisolu-
linjoja, jotka kasvaisivat ja erilaistuisivat toistetusti. Ihmiselld ei ole vield
saatavissa standardoituja toistettavia ES-solulinjoja, joita voidaan kayttdd
edes perustutkimukseen. Vaatii paljon tutkijatyovuosia, kuten hiiren esi-
merkki osoittaa. Pitkén kehitystyon tuloksena on Iuotu standardit ES-
solulinjoille poistogeenisten hiirten tekoa varten ja in vitro -tutkimuksiin.
Tutkimus on vield ihan varhaisvaiheessa ja jdi tdhén tilaan, jos suuntaamme
kaiken huomion keskiaikaisen katolisen kirkon mielipiteisiin ja emme tee
systemaattista kehitystyotd alalla. Lisdksi tuman uudelleenohjelmoinnin tut-
kimukset avaavat varmasti uusia mahdollisuuksia hyodyntdd kaikkia soluja
kantasolututkimuksessa ja my0s terapiatasolla. Elimistossd pienind maarind
olevien kantasolujen aktivointi tulee muuttamaan monien tautien hoidon
(kantasolutuntija 2).

Kaésitykseni on, ettd em. linjoista vain muutama on todellinen, siind méaérin
kasvava linja, ettd silld voidaan tehdd mielekésté tutkimusta (kantasolutunti-
ja3).

Jo olemassa olevat kantasolulinjat, jotka tdyttdvat G. W. Bushin linjanve-
don, tulevat olemaan riittiméattomié kantasolututkimuksen laajentuessa. Tatd
korostaa se, ettd soluja viljeltdessé niilld on pyrkimys erilaistumiseen. Mika-
li kantasoluja halutaan tulevaisuudessa kéyttdd soluterapiaan ja niiden kayt-
to tdhdn on ylipadtinsd mahdollista, olemassa olevat solulinjat tulevat aivan
varmasti olemaan riittdmattomid (NIH-tutkija).

Ottaen huomioon Yhdysvaltain julkisen rahoituksen merkittivyyden kantasoluhoitojen
kehittdmisessd panelisteille esitettiin seuraava viite:

Koska Bushin hallinto panostaa huomattavia summia (luvattu jo 250 milj. $)

mainitun 78 kantasolulinjan tutkimukseen sekd aikuiskantasolujen tutki-
mukseen, on olemassa véhintdidn 50 % todenndkdisyys, ettd keskeiset kan-
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tasolujen kdyttoon liittyvét ongelmat, kuten solujen riittédva, hallittu ja tur-
vallinen tuotanto, ratkaistaan ndiden solulinjojen sekéd aikuiskantasolujen
avulla ja ettd muihin solulinjoihin perustuvat tuotteet eivét saa koskaan hy-
viaksyntidd Yhdysvaltojen markkinoilla.

Arvionsa véitteeseen esittdneet kuusi asiantuntijaa hylkésivét sen yksimielisesti. Asiasta
esitettiin seuraavia kommentteja, jotka korostivat tilanteen epadvarmuutta:

Uusia kantasolulinjoja tullaan ilman muuta kehittiméaén ja tarvitsemaan, ku-
ten jo todettu. On kuitenkin mahdollista, ettd terapeuttiset sovellukset tule-
vat keskittyméédn aikuiskantasolujen eli luuytimen pluripotenttien solujen
hyodyntdmiseen (kantasolutuntija).

Bushin asettamat rajoitukset koskevat julkisella rahoituksella tehtdvad tut-
kimusta, joka sulkee ulkopuolelle Yhdysvalloissa varsin mittavan yksityisen
sektorin tutkimustoiminnan ja sen tuottamat tuotteet. P4étds on huomattavan
konservatiivinen ja nojaa amerikkalaiseen ajatusmaailmaan ja ideologiaan.
Sitd ei vélttimattd tulisi kidyttdd mallina luotaessa tulevaisuuden suuntavii-
voja eurooppalaiselle tutkimukselle (NIH-tutkija).

Olen eri mieltd viitteen kanssa. Tieteen edistyminen voi johtaa uusiin mah-
dollisuuksiin tuottaa kantasoluja ja USA:n hallinnon kanta voi my6s muut-
tua tulevaisuudessa esim. vaalien jdlkeen potilasjarjestdjen/teollisuuden pai-
nostuksesta (taloustuntija 1).

En hyvéksy viitetti. Toisaalta Yhdysvaltojen sisédpolitiikan trendit saattavat
muuttua nopeastikin, kun "uusi hallinto” vaalien jilkeen ottaa ohjat késiinsa.
Tamén takia suomalaisen ja eurooppalaisen tutkimuksen tulee panostaa
kaikkiin niihin potentiaalisiin kantasolututkimuskohteisiin, joista on odotet-
tavissa hyodynnettidvid sovellutuksia riippumatta USA:n nykyisestd asen-
teesta. Kansainvilisilld markkinoilla USA vastaa yksindén noin 50 % ko-
konaisvolyymisti, joten toinen puolisko on edelleen hyddynnettivissd, vaik-
ka USA:n asenne siilyisikin ennallaan (taloustuntija 2).

Bush joutuu luopumaan kannastaan teollisuuden painostuksen edessd
USA:n kansantalouden edun nimissé (filosofi.)

Kantasolujen kehityksen nykyvaiheeseen liittyy mitd suurinta epédvarmuutta ja yllatys-

ten mahdollisuuksia sekd alkiokantasoluihin ettd varsinkin aikuiskantasoluihin liittyen.
Keskeinen johtopditos téstd on kiteytetty seuraavaksi viitteeksi:
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Jotta Suomi voisi joskus myds taloudellisesti menestyd kantasolujen
hyodyntijani, tirkeinti olisi nyt varata riittiivisti varoja kantasolujen
perustutkimukseen.

Kaikki kahdeksan véitettd kommentoinutta asiantuntijaa yhtyivét sithen. Keskustelua
aiheesta viriteltiin seuraavilla ndkokohdilla:

a)

b)

c)
d)

Perustutkimukseen tulee ohjata riittdvéasti varoja. Suomalaisilla on hyvé ”sil-
lanpddasema” mm. Karolinska Institutetissa, joka on yksi alan johtavia insti-
tuutioita maailmassa.

Solujen saanti ei ole vield kiireinen haaste, tutkimusta pitéisi syventéd ennen
kuin on mielekéstd pyrkid ihmisten ES-soluihin perustuviin hoitoihin.
Geeniekspressiosirujen ohella kantasoluja koskevan perustiedon lisddmises-
sd olennaisessa asemassa ovat kehitteilld olevat proteiinisirut.
Nykymenetelmilld kantasolujen kanssa tyoskentely edellyttdd hyvid késityo-
taitoja. Néiden taitojen keskeisyys olisi tunnustettava mm. muuntokoulutet-
taessa alalle laborantteja.

Viitettd ja ndkdkohtia kommentoitiin seuraavasti:

Avainasia kantasolujen tutkimuksen alalla Suomessa. Kantasolututkimuksen
oppituoleja ja verkostotutkijakoulun voisi ainakin ensiksi perustaa ja saada
kaikkiin biokeskuksiin toimivat kantasolulaboratoriot yhteistydssa yliopis-
tollisten keskussairaaloiden kanssa (kantasolutuntija 1).

On selvdd, ettd kantasoluihin perustuvia sovellutuksia ei koskaan voida
Suomessa kehittdd, jos emme ole olleet aktiivisesti mukana perusasioiden
selvittdmisessé (kantasolutuntija 2).

Siind missd genomi- ja geeniterapiatutkimus ovat Suomessa saaneet vankan
tutkijakuntansa, on kantasolututkimus jadnyt vihdisemmalle, vaikka sitdkin
on Suomessa harjoitettu jo kauan. Kantasolututkimuksen nopea nostaminen
maailman huipulle Suomessa voisi hyvinkin onnistua Karolinska Institutetin
laheisen yhteistyon kanssa. Pelkkd nojaaminen Karolinska instituuttiin ei
kuitenkaan yksistdédn riitd, vaan Suomen tulisi kdynnistdd omat projektinsa
sekd laajentaa jo olemassa olevia hankkeita. Lisdksi on muistettava kan-
tasoluista puhuttaessa, ettd piddosa perustutkimuksesta ja sen pohjalta teh-
dyistd sovelluksista tehdédén jyrsijoiden kantasoluilla ja ennen ihmiskokeita
jyrsijoiden lisdksi mahdollisesti myds apinoilla.
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Kantasolututkimuksessa on syytd erottaa aikuisen kantasolut ja ES-
kantasolut selkedsti eri ryhmikseen. Kéynnissd oleva eettinen keskustelu
kantasolulinjoista keskittyy nimenomaan ES-soluihin (NIH-tutkija).

Luultavasti??? (filosofi)

8.3. Tarvitaanko kantasolupankki ja voitaisiinko se sijoittaa Ge-
nomitietokeskuksen yhteyteen?

Yksi avainkysymys, jonka ratkaisemiseen asiantuntijoiden nykyndkemyksen mukaan
tarvittaisiin paljon kantasolulinjoja, ovat hyljintddn liittyvdt ongelmat. Asiasta ja sen
ratkaisemisesta esitettiin seuraava véite:

Jotta immunologiset ongelmat kyettdisiin ratkaisemaan, tarvittaisiin noin
1 000—2 000 solulinjaa vastaten eri kudosten eri immunologisia tyyppeja,
joita voi verrata eri verityyppeihin. Ndiden muodostamista varten tulisi
muodostaa kansainvélinen kantasolupankki, jonka kehittimiseen Suomen
tulisi aktiivisesti osallistua. Suomen osalta kantasolupankin hallinnointi tuli-
si antaa perustettavalle Genomitietokeskukselle, jos sellainen perustetaan.

Viitettd kommentoineista asiantuntijoista neljd oli sen hyviksymisen kannalla, yksi
vastusti ja kaksi oli epdvarmalla kannalla. Keskustelua viriteltiin arvioinnin toisella
kierroksella seuraavilla ndkokohdilla:

a) Onnistuminen kantasolupankin muodostamisessa edellyttéisi paitsi ku-
dossiirtojen kannalta keskeisten geenien ja niiden vaikutusten tunnistamista
my0s — ja ennen kaikkea — suurta miéréd alkioita, joista solulinjat voidaan
muodostaa. Tastd syystd Yhdysvaltojen péétos rajoittaa julkisella rahoituk-
sella tuettavien solulinjojen joukko ylld mainittuihin 65 periméltddn erilai-
seen merkitsee hyvin vakavaa estettd kantasoluhoitojen kehittymiselle.

b) Periaatteessa juuri NIH (USA:n National Institute for Health) olisi paras
kansainvilinen koordinoiva taho kantasolupankille, koska se yllépitdd mui-
takin keskeisid julkisia genomeihin liittyvié rekistereitd. Se néyttdd kuiten-
kin nykytilanteessa mahdottomalta. Koska yksityisilld varoilla rahoitettu
kantasolulinjojen muodostaminen on sallittua Yhdysvalloissa, salailu ja tes-
taamattomat véitteet ovat nyt alalle tyypillisid. Esimerkiksi alan julkisten
apurahojen jakotilaisuuksissa Yhdysvalloissa kevéélld 2002 on puhuttu 250
eri solulinjan olemassaolosta, miké on kuitenkin vain huhupuhetta.
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¢) Yhdysvaltojen ollessa nyt passiivinen, eurooppalaisten tulisi toimia.
Aluksi voitaisiin tdhdétd pohjoismaiseen kantasolupankkiin. Muuten saattaa
kdyda niin, ettd kantasolututkimuksen/hoitojen painopiste siirtyy Aasiaan.
Singapore on vastikdén péattinyt perustaa 250 kantasolututkijan yksikon.

d) Kantasolupankin julkinen valvonta olisi ensiarvoisen tirkedd mm., jotta
voitaisiin olla varmoja, ettei kdytetyistd kantasoluista muodostu sydpasoluja.

e) Kantasolujen tutkimusta varten on kehitetty 20 000 geenid tunnistava
kantasolubiosiru, jolla tunnistetaan, mitkd geenit ovat aktivoituneet eri kan-
tasolutyypeissd. Kehitteilld on myos kaikkien ihmisen noin 30 000 geenin
ekspression tunnistamiseen riittdvéd lastu. Biolastua voidaan kiyttdd mm.
hylkimisreaktioiden tutkimiseen ja tdltd pohjalta tirkeiden solulinjojen
muodostamiseen. Toinen keskeinen kéyttd voisi olla syopisolujen toteami-
nen. Ongelmana on riittdvin kokoisten niytteiden muodostaminen téllaista
analyysid varten.

f) Kantasoluista muodostettua solupankki tulisi rinnastaa veripankkiin ja sitd
voitaisiin Suomessa hallinnoida ja kartuttaa veripankin tapaan vapaaehtoi-
sesti ja yleishyddyllisestd 1dhtokohdasta. Tallaisen pankin alkeismuoto on it-
se asiassa jo olemassa oleva napaveripankki. Mm. pankin omistusoikeuden
sadtelemiseksi tarvitaan lainsdddantdd. Kuten geneettisessd analyysissd, he-
delmoityshoidoista yli jddneiden ja tutkimukseen kaytettdvien alkioiden
osalta pitee niiden luovuttaminen tarkasti rajattuun kayttotarkoitukseen (in-
formed consent). Kéyttotarkoitusta tulisi pyrkid laajentamaan kansantervey-
den kannalta olennaisiin kdyttdihin (vrt. Genomitietokeskus).

g) Tilannetta kantasolujen kéyton ja tutkimuksen osalta pitdisi selkiyttia.
Esimerkiksi kantasolujen tutkimukseen liittyvien apurahojen kisittelyssé ei
ole selkedd linjaa.

Geenigeneralistin mukaan lukumadirdarvio tarvittavista kantasolulinjoista on oikean-
suuntainen, vaikka se toki voi olla suurempi tai pienempikin. Yksi kantasolutuntija
odottaisi vield pankin rakentamisessa alan perusongelmien selvidmistd. Myos toinen
kantasolutuntija ja geenigeneralisti ndkivit asiassa vield monia ratkaisemattomia Kysy-

Alkiokantasolupankki, jos sellainen tulee tarpeelliseksi (mistd en ole var-
ma), olisi ndhtdva ihmiskunnan yhteisend omaisuutena. Miten kdytinnossa
tdhdn voitaisiin padstd, lienee vaikea kysymys. Térkedd olisi nyt ainakin
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selkeyttdd uusien alkion kantasolulinjojen omistuskysymykset, jotka edel-
leen ovat epaselvit (kantasolutuntija).

Vield ei ole varmaa, ettd hoidot ylipdétddn tuottavat tulosta, joten immuno-
logisia ongelmiakaan ei ole vield oikeasti havaittu (geenigeneralisti).

Kolmas kantasolutuntija oli valmis pidemmaélle meneviin johtopdétdksiin:

Alkiokantasolupankeissa tulee olla tarpeeksi monta kantasolulinjaa, jotta
niistd 10ytyvét kaikille sopivat. Pankkien rakentaminen vie aikaa ainakin pa-
rikymmentd vuotta, mutta sinéd aikana opitaan ehkd ymmartdmaén, millaiset
ympdéristot kiithottavat alkion kantasoluja erilaistumaan haluttuihin eri suun-
tiin. Vaikka perustamiskustannukset ovat suuret, myShempi kaytto ei valt-
tamdttd olisi kallista, ts. kun olisi kehitetty rutiinimenetelméit solujen yllapi-
toon ja erilaistamiseen (vrt. veripankit).

Talousasiantuntijan mukaan esitetyssd muodossa GTK olisi uskottavuutta omaava suo-
malainen yhteistykumppani kansainvilisille partnereille. GTK voisi ottaa pankin muo-
dostuksen vastuulleen — veripalvelu voisi olla toinen varteenotettava vaihtoehto, jos
GTK ei toteudu. NIH-tutkija kommentoi ajatusta kantasolupankista perusteellisesti ja
ilmeisen asiantuntevasti:

Ajatus kantasolupankista on kannatettava, kuten myds ajatus genomitutki-
muskeskuksesta, ottaen huomioon suomalaisten tdhin asteisen panostuksen.
On kuitenkin otettava huomioon, ettd kantasolututkimus ja genomitutkimus
eivét perinteisesti ole olleet aloja, jotka kulkevat kisi kddessd. Yksi vuoden
2003 tdrkeimmistd kantasolukokouksista — Keyston symposia E3, From
stem cells to therapy — kisittelee seuraavia aiheita:

1)Stem cells and pluripotency, 2) Stem cell differentiation, 3) Adult stem
cell plasticity, 4) The stem cell niche, 5) Manipulating stem cells by con-
trolling their environment, 6) Critical issues for therapeutic use of stem
cells, 7) From stem cells to tissues, 8) Clinical use of stem cells.

Muissa kantasolututkimusta (ASGT American Society for Gene Therapy ja
ASH American Society of Hematology) sivuavissa kokouksissa on saman-
tyyppinen aihealue. Kokouksissa olevat esitykset eivit sivua genomitutki-
musta sen missddn muodoissa. Mikdli Suomeen halutaan perustaa Genomi-
tietokeskus, joka hallinnoisi ja organisoisi pddosaa kantasolututkimuksesta
ja siind kéytetyistd soluista, se todenndkdisesti tulisi ainakin aluksi profiloi-
tumaan kantasolujen genomitutkimusta késittelevéni laitoksena ja johtaisi
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tutkimuksen suuntautumisen alueelle, joka ei ole kovin kiinnostava kan-
tasolujen todellisten hyotyjen tutkimisessa. Lisdksi genomitutkimus ja kan-
tasolututkimus vaativat erityyppisia tiloja ja erityyppisten laitteiden hankin-
taa koska paillekkéisyyksid on vdhén. Tami saattaisi johtaa taloudellisesti
tilanteeseen, jossa toista osa-aluetta kehitettéisiin ja toinen jéisi riittimatto-
mien resurssien vuoksi huonompaan asemaan. Se voisi my0s vaikeuttaa
muun kantasolututkimuksen aloitusta Suomessa rajallisten taloudellisten re-
surssien myotd, silld GTK pédstdkseen kunnolla alkuun tulee vaatimaan laa-
japohjaista rahoitusta sekd Akatemialta, séatioiltd kuin myds yksityiseltd
sektorilta.

Lisaksi on mietittdvi, kuinka houkutteleva tyopaikka Genomitietokeskus on
kantasolututkijoiden silmissd. Kantasolututkimus ja sen sovellutukset ovat
siind madrin laajoja, ettd sen nimiin voitaisiin aivan mainiosti perustaa eril-
linen kantasolututkimuskeskus, mikéli tima katsottaisiin tarpeelliseksi. Ta-
loudellisesti ja tieteellisesti lienee kuitenkin jérkevintd jakaa kantasolutut-
kimukseen tarkoitettuja varoja eri instituutioille sekd hyodyntdd jo olemassa
olevia rakenteita kantasolupankin perustamiseksi esimerkiksi Kansanterve-
yslaitoksen yhteyteen, joka vastannee Yhdysvaltojen NIH:ta.

Kantasolututkimuksessa ei liene viisasta nojata Yhdysvaltoihin tai sielld teh-
tyihin paatoksiin, vaan toimia omien l&htdkohtien pohjalta ja toimia yhteis-
tyOssd muiden eurooppalaisten maiden kanssa. Suomen ollessa kyseessa ti-
ma tarkoittaisi ensisijaisesti yhteistyon rakentamista Ruotsin ja muiden Poh-
joismaiden kanssa.

Kun NIH-tutkija oli kovin epdilevdinen sen suhteen, onko kantasoluaineistot mielekésti
siirtdd genomiaineistoja kokoavan Genomitietokeskuksen (tai tissd tapauksessa Biotie-
tokeskuksen) hallinnoimiksi, yksi geenispesialisti oli pditynyt tdsmélleen piinvastai-
seen johtopéditokseen. Hidnen mukaansa tillainen ratkaisu olisi luonteva kantasolutoi-
minnalle, mutta paljon ongelmallisempi henkiléiden geenitiedon késittelyn osalta.

8.4. Kantasolujen lupaukset perustuen teknologian kehitykseen
vuoteen 2015 mennessa

Téssé jaksossa vedetddn yhteen edellisissd jaksoissa pohdittuja teknologisen kehityksen
mahdollisuuksia ja pohditaan niitd kantasolujen sovellutusalueita, joilla voi tapahtua
edistystd vuoteen 2015 mennessd. Kuten jo moneen kertaan on todettu, tdssd luvussa ja
jaksossa tarkasteltujen teknisten mahdollisuuksien ohella eettisilld valinnoilla on kes-

185



keinen vaikutus alan kehitykseen. Eettisid valintoja pohditaan 1&hemmin seuraavassa
luvussa.

Teknisesti on tarjolla kaksi padreittia kantasolujen hyodyntdmiseksi: alkiokantasolut ja
aikuiskantasolut. Asiantuntijoita pyydettiin arvioimaan molempiin liittyvid teknisid
haasteita.

Liittyen alkiokantasoluihin asiantuntijat saivat tutkimuksen toisella kierroksella arvioi-
tavakseen alkiokantasolujen kdyton teknisid haasteita vuoteen 2015 mennessd. Heitd
pyydettiin asettamaan haastattelujen pohjalta padteltyja tirkeimpié haasteita keskeisyys-
jérjestykseen. Liséksi heiltd pyydettiin arviota siitd, onko mainittuihin haasteisiin pys-
tytty loytiméén hoitojen laajan kiyttoonoton kannalta riittdvd ratkaisu vuoteen 2015
mennessa.

Taulukko 10. Alkiokantasolujen kdyton tekniset haasteet

Haasteet panelistien keski- Tarkeimmat haasteet vuo- | Onko haasteeseen pystytty
maérin arvioimassa tirkeys- teen 2015 mennessa 16ytdmain hoitojen laajaan
jérjestyksessa kayttoonottoon riittdva
(1 = keskeisin haaste, ratkaisu 2015 mennessa,
2 = toisiksi keskeisin jne.) % vastanneista
haastattelui- Eieiikel?::\;io
hin pemsm— 11 Kierrok- Kylla E1
va arvio
sella
Ka.ntasoh'lj en erlla.lstumlseen 1 1.5 50 % 50 %
vaikuttavien geenien tuntemus
Tekninen taito tuottaa hoitoihin
tarvittavia m'aarla.kantaso!uja 3 ) 17 % 83 %
ottaen huomioon immuuni-
jérjestelmait
Kantasolun erilaistumisen kan-
nalta médradvien solun ympé-
ristdssd vaikuttavien ai-neiden 2 2,5 67 % 33%
tms. ympéristotekijéiden tunte-
mus
Kromosomivaurioiden ymmér-
timinen \.f'ar.halsessa' alkl‘onke— 4 4 17 % 83 9
hityksessd, jotka voivat johtaa
kasvaimien kehitykseen
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On syytd korostaa arvioinnin suurta epdvarmuutta sekd arvioitavan asian ettid arvioitsi-
joiden pienen lukumaiddrdn vuoksi. Arvioita ratkaisujen I0ytymisestd haasteisiin esitti
vain kolme alan teknistd asiantuntijaa: kaksi kantasolutuntijaa ja geenigeneralisti. Pro-
senttiluvut on laskettu siten, ettd hyvéiksyvé vastaus seuraavalla kommentilla ”Ei var-
masti laajassa mitassa totta, mutta joihinkin yksittdisiin kéyttotarkoituksiin voitaisiin
vuonna 2015 olla kylld ndin pitkdlld” tulkittiin puoliksi kylld- ja puoliksi ei-
vastaukseksi.

Keskustelua teknisistd mahdollisuuksista pohjustettiin seuraavilla haastattelujen pohjal-
ta muodostetuilla nékdkohdilla:

a)

b)
c)

d)

Syopdkasvaimien muodostuminen alkioperdisistd kantasoluista rajoittaa nii-
den hyodyntdmistd muuhun kuin tutkimukseen tilld hetkelld. Ongelma voi
olennaisesti hidastaa alkiokantasolujen hyodyntdmistd muuhun kuin perus-
tutkimukseen. Kantasolut olisi parasta saada eristettyd niin varhaisessa vai-
heessa kuin se vain suinkin on mahdollista, mieluiten ensimmaéisten pdivien
aikana hedelmdityksen jélkeen.

Riskiné ovat my0s kantasolujen vélitykselld tulevat infektiot.

Ratkaisu syopdsolujen muodostukseen saattaa olla apoptoosi eli ohjattu so-
lukuolema lddkeaineella. Tdssd menetelmdssd syOpdriskin omaaviin kan-
tasoluihin siirretddn geeni, josta seuraa solun kuolema, jos sitd késitelldan
tietylla lddkeaineella. Ladke ei vaikuta muihin soluihin.

Olisi tarkedd, ettd kantasolujen ominaisuuksia ja genomiikkaa opiskeltaisiin
samoissa opintokokonaisuuksissa. Solu- ja geeniterapian yhdistdminen on
tirkedd molemmille tutkimusaloille uusia mahdollisuuksia avaavana tekijé-
nd. Esimerkiksi virusvektoreita voitaisiin kéyttdd hemofilian aiheuttavan
geenin korjaamiseen. Kantasolututkijoiden ammattitaitoa tulisi myos lisété
biolastujen kéytossa.

Myés kantasoluproblematiikkaan syvallisesti perehtynyt geenigeneralisti kommentoi
nikokohtaa b) siten, ettd riski on pieni. NIH-tutkija, joka ei ollut valmis ottamaan kan-
taa viitteen yksityiskohtaisiin kysymyksiin, kommentoi sitd ja ndkdkohtia seuraavasti:

Mainitut tekniset haasteet ovat haasteita kantasolujen genomitutkimuksessa
ja eivét ndin ollen kuvaa kovinkaan hyvin kantasolututkimuksen varsinaisia
haasteita, joita ovat mm. kantasolujen hyddyntdminen kliinisessa soluterapi-
assa ja kudosten rakentaminen kantasoluista. Vaikka ylld olevat nikokohdat
ovat tdrkeitd, en katsoisi yhdenkddn kuuluvan yksindén neljan tirkeimmén
haasteen joukkoon kantasolututkimuksen tulevaisuudessa. Soluterapian ja
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kudosten rakentamisen lisdksi térkeitd haasteita tarjoavat geeninsiirrot kan-
tasoluihin ja sen mukana mahdollistettava kantasoluvélitteinen geeniterapia
sekd aikuisten kantasolujen eristys eri kudoksista. Alkiokantasolut eivit rat-
kaise kantasolututkimuksen kaikkia ongelmia. Esimerkiksi immunologisista
ongelmista pééstdisiin pitkdlti eroon, mikéli aikuiskantasoluja kyettdisiin
eristiméén “sairastuneesta” kudoksesta, toteamaan eristettyjen solujen “’ter-
veys”, tekemiin terapeuttinen geeninsiirto eristettyihin soluihin ja palaut-
tamaan solut takaisin kudokseen ilman, ettd solut menettiisivit ominaisuuk-
siaan kantasoluina. Tdlld hetkelld aikuiskantasoluja voidaan rutiininomaises-
ti eristdd ainoastaan veresté.

NIH-tutkijan kommentti voidaan tulkita siten, ettd hidn arvioi aikuiskantasolujen mah-
dollisuudet paremmiksi kuin alkiokantasolujen. Seuraavaksi asiantuntijoita pyydettiin-
kin ennakoimaan aikuiskantasolujen kéyton teknisid mahdollisuuksia. Asiantuntijoille
esitettiin seuraava kysymys:

Eettisten ongelmien kannalta aikuisten kantasolujen kiyttdd voi pitdd va-
hemmin ongelmallisena kuin alkion kantasolujen. Voidaanko vuoteen 2015
tai 2030 mennessi aikuisten kantasoluista kehittdd keskeisten kansantautien
hoitoon yhtd hyvin soveltuvia (mm. kéyton taloudellisuuden kannalta) kan-
tasoluja kuin alkioperdisistd kantasoluista? Mitd ovat lupaavimmat tavat
hankkia aikuiskantasoluja vilitontd kdyttod tai monistamista silméllépitden?

Asiantuntijoiden vastaukset on esitetty seuraavassa taulukossa. Témén kysymyksen
osalta vastauksen ainakin yhden kysymyksen osalta antoi viisi panelistia.

Taulukko 11. Aikuiskantasolujen lupaavuus

Kehitykset arvioidun toteutumisen jirjestyksessi Toteutunut | Toteutunut
vuonna 2015, % vastanneista 2015 2030
Aikuiskantasoluista voidaan kehittdé keskeisten kansan-

tautien hoitoon yhtd hyvin soveltuvia ratkaisuja kuin al- 50 % 100 %
kiokantasoluista

Napanuoraverestd voidaan kehittdd keskeisten kansantau-

tien hoitoon yhtd hyvin soveltuvia ratkaisuja kuin al- 33 % 33%
kiokantasoluista

Asiantuntijoilta kysyttiin, miké aikuiskantasolutyyppi on kaikkein lupaavin seuraavista
kantasoluldhteistd: luuydin, veri, silmén sarveiskalvo tai verkkokalvo, hammasydin,
maksa, iho, suolisto, haima, aivot ja kiveksen siementiehyeet. Kaikki nelja kommentoi-

188



nutta asiantuntijaa olivat yksimielisié siitd, ettd lupaavimpia ovat sekd vuonna 2015 etté
vuonna 2030 verta muodostavat eli hematopoieettiset kantasolut.

Keskustelua aikuiskantasolujen lupaavuudesta pohjustettiin seuraavilla haastatteluvai-
heen perusteella muodostetuilla nikdkohdilla:

a)

b)

d)

Aikuisten kantasolujen eristys onnistuu helpoiten veresté ja luuytimesti. Tho
saattaa olla yksi kantasoluldhde tulevaisuudessa. Muut mainitut kudokset
eivit ole lupaavia niiden vaikean saavutettavuuden vuoksi. Aikuisten kan-
tasoluista ei valttaimattd saada kehitettyd toti- tai pluripotentteja soluja, ell-
eivédt ne ole sitd jo luonnostaan.

Suurin kansanterveydellinen l4dhiajan haaste aikuiskantasolujen tutkimuksen
osalta néyttdisi olevan, muuttuvatko ja milld edellytyksilld luuytimen kan-
tasolut hermosoluiksi. Tarjolla on tosin muitakin reitteja tdmdn ohella.
Esim. Nature-lehti julkaisi vuonna 2002 artikkelin (Bradbury ym., 2002),
missd hermosolujen korjaamiseen selkdytimen vauriossa kéytettiin bakteeri-
perdistd entsyymié.

Syksylla 2001 ndyttivdt mahdollisuudet aikuiskantasolujen muuntelumah-
dollisuuksiin selvésti paremmilta kuin vuoden 2002 kevdilld. Muuntumis-
kykyé todistavia hiirikokeita ei kyetty toistamaan.

Suurin ongelma aikuiskantasolujen osalta on vaikeus tuottaa niitd riittdvid
madrid. Luuytimen ja ihon ohella kaikki nopeasti kasvavat elimet, kuten
hiukset ja suolenpinta, ovat tiltd kannalta kiinnostavia.

Ratkaiseva muuntelumahdollisuuksille néyttdisi olevan soluympéristd. Tés-
sd mielessd kantasolujen toiminnan ymmaértdmisen kannalta niiden ympéris-
ton tutkiminen on tirkedd ja mm. biolastut vaikuttaisivat olevan varsin lu-
paavia tydvilineité.

Suomessa on varsin hyvéd kehitysbiologian osaamista erityisesti Lauri Sa-
xenin perintond, mikd luo meille erikoisetua kantasolujen tutkimuksessa.
Suomalaisen erityisosaamisen aloja ovat hampaat, munuaiset, iho, luu ja
siittioiden muodostus.
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Kantasolutuntija kommentoi ensimmaistd nakokohtaa seuraavasti:

Luuytimen kantasolujen muuttuminen hermosoluiksi on suuri, mutta tuskin
suurin, haaste. Luuytimen mesenkymaalisten (ei verta muodostavien) kan-
tasolujen kiytdstd on lupaavaa kokeellista ndyttdd useiden solutyyppien
korvaamisessa (luu, rusto, lihas esim. sydédninfarktin jdlkeinen lihaksen kor-
vaus). My6s iho saattaa olla térked. Toti- tai pluripotenssin tavoittelu ei ole
aina tarpeen, multipotentit ja unipotentit solut ovat hyvin kiyttokelpoisia
useissa tilanteissa.

Vain yleisesti koko raporttia kommentoinut geenigeneralisti katsoi, ettd ndkokohdasta
b), joka perustuu yhden kuullun asiantuntijan lausuntoon haastattelukierroksella, jai
virheellinen kuva kantasolujen sovellutuksista perustelematta kuitenkaan lihemmin
kantaansa. My0s kantasolutuntija piti artikkelin mainintaa eparelevanttina tdssad yhtey-
dessd. Kantasolutuntija tuki ndkokohtaa c). Hinen mukaansa kaikkia muuntumiskykyé
todistavia hiirikokeita ei ole kyetty toistamaan.

Yleiskommentteja viitteeseen ja ndkokohtiin olivat seuraavat:

Aikuiskantasolujen kdyttod painostaa katolinen kirkko ja G.W. Bush, mutta
poliittisesti ei tieteellistd ongelmaa voi ratkaista (vrt. aurinko vs. maa pyo-
rii). Fundamentalistikreationistit eivét lopeta evoluutiotutkimusta. Aikuis-
kantasolujen ns. plastisiteetti on artefaktaa monessa tutkimuksessa (kan-
tasolutuntija 1).

Pluripotentit aikuisen luuytimen kantasolut avaavat aivan uusia mahdolli-
suuksia. Téhin tutkimukseen pitdisi nyt panostaa (kantasolutuntija 2).

Verta muodostavia kantasoluja kéytetdan jo. Lupaavimmat muuta kuin verta
korvaavat ja useita kudoksia muodostamaan kykenevét kantasolut ovat luu-
ytimen ns. mesenkymaaliset kantasolut. Luultavasti ne ovat kéytossd 2015.
Thon kantasolut tullevat olemaan kéytossd 2015 plastiikkakirurgiassa, esim.
palovammojen jdlkeen (ndmd olisivat luultavasti unipotentteja, vain ihoa
muodostavia) (kantasolutuntija 3).

Aikuiskantasoluja eristetddn jo nyt verta tuottavista kudoksista, ja niitd tie-
detddn olevan kaikissa kudoksissa. Lupaavimmat kantasoluldhteet lienevit
niitd, jotka ovat helpoiten saavutettavissa, kuten iho. Aikuiskantasolujen
hyddyntdmiseksi kliinisessd hoidossa on tirkedd kyetd eristimdin niitd
mahdollisimman monista eri kudoksista, jolloin viltetddn kantasolujen uu-
delleen ohjelmoinnin (plasticity) mukanaan tuomat ongelmat. Useiden eri
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kantasolutyyppien hyodyntdminen véhentdi tarvetta alkiokantasolujen kayt-
t6on (NIH-tutkija).

Ehké aikuiskantasolujen kéyttd on todella eettisempééd, mutta olisi kdytavi
kansalaiskeskustelua siitd, onko alkion (yliméiriisten alkioiden, jotka muu-
ten heitettdisiin pois) kdytté vanhempien luvalla eettisesti ongelmallista. Jo-
ku voisi viittdd (ja viittddkin), ettd on eettisesti ongelmallista heittdd pois
alkioita (geenigeneralisti).

Yhdyn oletusarvoihin, vaikka syvillinen tieteellinen asiantuntemus puuttuu-
kin (taloustuntija).

Jos asiantuntijoilla oli vaikeuksia arvioida, miten erilaisia kantasolujen kiyttoon vaikut-
tavia teknisid ongelmia kyetddn ratkaisemaan, vield vaikeampaa oli erityisten kaytto-
tarkoitusten ennakointi. Perustuen haastatteluihin ja muuhun aineistoon, jota mm. saa-
tiin eduskunnan ohjausryhmén tutustumismatkalla Heidelbergin alan tutkimusyksikdi-
hin, asiantuntijat saivat kommentoitavakseen seké alkio- ettd aikuisperdisten kantasolu-
jen mahdollisuuksia erilaisten tautien hoidossa ja muissa kdytoissd vuosina 2015 ja
2030. Asiantuntijat asettivat tirkeysjirjestykseen ennakoimiaan kantasolujen sovellu-
tuksia seuraavasti:

Taulukko 12. Kantasolujen tdrkeimmdt sovellutusalueet

Sovellutusalueet tirkeysjarjestyksessd vuotta Sovellutusten tarkeysjarjestys, asi-
2015 koskevien jarjestyslukujen keskiarvon antuntija-arvioiden jérjestyslukujen
mukaisesti Suomessa keskiarvot

(1 = tarkein, 2 = toisiksi térkein jne., ei vastaus-

ta tulkitaan sijaluvuksi 8) 2015 2030

Nykyisten verta muodostavien (hemato-
poieettisten) kantasolujen kayttdjen kehitti- 1 5,7
minen, tirkeimpiné edelleen leukemia

Hermostoperéiset taudit (Parkinsonin tauti, Al-
zheimerin tauti, multippeli skleroosi, Hunting- 33 2,3
tonin tauti)

Uudet verta muodostavien kantasolujen kéytot

L 4
(mm. veren tuotanto in vitro) 3,3 3
Kokonaisten kudosten tai elinten korvaaminen

. . 3,7 3,7
kantasoluista muodostetuilla
Diabetes (haiman saarekesolut) 5 4,3
Thon korvaaminen, esim. palovammat 6,7 8
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Sydén- ja verisuonitaudit 7 6,7
Kantasolut korvaamassa eldinkokeita 7 8
Munuaisten tai maksan toiminnanvajaus 8 6,7
Autoimmuunisairaudet (mm. reuma) 8 6,3
Sukusolujen kantasolut hedelméttomyyden hoi- 3 2
dossa ja geeniterapiassa

Arvioita tulevasta kéytostd teki vain kolme kantasolutuntijaa ja yksi NIH-tutkija. Kes-
kiarvot taulukossa on laskettu kuitenkin vain kolmen vastaajan perusteella, koska yksi
kantasolutukija kommentoi vain muutamaa kohtaa, eikd mihink&an kohtaan tullut kol-
mea tirkeysmainintaa enempdd. Kdytetyn laskentatavan mukaan ei lainkaan tirkeys-
mainintaa jollain kohdin tulkittiin kolmeksi kahdeksanneksi sijaksi ja esimerkiksi yksi
merkintd sijasta 5 sijoiksi 5, 8 ja 8. Viimeksi mainittu arvio esiintyi kohdassa kantasolut
korvaamassa eldinkokeita vuotta 2015 koskevana tuottaen keskiarvoksi 7. Laskentatapa
tuotti sijalukujen summaksi vuoden 2015 osalta 56,7 ja vuoden 2030 osalta 56. Kysees-
séd on varsin onnistunut laskentatapa, koska sijojen 1-10 summa on 55.

Keskustelua sovellutuksista viriteltiin seuraavilla péddasiassa arvioinnin ensimmaéisen
kierroksen haastatteluissa esitetyilli nidkokohdilla. Kaksi muuta ldhdettd ovat olleet
Heidelbergin opintomatkalla alan tutkimusyksikdissd esitetyt ndkokohdat sekd Sveitsin
kantasoluarviointi (Hiising ym., 2002):

a) Yhden haastattelulausunnon mukaan ensimmaéisid merkittavia hoidollisia tu-
loksia alkiokantasoluilla on saavutettavissa viiden vuoden kuluttua. Toisen
esitetyn asiantuntijanikemyksen mukaan mitéén hoitoja ei ole vield odotet-
tavissa 2010 lukuun ottamatta jo vakiintuneita ja jo 1960-luvulla alkaneita
verisolujen muodostukseen perustuvia (hematopoieettiset kantasolut) leu-
kemian hoitomuotoja. Tétd vakiintunutta aikuiskantasoluihin perustuvaa lin-
jaa jatkamalla on kehitettivissd hoitoja luu- ja rustovaurioiden seké lihasten
ja rasva-aineenvaihdon korjaamiseen. Perustutkimukselle ja harjoittelulle on
tatd kantaa edustavan mukaan varattava riittdvasti aikaa.

b) Hermostolliset rappeutumat ja vauriot ovat lupaavia kuin myos haimaan ja
syddmen vajaatoimintoihin liittyvdt taudit. Kantasolujen parhaita sovelta-
miskohteita olisivat hermoston korjaus, verisuonten ja ihon tuotto. Merkit-
tavin ldpimurto tullee olemaan 1dhimméin kymmenen vuoden aikana her-
mostollisten vaurioiden (aivot, selkdydin) korjaaminen.

c) Haastattelussa yksi asiantuntija asetti sovellutukset seuraavaan lupaavuus-
jarjestykseen vuoden 2010 osalta: 1) Parkinsonin tauti, Alzheimerin tauti,
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d)

g)

h)

aivohalvaukset, selkdydinvammat 2) Diabetes 3) Sydininfarktit, syddmen
toiminnan vajaus 4) Karvasolut korvaan, kuurouden poisto 5) Keinonivelet.

Insuliinin tuotantomahdollisuuksissa on saatu lupaavia tuloksia hiirilla.
Niéissd kokeissa on valikoitu insuliinia eniten tuottavia solualkioita, jotka on
siirretty hiiriin, joiden hylintireaktiot on eliminoitu. Hiirid on voitu paran-
taa. Kyseessd on varsin monimutkainen prosessi, missd insuliinia tuottavien
beeta-solujen muodostukseen osallistuu noin 40 geenid. Talld hetkelld lu-
paava reitti ndyttdisi olevan insuliinia tuottavien saarekesolujen siirto poti-
laan maksaan. Hiiriin on siirretty ihmisen saarekesoluja, ja saarekkeita on
saatu syntymadn lisdd. On myos tutkittu vaihtoehtoisia reittejd, kuten sian
solujen kdyttod. Néin on voitu tuottaa suuria maérid insuliinia. Diabeteksen
hoidon ohella kantasolut niyttdisivét tarjoavan hyvid hoitomahdollisuuksia
kroonisissa syddntaudeissa ja maksan toimintavajauksessa.

Aikuisten kantasolut eivit vaikuta lupaavalta reitiltd diabeteksen hoidossa.
Teoriassa on mahdollista tunnistaa ne 10—20 % beeta-soluista, jotka kyke-
nevdt muodostamaan uusia soluja sopivien kasvutekijoiden ldsnd ollessa.
Kokonaisuuden hallinta on kuitenkin hyvin vaikeaa beeta-solujen monimut-
kaisen rakenteen vuoksi.

Edistyminen riippuu pitkalti siitd, mihin vaurioihin tutkimusmaailma keskit-
tyy eniten, ja tdma taas riippuu rahoituksesta. Parkinsonin tauti ja Alzheime-
rin tauti ovat perinteisesti saaneet hyvin rahoitusta lahjoituksina, joten niissi
lienee odotettavissa my0s tulosta. Sydvin ja kantasolujen yhdistiminen toi-
mii myd&s perustutkimuksen alueella, jolloin voidaan selvittdé, mitd yhteisié
piirteitd jatkuvasti jakautuvilla soluilla on. Tilld tavoin saataneen selvitettyd
kantasolujen perusbiologiaa ja sitd, miten niitd voidaan hyddyntdé eri hoi-
doissa.

On odotettavissa, ettd kritiikki, varsinkin julmia, eldinten kuolemaan kérsi-
mysten kautta johtavia, eldinkokeita kohtaan jatkuvasti lisddntyy, vaikka
nditd kokeita voitaisiin perustella esim. syovén torjunnalla tai hoidolla. Kan-
tasolujen kayton ohella muiksi eldinkokeita korvaaviksi menettelyiksi on
ehdotettu mm. ruumiinavauksia, epidemiologisia tutkimuksia ja matemaatti-
sia malleja.

Kokonaisten elinten rakentaminen kantasoluista voi viedd aikaa melkoisesti.
Kantasoluratkaisut sitd paitsi kilpailevat muiden tekniikoiden kanssa. Esi-
merkiksi virtsarakon rakentaminen on onnistunut koiralle ilman kantasoluja
virtsarakon nahasta (biopsiasta) ja maksan on todettu myos uudistuvan te-
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hokkaasti ilman erillistd kantasolupanosta. Mikéli kokonaisia kudoksia, ku-
ten keuhkoja tai keskushermostoa, kyetddn rakentamaan jonain pdivéni kan-
tasoluista, niin ne tietenkin mullistaisivat koko tutkimuksen ja tekisivit
eldinkokeet ldhes hyddyttomiksi. Tdma on kuitenkin kaukainen tavoite.

1) Viimeaikaisten tulosten perusteella siirto- ja poistogeenisten eldinten kéyt-
tod ei voida korvata ndkyvissé olevassa tulevaisuudessa.

j)  Yksilollisten varaosa/varasolupankkien rakentaminen omista tai l1&hisuku-
laisten kantasoluista on vield kaukainen, mutta tavoittelemisen arvoinen ta-
voite.

k) Keskeinen ongelma kantasolujen kidyton kannalta tullee olemaan niiden suu-
ret kustannukset yhteiskunnan kannalta, jos hoitoja onnistutaan kehittiméén.
Tuleeko ja milld edellytyksillé olla oikeuksia hoitoihin?

Kuten sanottua, tulevaisuuden kantahoitosovellutusten osalta ollaan tilla hetkelld hdma-
rien tuntumien varassa. Yksi kantasolutuntija ilmaisi tdimén seuraavasti:

Luulisin ettd kaikki ovat yhtd huonoja asiantuntijoita tdssé ennustelussa. Yl-
lattavat kehitysaskeleet ovat todennékdisia.

Yksi tapa reagoida tuleviin epdvarmoihin mahdollisuuksiin on toimia varman paille”.
Tatd linjaa edusti yksi geenigeneralisti:

En osaa panna muuten jérjestykseen kuin, ettd leukemia, sydpahoitojen jél-
keinen luuydintuho ja muut hematologiset jutut ovat kérjessd. Kaikki muu
olisi arvausta.

Toinen kantasolutuntija totesi kehityksesté yleisesti seuraavaa:
Kudosinsindoritaito tullee lisdédntyméddn pikkuhiljaa ja 2030 voi olla jo pal-
jon sovelluksia esimerkiksi yhdessd uusien biomateriaalien kanssa, joita ny-

kyaikainen materiaalitiede tuottaa kiihtyvillad vauhdilla.

Kolmas kantasolutuntija, geenigeneralisti ja NIH-tutkija rohkenivat hieman yksityiskoh-
taisempaan ennakointiin:

Luuytimen mesenkymaaliset kantasolut tarjoavat erittdin lupaavia mahdolli-

suuksia. Potilaan omia soluja saatetaan kdyttdid korvaamaan useita eri solu-
tyyppejé: sydénlihasta, luuta ja rustoa (kantasolutuntija).
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Yleisesti luustoa pidetddn alkuvaiheessa kudosteknologian ja kantasolutut-
kimuksen keskeiseni sovellutuskohteena (geenigeneralisti).

Kokonaisten kudosten, kuten veren, rakentaminen laajassa mittakaavassa in
vitro kantasoluista onnistunee 15 vuoden sisilli. Monimutkaisempien ku-
dosten rakentaminen tullee olemaan haasteellinen tehtdvd, mutta néaitdkin
kudoksia kyetddn korjaamaan ja tdydentdmiédn kantasolutekniikkaan perus-
tuvilla menetelmilld (NIH-tutkija).

Filosofi muistutti asian eettisestd puolesta liittyen virittelevdin ndkdkohtaan k:

Taustalla on outo nidkemys kustannusten laskemisesta. Vain sairauden hoi-
tamisesta koituvat kulut lasketaan eikd hyvin terveyden tuottoja yhteiskun-
nalle (filosofi).
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9. Kantasoluihin liittyvii eettisia ongelmia

9.1. Mika on ithmisalkion itseisarvo?

Kantasolujen kéyton keskeinen teknologinen kysymys on tilld hetkelld, missd méirin
aikuiskantasolut pystyvét korvaamaan alkioperdisten solujen kdyton erilaisissa hoidois-
sa. Jos alkioperdiset kantasolut osoittautuvat kuitenkin selvisti tehokkaammiksi hoi-
doissa, tdrkedksi eettiseksi kysymykseksi nousee, millainen itseisarvo tulisi antaa eri
ikdisille alkioille. Sama kysymys kohdataan toista kautta, jos kantasolujen avulla tuote-
taan yhid enemmaén ihmistd muistuttavia solurakenteita, kuten kokonaisia ihmisten eli-
mid.

Pyrittdessd ratkaisemaan eri-ikdisten alkioiden tai ihmistd muistuttavien “cyborg”-
olioiden itseisarvoa tarvitaan filosofipanelistia lainaten keskustelua biologian ontologi-
asta, erityisesti munasoluista, alkioista ja tumansiirtotekniikalla luoduista alkioista. Filo-
sofipanelistin mukaan téillaista keskustelua ei saisi kdyda irrottamalla tutkimusmahdolli-
suuksien kuvaus ja tulevaisuuden toiveet kysymyksestd, mistd tutkimuksessa tarvittavat
munasolut ja alkiot saadaan. Kun keskustellaan alkiokantasolujen tutkimuksesta, kes-
kustelu koskee hidnen mukaansa védjadmattd myos (ja ennen muuta) naisia ja naisten
lisadntymispotentiaalia.

Sveitsin kantasoluarvioinnin yhteydessd (Hiising ym., 2002: 134) esitettiin viisi periaa-

tetta, joiden pohjalta alkioiden arvoa voidaan maédéritelld. Asiantuntijoilta tiedusteltiin,
mitka periaatteet he olivat valmiit hyvaksyméain. Arvioita esitti kymmenen panelistia.
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Taulukko 13. Viisi suhtautumistapaa ihmisalkioon

arvan tulisi ratkaista tuleeko alkion tai synty-
neen saada eldi.

Suhtautumistavat asiantuntijoiden keski- Haastatteluihin | Hyvéksyneiden
maédiriisessi hyviksymisjarjestyksessi perustuva arvio | osuus toisella
hyviksymisestd | kierroksella

1. Alkion suojeltavuus ja oikeus eldméaén kasvaa
asteittain. My0s varhaista alkiota tulee kunnioit- Kylla 85 %
taa.
2. Alkiolla on kehityksensé alusta 14htien tiysi
ihmisarvo j.a ndin ollep prima' facie (muiden Kylla 30 %
painavampien moraalisten syiden puuttuessa)
sama oikeus eldméén kuin aikuisella ihmiselld
3. Varhainen alkio on vain solukasauma, johon .

N . . . . L Ei 15%
ndhden ei tarvitse osoittaa mitidn kunnioitusta
4. Alkiolla on kehityksensa alusta 1dhtien tiysi
thmisarvo ja nidin ollen sama oikeus elamiin Ei 0%
kuin aikuisella ihmisella.
5. Alkiolla on kehityksensé alusta l4htien taysi
thmisarvo ja nidin ollen sama oikeus elamiin
kuin aikuisella ihmiselld. Konfliktitilanteessa Ei 0%

Verrattuna etukéteisarvioon toisena esitetty suhtautumistapa sai yllattdvin kielteisen
vastaanoton. Ratkaisevaa viitteeseen suhtautumisessa oli ilmeisesti lauseen “muiden
painavampien moraalisten syiden puuttuessa” -tulkinta. Etukiteisarviota tehtéessd aja-
tuksena oli, ettd kyseessd on varsin lievé kriteeri. Painavammaksi moraaliseksi syyksi
tulkittiin esimerkiksi toisen henkiloén terveyden palauttaminen kantasoluhoidolla. Mis-
sddn tapauksessa kriteerilld ei tdhditty niin vahvaan tulkintaan kuin mitd yksi geeni-
generalisti edusti. Hinen mukaansa Jos periaate olisi voimassa, hedelmittomyyshoidot,

abortti yms. olisivat mahdottomia”.

Keskustelua alkioiden arvosta pohjustettiin seuraavilla Sveitsin arviointiin ja haastatte-

luihin perustuvilla nédkdkohdilla:

a) Kun ldhdetdén pohtimaan ihmisarvon madrdytymisté, perspektiivin pitdd
olla riittdvéan laaja. Mitd tarkoittaa olla ihminen nopeasti globalisoituvassa
maailmassa, missi tieteellis-tekninen kehitys on nopeaa ja missé edustuksel-
linen demokratia on ajautunut kriisiin?
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b) Kierukan kéytto estdéd alkion kiinnittymisen kohtuun nédin tuhoten blasto-
kystivaiheessa olevan alkion. Jos joku hyviksyy kierukan rajoituksettoman
kdyton, hdnen pitdisi my0s hyviksya blastokystivaiheessa olevien alkioiden
kayttd hoitoihin. Sama koskee Suomessa laillistettua raskaudenkeskeytyspil-
leria.

¢) Sveitsin arvioinnin (Hiising ym., 2002) mukaan katolisen kirkon kanta on
lahimpénd 4. vaihtoehtoa sallien kdytdnndssi raskaana olevan oman ratkai-
sun tilanteessa, missd hinen henkensd on vaarassa raskauden jatkuessa,
vaikka kirkon ”Donum vitea” ohjeessa vuodelta 1987 ei mainitakaan ter-
veydellisten syiden riittdvin raskaudenkeskeytykseen. Jotkut katoliset edus-
tavat jyrkkda 5-kohdan kantaa, joka kieltdd synnyttdjdltd valinnan mahdolli-
suuden.

Filosofipanelisti kommentoi seuraavasti kahta ensimmaistd nikokohtaa:

Ihmisyyden kannalta oleellista ovat tietyt kaikille ihmisille kuuluvat perus-
oikeudet, joita voidaan kutsua yksinkertaisesti ihmisoikeuksiksi. Thmisend
oleminen tarkoittaa, ettd nopeasti muuttuvassa maailmassakin sdilytimme
aina nima tietyt perusoikeudet, joiden pitéisi olla loukkaamattomia.

Nékokohta b) pitdd suurin piirtein paikkaansa, mutta on epitarkka. Pyrin
tarkentamaan sitd hieman. Kantasolututkimukseen kdytetdéin alle 14 pdivin
ikdisid hedelmoityshoidoista ylijdéneitd alkioita niiden “vanhempien” luval-
la. Koska alle 14 pdivén ikdiselld alkiolla ei ole minkéénlaista hermostoa, se
on varmasti kykeneméton tuntemaan kipua. Kokeita ei siis voida vastustaa
vetoamalla niiden tuottamaan tuskaan. Kokeiden vastustajat vetoavat usein
sithen tosiseikkaan, ettd kokeissa alkiot tuhoutuvat. Tam4i vastalause on kui-
tenkin epdjohdonmukainen, jos kokeiden vastustaja samanaikaisesti hyvék-
syy kierukan kéyton, jélkiehkédisypillerin ja hedelmdityshoidoista ylijddnei-
den alkioiden tuhoamisen. Jos hyviksymme edelld mainitut alkioiden tu-
hoamistavat (kierukka, jalkiehkiisy ja ylijidmadalkioiden tuhoaminen), em-
me voi vastustaa kantasolututkimuksia vetoamalla siihen, ettd alkiot tuhou-
tuvat niissd. Hyviaksymmehén tilloin alkioiden tuhoamisen muissa yhteyk-
sissd. Tami ei tietenkddn tarkoita, ettd emme voisi vastustaa kantasolutut-
kimusta vetoamalla johonkin muuhun seikkaan. (Puhun vastauksessani tut-
kimuksesta, mutta sama pétee kantasoluhoitoihin.)

Kukaan panelisteista ei tukenut katolisen kirkon edustamaa nikokulmaa 4 puhumatta-

kaan ndkokulmasta 5. Kantasolututkija ilmaisi “protestanttisen” nikemyksen hyvin
voimaperdisesti:
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Arvioitavat suhtautumistavat voidaan esittid monessa eri muodossa ja ovat
selvisti varittyneitd katolisen kirkon katsantokantojen mukaan, jolloin koko
ehkdisy ja koko biotekniikka ja kaikki kantasolututkimus on katolisen kir-
kon jdseneltd kielletty. Tervetuloa keskiaika maailman ja Euroopan tietee-
seen. Sveitsin kannanotot ovat varmasti enemman katolisia.

Toinen kantasolututkija korosti varsin voimakkaasti, vaikka ei yhtd suoraviivaisesti kuin
katolinen kirkko, alkion itseisarvoa:

Edustan késitystd, jonka mukaan hedelméittyneelld munasolulla on ihmisar-
vo ja ndin ollen my0s alkiolla on ihmisarvo. Tdmin takia en pidd oikeana
alkioiden kiyttod tutkimukseen tai kantasolujen tuottoon. Kannatan siis sak-
salaistyyppistd lainsdddéntod. Tumansiirtotekniikalla tuotetut alkiot, jotka
kiytetddn kantasolutuotantoon, ovat kuitenkin mielestdni hyviksyttivid ja
tété tekniikkaa ja aikuisen kantasolujen kayttod tulisi kehittia.

Kantasolututkija teki ylld selvén eron “’luonnollisten” ja “’keinotekoisten” alkioiden vi-
lilla. Toisin kuin hén, Sveitsin arvioinnissa paddyttiin siihen, ettd tillaista eroa ei tule
tehdd (Hiising ym., 2002 s. 140). Koska raja keinotekoisen” ja “luonnollisen” vélilld
on tulevaisuudessa yha epaselvempi, ratkaisevaa ei eettiseltd kannalta voi olla menetel-
maé, vaan saavutettavissa oleva lopputulos. Tumansiirtomenetelmélld kasvatetulla alkiol-
la tulee sveitsildisen arvion mukaan olla sama arvo kuin “luonnollisella” (“klonbryo”
vs. embryo). Myoskédan “ylijddneelle” alkiolle ei voida arvioinnin mukaan asettaa
pienempéé ihmisarvoa kuin kohdussa kehittyville alkioille. Arvioitsija katsoi, ettd tulisi
kehittdd naisystivéllisempid menetelmid, missd ylimiaréisid soluja ei muodostu. Voi-
daan my0s ajatella, ettd tulevaisuudessa voitaisiin kehittdd keinotekoinen kohtu, jossa
myds ylijddneistd soluista voidaan kasvattaa lapsi.

Kiintoisaa oli, ettd kaksi filosofipanelistia muita voimakkaammin korostivat sité, ettei
varsinkaan varhaisille alkioille ole syytd antaa erityistd ihmisarvoa, koska &ideilld tulisi
olla hyvin laaja paitdsvalta niiden kdyton suhteen. Tdmédn argumentin kestivyyttd tar-
kastellaan ldhemmin seuraavassa jaksossa. Yksi filosofipanelisti esitti kaksi teesid ja
kovaa kritiikkid Sveitsin arvioinnin johtopdatosté kohtaan:

Alkio ei ole itsendinen olento. Se ei tule olemaan ilman hedelmditysta, eika
siitd tule yhtddn mitddn itsekseen. My0s alkion paikalla (kohtu — laborato-
rio) on suuri eettinen merkitys. Teesini ovat seuraavat:

Teesi 1: Alkion irrottaminen itsendiseksi entiteetiksi on ldnsimaisen indivi-
dualismin huipentuma.
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Teesi 2: Vaikeneminen munasolun ensiarvoisesta merkityksesti télle tutki-
mukselle heijastelee miesten kollektiivista ja kitkettyd pelkoa syrjaytetyksi
tulemisesta (symbolimerkitysten tasolla).

Sveitsin arvioinnissa alkiota tarkastellaan itsendisend entiteettind, joka on
jotain (yksilo) didistd irrallaan. Jos &itié ei ole, yhteison on taattava alkioyk-
silolle vastaavat kasvumahdollisuudet. Tdmé on ongelmallinen ldhestymis-
tapa. Taustalla voi ndhdd roomalaiskatolisen naturalistisen moraaliteologian
ja paavien (Paavali VI ja Johannes Paavali II) ensyklokat. Alkiossa on
”kaikki”, mitd ihmiseksi tulemiseen tarvitaan, ts. geneettinen informaatio,
mutta tdma jad yhtd hyodyttomaksi kuin kirja, jota kukaan ei koskaan lue
(tai paremminkin tiedosto, jota kukaan ei koskaan avaa). [hminen on sosiaa-
linen eldin alusta alkaen. Alkiosta ei koskaan kehity ihmistd ilman ditid, eikd
vauvasta tule ihmistd ilman yhteis6d, johon hén syntyy ja joka sitoutuu pi-
tdmadn hénestd huolta. Jokaisessa somaattisessa solussa on yksilod koskeva
geneettinen informaatio ja jos téllaisen solun tuma siirrettdisiin munasoluun,
jonka tuma on poistettu, saataisiin kloonattu alkio. Tdimé&n mahdollisuuden
olemassaolo ei anna somaattiselle solulle "oikeutta” tulla siirretyksi mu-
nasoluun ts. oikeutta kehittyéd yksiloksi. Vastaavalla tavalla minun on vai-
kea néhd4, kuinka hedelmdittyneelld munasolulla (embryoilla) tai ’klonbry-
oilla” voisi olla oikeuksia kehittyd vauvaksi. Tdmai ei tarkoita sitd, ettd em-
bryot olisivat mitd tahansa soluja. Niiden erityislaatu ei riipu (vain) niistd
erityisind soluina, vaan siitd, mikd niiden merkitys yhteisolle on. Toisin sa-
noen olemme kaikki olleet joskus embryoita ja joistakin embryoista kehittyy
lapsia, joita rakastamme.

Toinen filosofi katsoi, ettei samaan viitteeseen voida sveitsildisen arvioinnin tapaan
siséllyttdd osaviitteitd “alkion suojeltavuus ja oikeus eldmédidn kasvaa asteittain” ja
”my0s varhaista alkiota tulee kunnioittaa”. Hén oli valmis hyviksyméén ensimmaéisen
osan vditettd, mutta ei toista. Kantaansa hin perusteli seuraavasti:

Alkiolla ei minun mielestdni sellaisenaan ole mitddn erityistd arvoa. Tdma ei
tarkoita, ettei silld voisi olla geneettisen materiaalin tuottajilleen tai potenti-
aalisille sosiaalisille vanhemmilleen ja ehké joillekin muillekin jotakin ar-
voa. Alkion kohtelu riippuu heiddn ndkemyksistdan. Lisdksi on tietenkin
muistettava, ettd alkiota, josta yritetddn jonakin pdivana tehdd ihminen, ei
voi kohdella miten haluaa.

Kolmas filosofi edusti vilittdvdd kantaa vanhempien méardysoikeuden ja alkion it-

seisarvon vililld. Vaikka hén katsoi alkiolla olevan tietyn itseisarvon, myds hén voi-
makkaasti kritisoi Sveitsin arvioinnin suhtautumista ylijdéneisiin soluihin:
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Varhaisen alkion kunnioittaminen tarkoittaa, ettd alkiota ei tule kayttdd mi-
hin hyvinsé tarkoituksiin. Erityisesti tuomittavia ovat kokeet, joissa alkion
annetaan kehittya liian pitkélle. Laki rajoittaakin kantasolukokeet ainoastaan
alle 14 péivin ikdisiin alkioihin. Alkion kunnioittaminen tarkoittaa myos, et-
td alkion kédyttoon tarvitaan aina lupa sen “vanhemmilta”. Alkio ei kuiten-
kaan ole ihminen ja sen kunnioittaminen ei tarkoita, ettei sitd voitaisi kayt-
tad ladketieteellisiin kokeisiin.

Sveitsin arvioitsijan kommentit kuulostavat ihmeellisiltd: Miksi menetelma,
jossa ylimaaréisiéd soluja ei muodostu, on nimetty “naisystévéllisemméksi”?
Syntyy vaikutelma, ettd alkioita koskevassa eettisessd keskustelussa olisi
kysymys vain irrationaalisesta naisten munasolujaan kohtaan tuntemasta
kiintymyksestd. Toiseksi on syytd ihmetelld, mihin ongelmaan keinotekoi-
nen kohtu tarjoaa vastauksen. Suurin osa hedelmdityshoidon ldpikdyneistd
pariskunnista paétyy ylijaddméaalkioiden tuhoamisen. Osa luovuttaa ne tutki-
mukseen ja vain hyvin pieni joukko on valmis lahjoittamaan ylijidmaalkiot
istutettavaksi lapsettomuudesta kirsivien naisten kohtuun. Jos pariskunnat
kieltdaytyvit lahjoittamasta alkioita lapsettomuushoitoihin, miksi he olisivat
halukkaita antamaan niiden kasvaa lapsiksi keinotekoisessa kohdussa? Lop-
putuloshan on sama, lapsi joka on geneettisesti heiddn, mutta kasvanut
muussa paikassa. Arvioitsija vertaa toisiinsa kolmea alkiota. Yksi alkioista
kasvaa kohdussa, yksi on ns. ylijadgmaalkio ja yksi on tuotettu tumansiirto-
menetelmalld. Han toteaa niiden kaikkien arvon olevan sama. Tdméd pitda
ehkd paikkansa. Kaikkien alkioiden kohdalla solujen luovuttajilla (tai ras-
kaana olevalla naisella) on oikeus pdittdd niiden kohtalosta.

Taloustuntija ja kolmas kantasolutuntija katsoivat, ettd alkion itseisarvoon tulisi suhtau-
tua seuraillen nykyisen lainsédddédnnon kaytintoa:

Mielesténi perusteluiksi omiin vastauksiini nykylainsdddannon tulkinta on
kayttokelpoinen mm. abortin salliminen ns. sosiaalisin perustein” (talous-
tuntija).

Varhaista alkiota kohtaan tulee soveltaa niitd kdytdnt6jd, joita nykydén so-

velletaan. Ei ole syytd ldhted tekemidn uusia malleja ja sddnnoksid kan-
tasolututkimusta silmélldpitéden (kantasolutuntija).
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9.2. Sikion itseisarvo suhteessa didin tai kantasoluhoitoja saavien
terveyteen ja hyvinvointiin

Sikidn itseisarvoa joudutaan kdytinnosséd usein rinnastamaan sikion didin hyvinvoinnin
vaarantumiseen. Vertaamalla sitd, millainen arvo annetaan didin hyvinvoinnille suhtees-
sa alkion/sikion hengen siilyttdmiseen, voidaan tehdd myds epdsuoria pditelmid siiti,
missd madrin alkiokantasoluja on johdonmukaista kdyttdd hengen tai terveyden pelas-
tamiseen kantasoluhoitojen muodossa.

Edellisessé jaksossa varsinkin filosofipanelistit edustivat kantaa, jonka mukaan &idilla
tulee olla hyvin pitkidlle meneva paitosvalta oman alkionsa tai sikionsé suhteen. Téllai-
nen paitosvalta konkretisoituu tilanteessa, misséd raskauden jatkaminen muodostaa ris-
kin synnyttéjélle. Asiantuntijoiden kasityksid asiasta selvitettiin kannanotoilla kahteen
kysymykseen, joista ensimmadinen oli seuraava:

Kéytdnnossd joudutaan synnytysten yhteydessd ja muulloinkin raskauden
aikana joskus valintatilanteisiin, missd raskauden jatkaminen muodostaa
riskin synnyttdjélle ja riski voidaan poistaa keskeyttamélld raskaus. Tuleeko
paétos raskaudenkeskeytyksestd tdllaisessa tapauksessa kuulua yksinomaan
aidille siten, ettd hanelle kerrotaan riskin suuruudesta?

Kaikki kysymystd kommentoineet kymmenen asiantuntijaa katsoivat, ettd paédtdksen
tulee kuulua yksinomaan didille. Kysymystd kommentoitiin seuraavasti:

Péitos raskauden keskeytyksestd kuuluu yksinomaan raskaana olevalle nai-
selle. Ensinndkin on moraalisesti vdirin pakottaa raskaana oleva nainen vas-
toin tahtoaan jatkamaan raskautta, joka muodostaa hénelle riskin. Kompe-
tenteilla ja tiysvaltaisilla ihmisilld on aina méérdysvalta omaan ruumiiseen-
sa, eikd raskaus muuta titd seikkaa. [hminen on moraalisesti ensisijainen si-
kioon nahden. Toiseksi on moraalisesti védérin pakottaa raskaana oleva nai-
nen aborttiin. Potilaalla on aina oikeus kieltdytya hanelle tarjotusta hoidosta,
eikd raskaus muuta tatikaan seikkaa. Téllaisissa tilanteissa potilasta on asi-
allisesti informoitava raskauteen liittyvistd riskeistd, joiden perusteella hdn
voi itsendisesti tehdd oman pédtoksensé (filosofi 1).

Aiti ei tietenkiiin ole tyhjidssi. Vaikeissa piitoksentekotilanteissa ja myds

niiden jilkeen &idille on tarjottava ja annettava apua ja tukea. Tdméin jéilkeen
hin voi “péattad” (filosofi 2).
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Jokaisen tdysivaltaisen yksilon terveydestd ja tdhdn kohdistuvista toimenpi-
teistd voi paittdd vain ja ainoastaan ko. yksilo itse — ns. ’pakkohoitotilantei-
ta” lukuun ottamatta (ja tuolloinhan ko. henkil6a tuskin luokitellaan tdysi-
valtaiseksi)(taloustuntija).

Aidin terveys on aina ennen kehittyvin sikidn terveyttd eli tdydet ihmisoi-
keudet saadaan vasta synnytyksen jidlkeen eikd konseption tapahduttua ku-
ten katolinen kirkko viittdd. Pitdisiko kaikille pakasteessa oleville alkioille
antaa sakramentti?(kantasolutuntija)

Jo arvioinnin ensimmaéisen kierroksen haastattelujen aikana kévi selvéksi se panelistien
yleinen kanta, ettd didilla tulee olla taydellinen pédétdsvalta riskitilanteessa sikionsa suh-
teen. Vastaukset edelliseen kysymykseen arvioinnin toisella kierroksella vahvistavat
tdmén nidkemyksen. Kuten seuraavan viitteen nidkokohdista ilmenee, &didit ovat kuiten-
kin kiytdnnossd usein valmiita henkilokohtaisiin riskeihin sikididensd pelastamiseksi.
Riskin hyvéksyntdédn toki vaikuttavat mitd moninaisimmat henkildkohtaiset syyt, mutta
yhtend vaikuttavana tekijdnd on mukana myos yleinen kunnioitus sikion itseisarvoa
kohtaan.

Jo haastatteluvaiheessa pyrittiin “pisteytysmenettelylld” tutkimaan, kuinka suuren it-
seisarvon panelistit olivat valmiit antamaan eri kehitysvaiheessa oleville sikidille suh-
teessa didin hengen vaarantumisen todennikoisyyteen. Asiantuntijoille esitettiin arvi-
oinnin toisella kierroksella seuraava kysymys.

Ohessa on mainittu joitakin vaiheita alkion ja sikion kehityksesséd. Millaisiin
riskeihin toivoisit didin olevan valmis mainituissa raskauden eri vaiheissa?
Merkitddn 1/1 000 kuolemanriskia aidille 1:114.

Annettujen Oma toiveesi
vastausten (filosofipanelistin
vaihteluvéli vastaus II-

haastatteluissa | kierroksella)

Kohtuun siirretty toisen henkilon hedelmditys-

hoidossa ylijddnyt rakkula-alkio tai tumansiirrol- 0—10 0
la tuotettu alkio
1 vrk, oma hedelmdittynyt munasolu 0—100 0

5—6 vrk, blastokysti (n. 100—250 solua),

ei vield yhteyttd kohtuun 0—100 0
Hyvéksytyn abortin raja, 12 viikkoa 0—100 0,5
Elinkelpoisen keskosen raja, 23 viikkoa 0—200 1
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Haastattelujen kuluessa varsin monet panelistit olivat valmiit muodostamaan kannan
pisteytykseen, mikd teki mahdolliseksi vastausten vaihteluvilien esittdmisen arvioinnin
toisella kierroksella. Sikion didin paitdntivallan korostaminen johti siihen, ettd arvioin-
nin toisella kierroksella ainoastaan yksi filosofiasiantuntija — jonka kanssa myos kysy-
mystd pitkdén pohdittiin ja muotoiltiin arvioinnin haastattelukierroksella — oli valmis
antamaan yksiselitteisen vastauksen. Hénenkin mukaansa kyse on kuitenkin didin eh-
dottomasta ja absoluuttisesta oikeudesta ja ettd pisteytyksen ei pidd mitenkédén vaikuttaa
raskaana olevien naisten kohteluun terveydenhuollossa. Aidin paitokseen ei pida pyrkii
mitenkdin vaikuttamaan. Faktatietoa voidaan toki didin niin pyytdessd antaa. Filosofi-
asiantuntija perusteli kannanottoaan seuraavasti:

Vastauksessani puhun nimenomaan siité, millaisia riskeja toivoisin raskaana
olevien naisten VAPAAEHTOISESTI ottavan. Vastaus perustuu ajatukseen,
ettd on toivottavaa, ettd didit kiintyvit lapsiinsa voimakkaasti ja usein timi
tunne vallitsee jo sikitikin kohtaan. Kyse on kuitenkin pelkéstdin siiti,
millaisia tunteita ihmisilla toivoisin olevan.

Vastaukseni EI ole sovellettavissa aborttia koskevaan lainsddadantoon, abort-
tia koskeviin ladketieteellisiin kéytintoihin tai aborttia hakevien naisten
kohteluun terveydenhuollossa. En myoskdan katso vastaukseni olevan mi-
tenkédn oleellinen kantasolututkimuksen kannalta. Vastauksessani on kyse
puhtaasti ihanteelliseen &ditikuvaan perustuvista tunteista.

Eettisesti tarkasteltuna raskaana oleva nainen siilyttdd aina oikeuden maéra-
td omasta kehostaan, hénelld on aina itsemdirdémisoikeus ja hén on aina
moraalisesti ensisijainen sikioon ndhden. RASKAANA OLEVAA NAISTA
EI PIDA LAINSAADANNOLLA TAI TERVEYDENHUOLLON KAY-
TANNOILLA PAKOTTAA TAI OHJATA JATKAMAAN RASKAUTTA,
JOKA TUOTTAA HANELLE RISKEJA (filosofi 1).

Vastaavan periaatteellisen linjauksen esitti toinen filosofi:
Minun toiveillani ei tissd kysymyksessd ole mitdin merkitystd. Aidilld ei
minun eettisen ndkemykseni mukaan ole mitdén velvollisuutta riskeerata
terveyttddn missddn mainituista vaiheista, vaikkakin oikeus siithen héanelld

toki on (filosofi 2).

Myés kolmas filosofi néki vastaamisen olennaisesti samasta syystd mahdottomaksi,
vaikka vield haastattelukierroksella hin oli valmis kannanottoon:
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Pidén téllaista riskiarviota jarjettdmind, enkd voi ndhdd, milld tavoin timé
auttaa eettisissi pohdinnoissa. Riskiarvio ei ainakaan mittaa alkion tai sikion
ithmisarvoa. Se, mihin kukin &iti on tai mihin hdnen kohtuudella pitiisi olla
valmis, riippuu &idista ja hénen tilanteestaan. Miké on autoilijan riski hdnen
astuessaan ajoneuvoonsa? Fl-kuljettaja on aivan eri tilanteessa kuin kaup-
paan ajava perheenisé seké riskin ettd autoilun tavoitteiden suhteen (filosofi
3).

Aidin tiyttd valinnanvapautta sisiltivii kannanottoa pohjustivat jo yhden filosofin
haastattelun perusteella muodostetut nikdkohdat arvioinnin toiselle kierrokselle. Niissé
jopa kyseenalaistettiin tdysin vanhemmistaan riippuvan pienen lapsen itseisarvo:

Yksilo on sosiaalisen ympéristonsé tuote, eikd hdn ole mitdén irrallaan yh-
teison hdnelle valittdmastd kielestd ja muista edellytyksistd. Alkio on puo-
lestaan tdysin riippuvainen didistd. Tdstd syystd ihminen saavuttaa tiyden
ihmisarvon vasta yhteison tdysivaltaisena jisenend. Siki0, puhumattakaan
alkiosta, on vield kaukana téllaisesta itseisarvosta. Téll4 perusteella asettai-
sin sekd 12-viikkoisen ettd 23-viikkoisen sikion arvoksi annetulla asteikolla
vain 10. Ratkaisuvalta sikion kohtalosta kuuluu tdysin &idille. Toisaalta so-
siaalistuneelle yksilolle kuuluu myds oikeuksia yhteison jédsenend. Niihin
kuuluu mm., ettei hdnen periméstién tehdad kauppatavaraa.

Kysymys ihmisarvosta ei ole yksiselitteinen. Alkio on joukko soluja, joiden
valilld tapahtuu signalointia. Sikiokddn ei kokonaisuutena poikkea kovin
paljoa muiden lajien sikioistd. Yleisen argumentin mukaan ihminen erottuu
muista lajeista ajattelukykynsé ja kulttuurinsa perusteella.

Néamaé varsin voimakkaat kannanotot heréttivit jo selvdé vastustusta yhdessa filosofissa
arvioinnin toisella kierroksella:

Argumentti on puutteellinen, koska sen mukaan pienelld vauvalla ei ole ih-
misarvoa. Héntéhén ei vield voida pitdd yhteison tiysivaltaisena jésenend,
koska hidn ei vield ole omaksunut yhteison kieltd tai tapoja. Samoin argu-
mentin mukaan téydellisiltd erakoilta puuttuisi ihmisarvo, koska he eivit ole
mink&dn ihmisyhteison jasenid. Sosiaalistuminen ei voi yksinddn méaariti
ihmisarvoa. Olen kuitenkin argumentin esittdjdn kanssa samaa mielti siit4,
ettd ratkaisuvalta sikion kohdalla kuuluu didille.

Kysymys ihmisarvosta on hyvin vaikea. On yleistd viittdd, ettd ihmisarvo

perustuu kehittyneeseen ajattelukykyymme ja sen mukanaan tuomiin mah-
dollisuuksiin (esim. mahdollisuuteen arvostaa omaa elimiidmme). Ongel-
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maksi nousee kuitenkin télloin aina pienten lasten ja dlyllisesti vammaisten
ihmisten ihmisarvo. Heilté ei tillaista élyllistd kapasiteettia 16ydy. Silti kat-
somme heiddn omaavan tdyden ihmisarvon (filosofi 1).

Tutkimuksen tekijdt olivat haastatteluvaiheen jélkeen hyvin tietoisia filosofien edelld
korostamista nédkokohdista. Miksi panelistien hyvin hankalaksi kokema pisteytyskysy-
mys kuitenkin esitettiin vield arvioinnin toisella kierroksella? Taustalla olivat seuraavat
keskustelua toisella kierroksella pohjustaneet nédkokohdat ja niistd varsinkin nékdkoh-
ta d.

a) Alkioiden ihmisarvon asteen pohdinta on tirkedd, koska alkioiden kayttoa
tutkimustarkoituksiin ja myShemmin hoidollisiin tarkoituksiin voidaan pe-
rustella silld, ettd ndin voidaan ehkdistd raskauksien aikaisia alkioi-
den/sikididen kuolemia (kehitysmekanismien parempi tuntemus, alkioiden
vaurioiden tunnistaminen ja korjaaminen), pidentdé elinikdd (mm. sydpien
ja sydénvaurioiden hoito) ja jatkaa ihmisarvoista eldméé (Parkinsonin taudin
ja Alzheimerin taudin hoidot).

b) On otettava huomioon, ettd tulevaisuudessa voi kehittyd em. tautien hoi-
toon muitakin tapoja kuin alkiokantasolujen kéyttd. Tautien geneettisen
taustan tuntemus, niiden syntyyn vaikuttavien ympéristd/kdyttdytymis-
tekijoiden ottaminen huomioon seké aikuiskantasolujen kdyttomahdollisuu-
det ovat vaihtoehtoisia ratkaisuja.

¢) Suomalaisten &itien téllaisissa tilanteissa tekemien todellisten valintojen
pohjalta voidaan péétyd kysymyksen asteikolla seuraavaan arvioon: yli jaa-
nyt munasolu, hedelméittynyt munasolu ja blastokysti 0, 12-viikkoinen si-
ki6 20, 23-viikkoinen 200.

d) Eettinen keskustelu ei ndissi kysymyksissé ole yleensd tapahtunut pistey-
tyksind, vaan selvien rajojen asettamisena sille, mihin alkion kehityksen
vaiheeseen saakka tutkimuskdyttod voidaan sallia. Selvét normit ovat pai-
kallaan paétoksenteon kannalta.

Esitetyn kysymyksen kannalta viimeisin ndkékohta on tédrkein, ja sen tarkeyden hyvak-
syiviat myos kaksi kysymystd eniten kommentoinutta filosofia, vaikka toinen heisté ei
hyvaksynyt pisteytystd. Normit merkitsevit sitd, ettd vaikka didille annetaan lopullinen
ja ehdoton péétosvalta alkionsa tai sikionsé kohtelusta, hdnen paétokseenséd voidaan toki
monin tavoin pyrkid vaikuttamaan. Normit ilmaisevat selkedsti yhteiskunnan tahtoa
liittyivétpa ne sallittuihin perusteisiin aborteille tai abortoitavan sikion ikdén. Miké tar-
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keintd asian kannalta: yhteiskunta voi liséksi ilmaista arvostuksiaan monin muin tavoin,
kuten esimerkiksi taloudellisesti tukien syntyvéan lapsen perhetta.

Yhteiskunnallisen vaikuttamisen ei tarvitse olla pakottamista. Vaikka yhteiskunnal-
lisesti voitaisiin muodostaa yleinen ndkemys &idille hyvaksyttdvistd terveysriskeisti
kysymyksen pisteytyksen muodossa ja suostuttelevia toimenpiteitd mitoitettaisiin timén
mukaan, didille voidaan toki tehda tdysin selviksi, etti lopullinen ratkaisu terveysriskin
hyviksymisestd on yksin hinen. Kéytdnndssi aivan ilmeisesti hoitava lddkéri joka tapa-
uksessa usein viestittdd éidille riskitilanteessa erdénlaisesta ”yhteiskunnallisesta hyvék-
syttdvyydestd” kertomalla, millaisia riskejd vastaavassa tilanteessa olevat muut &idit
ovat hyvéksyneet (vrt. ditien ratkaisuja hyvin tuntevan asiantuntijan haastattelukierrok-
sella esittdmé nékokohta c). Téllaisen tiedon neutraali ilmoittaminen on itse asiassa va-
hemmin johdattelevaa kuin vaikkapa vastaaminen didin kysymykseen: ”Miten sind toi-
misit minun asemassani?”

On siis kaksi asiaa, jotka on syyté pitdd erillddn. Toinen on didin tai vanhempien ehdo-
ton oikeus “viimeiseen sanaan” tietyissd hyvin véljasti mééaritellyissd yhteiskunnallisesti
hyviksytyissd rajoissa. Néistd rajoista selvésti tirkein on raskauden keskeytyksen vii-
meinen sallittu ajankohta. Toinen on “yhteiskunnallinen suotavuus” tai joissakin tapa-
uksissa kdytdnnOssd sen vastineena toimiva “normaali kdyttdytyminen”. Normaalin
kayttdytymisen mukaista Suomessa ilmeisesti nykyisin on, ettd kantasolulinjojen teke-
miseen tarvittavissa vaiheissa (munasolu- tai blastokystivaiheessa) olevien alkioiden
vuoksi ei olla lainkaan valmiit hyviksymién &didin terveyttd vaarantavia riskejd. Sen
sijaan asiantuntijan esittdmén “kdytdnnon normin” mukaan ollaan valmiit hyvaksymaééin
jopa 20 %:n luokkaa olevia didin kuoleman riskeja sikididen osalta, jotka ovat keskosra-
jan tuntumassa. Téllaisen kdytinnon normin olemassaoloa ei voi kuitata seuraavalla
filosofipanelistin periaatteessa toki oikealla kannanotolla nékdkohtaan c:

Tamé on tilastollisesti mielenkiintoinen tulos. Sen pohjalta ei kuitenkaan
voida péételld, millaisia valintoja raskaana olevien naisten pitéisi tehdi. Mo-
raalissa ei ole kysymys enemmistopéétoksista.

Geenigeneralisti esitti samaan asiaan liittyvan sarkastisen huomion:
Se, ettd esim. alkoholistiditejd ei pakkohoideta, kuvastaa, ettd sikiolld ei ole
samaa ihmisarvoa kuin lapsella. Lapsi huostaanotettaisiin, jos joku juottaisi
sille viinaa.

Yhteiskunnallisen suotavuuden suhteen jokainen voi toki tehdé arvioitaan — jopa miehet

tai lisddntymiskyvyttomit. Suotavuuteen my0Os aivan ilmeisesti vaikuttaa, mitd al-
kiokantasoluilla voidaan tehdi sellaista, mihin aikuiskantasolut eivét jérjellisin kustan-

207



nuksin pysty. Tédssd keskustelussa alkion itseisarvon yhteiskunnallisella maarittelylld on
merkityksensé, kuten filosofipanelisti pani merkille kommentoidessaan nikdkohtia a ja
b:

Alkiotutkimuksen avulla voidaan 16ytd4 hoitokeinoja sairauksiin. Se, ettd
jollain keinolla voidaan 16ytdd hoitokeinoja vakaviin sairauksiin, ei kuiten-
kaan yksinddn riitd oikeuttamaan tuota keinoa. (Esimerkiksi ei-
vapaaehtoisilla ihmiskokeilla voitaisiin 10ytéé hoitokeinoja sairauksiin, mut-
ta emme silti pidd niitd hyvéksyttdvind). Néin ollen on tirkedd kdyda kes-
kustelua siitd, onko alkiotutkimus hyvéksyttdvd keino. Alkiotutkimuksen
hyvéksyttdvyys ndyttdd paljolti riippuvan alkion ihmisarvosta. Néin ollen
keskustelua siitd on tarkedd kayda.

Hoitokeinoja voidaan 16ytd4 monilla eri tavoilla. Se, ettd alkiotutkimukselle
on olemassa vaihtoehtoja, ei kuitenkaan sinélldédn tarkoita, ettd alkiotutki-
musta ei pitéisi lainkaan tehdé (filosofi 1).

9.3. Eettiset periaatteet ja menetelmét alkioiden hankinnassa tut-
kimus- ja lisdédntymistarkoituksiin

Suomalaisten asiantuntijoiden monin kohdin poikkeavat eettiset ndkemykset Sveitsin
arvioinnissa esitetyistd heijastelevat niitd suuria eroja, joita vallitsee alkiokantasolujen
késittelyn osalta eri EU-maiden kesken. Lainsdddénndllinen tilanne kantasolujen kdyton
osalta oli vuoden 2001 lopussa seuraava Euroopassa lidhtien sallivimmista kadytinndisti
(Alkiot ..., 2001):

Englanti. Laki hedelmoityksestd ja alkiotutkimuksesta 1990. Minka ikéisia alki-
oita saa kiyttidi tutkimuksessa: Alle 14 vrk kylmaisdilytyksen jdlkeen. Kyl-
misiilytys: 5 vuotta, 10 vuotta asianomaisen suostumuksella. Tutkimuksen eh-
dot: Viranomaisten lupa. Rajoitukset: Muun kuin hoitotarkoituksessa tapahtuvan
tutkimuksen on edistettdvd hedelméttomyyshoitotekniikoiden parantamista, lisét-
tdvd synnynniisten sairauksien sekd keskenmenojen syiden tuntemusta, parannet-
tava ehkiisyvilineiden laatua, kehitettdvi jérjestelmid epédnormaalien geenien tai
kromosomien tunnistamiseksi ennen alkion kiinnittymistd kohtuun. Bioetiikan
valvonta: Bioeettinen komitea.

Suomi. Laki lddketieteellisestd tutkimuksesta 1999. Minki ikiisid alkioita saa
kayttia tutkimuksessa: Alle 14 vrk hedelmdityksen jilkeen. Kylmésailytys: 15
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vuotta, minké jdlkeen tuhottava. Tutkimuksen ehdot: Vain viranomaisten val-
tuuttamat laitokset. Rajoitukset: Alkioiden tuottaminen yksin tutkimustarkoituk-
siin on kielletty. Sikiotutkimus voidaan tehdd vain ainoastaan raskaana olevan
naisen kirjalliseen suostumukseen perustuen. Sukulinjaa muuttava tutkimus on
kielletty, ellei silld pyritd estiméédn tai hoitamaan vakavaa sairautta. Bioetiikan
valvonta: Vain viranomaisten valtuuttamat laitokset.

Ruotsi. Lait koeputkihedelmdityksestd ja alkiotutkimuksesta 1988, 1991. Minké
ikiisid alkioita saa kayttia tutkimuksessa: Alle 14 vrk hedelmdityksestd. Kyl-
misiilytys: Ei. Tutkimuksen ehdot: Alkio tuhottava tutkimuksen péétyttyd, al-
kion kiinnittiminen kohtuun tutkimustarkoituksessa on kielletty. Rajoitukset: Al-
kion geneettiseen muuttamiseen tahtidva tutkimus on kielletty.

Tanska. Laki avustetusta lisddntymisestd 1997. Minkai ikiisia alkioita saa kiyt-
tdd tutkimuksessa: Alle 14 vrk kylmaéséilytyksen jilkeen. Kylmasailytys: 1 vuo-
si asianomaisen ja puolison suostumuksella. Tutkimuksen ehdot: Alueellisen
eettisen komitean lupa. Tutkimuksen on edistettivd hedelmittoémyyshoitoteknii-
koiden parantamista, kehitettdvd alkiodiagnostiikkaa. Rajoitukset: Geneettisesti
erilaisten alkioiden tai niiden osien yhdistiminen on kielletty. Tutkimuksessa kay-
tettyjd munasoluja ei saa siirtdd kohtuun. Bioetiikan valvonta: Kansallinen eetti-
nen komitea.

Ranska. Lait 1994, 1997. Minka ikiisia alkioita saa kiyttia tutkimuksessa:
Alle 7 vrk kylmasiilytyksen jilkeen. Kylmésdilytys: 5 vuotta, jonka kuluessa
puolisot voivat luovuttaa alkion toiselle pariskunnalle. Tutkimuksen ehdot:
Riippumattoman komitean lupa ja puolisoiden lupa. Tutkimuksesta on oltava véli-
tontd hyotyé sikidlle tai lisdéntymislddketieteelle. Rajoitukset: Alkioiden tuotta-
minen yksin tutkimustarkoituksiin on kielletty. Sukulinjaa muuttava tutkimus on
kielletty. Bioetiikan valvonta: Kansallinen eettinen komitea.

Espanja. Laki avustettua lisdédntymisti koskevista tekniikoista 1988. Minka ikéi-
sid alkioita saa kiyttii tutkimuksessa: Alle 14 vrk vanhempien suostumuksella.
Kylmisiilytys: 5 vuotta. Tutkimuksen ehdot: Tutkimuksen oltava diagnostista
tai hoitoon tahtdavad, muussa kuin hoitotarkoituksessa tapahtuvaa tutkimusta lupa
harjoittaa vain elinkelvottomilla alkioilla ja vain, jos sitd ei voi harjoittaa eldimil-
14.

Kreikka. Terveysasioita kisittelevian yleisneuvoston julkilausuma vuonna 1998.
Minkai ikiisid alkioita saa kiyttai tutkimuksessa: Alle 14 vrk hedelmdityksen
jilkeen. Kylmaésiilytys: Ei. Tutkimuksen ehdot: Eettisen komitean lupa. Rajoi-
tukset: Kloonaus selkeisti kielletty. Bioetiikan valvonta: Eettisid komiteoita.
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Saksa. Laki alkioiden suojelusta 1992. Minki ikiisié alkioita saa kiyttii tut-
kimuksessa: Ei saa kiyttdd lainkaan. Kylmésiilytys: Kielletty. Tutkimuksen
ehdot: Sallittu vain, jos hyotyd alkiolle, muussa tapauksessa kuin
hoitotarkoituksessa kielletty. Rajoitukset: Kloonaus kielletty. Alkioiden
tuhoaminen kielletty ja alkioiden luonti vain raskaustarkoituksiin on sallittu.
Alkion totipotenttisolujen erottaminen ja kayttd tutkimuksessa ja diagnostiikassa
on kielletty. Bioetiikan valvonta: Liittovaltion l4édketieteellisen jirjeston eettisié
kysymyksié kisittelevéd keskuskomissio.

Itdvalta. Laki lisdéntymislddketieteestd 1992. Minkai ikiisiéd alkioita saa kayttai
tutkimuksessa: Ei lainkaan. Kylmisiilytys: 1 vuosi. Tutkimuksen ehdot: Kiel-
letty. Myos alkioiden lahjoittaminen on kielletty. Rajoitukset: Lisddntymishoito
sallittu vain vakituisessa heteroseksuaalisessa suhteessa oleville ja vain yhdelld
varhaismunasolulla. Bioetiikan valvonta: Eettinen komitea tutkimuslaitoksissa.

Irlanti. Sd4dellddn vuonna 1983 tehdylld perustuslain muutoksella. Tutkimuksen
ehdot: Kaikki tutkimus ja kaytto kielletty.

Lainsdadéntdtilanne on epéselva tai lainsdddantdd ei ole lainkaan Belgiassa, Italiassa,
Luxemburgissa ja Alankomaissa. Sveitsissd néyttdisi vuosina 2001-2002 tehdyn tekno-
logian arvioinnin pohjalta olevan syntymissa Saksaa muistuttava lainsdddantd. Myos
arvioitsijan (Hiising ym., 2002) valinta saksalaisesta tutkimuslaitoksesta (ISI, Institut
fiir System und Innovazion Forschung, Karlsruhe), néyttdisi tukevan téllaista johtopaa-
tosta.

Asiantuntijat saivat arvioitavakseen tilannetta Suomessa vuonna 2015 kuvaavia viéittei-
td. Vditteitd kommentoivat 10—11 panelistia.
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Taulukko 14. Lisddntymis- tai tutkimustarkoitukseen kdytettyjen alkioiden hankinta

2015
Hankinnan eettiset periaatteet asian- Haastatteluihin Asiantuntijoiden
tuntijoiden hyviksymisjirjestyksessi perustuva arvio osuus, jotka ar-
tilanteesta 2015 | vioivat tilanteen
vallitsevan 2015
Alkioiden tutkimuskayton/hoitojen nykyiset eh-
dot s‘z.ulyyat”[‘?a?pntteln epnqllaan Suorpessa '(ks. Kylla 100 %
edelld lainsddddnndn maittainen vertailu, erityi-
sesti Suomi).
Kyetddn valvomaan, ettd Suomessa hoitoihin
kaytetyt alkiokantasolut on tuotettu todella he- Kylla 100 %
delmoityksestd yli jadneistd soluista.
Tumansiirtoon (kloonaukseen) perustuvien kan-
tasolujen kaytto sallitaan Suomessa erityis- Ei 23 %
ryhmille lisddntymiseen.
Sukusoluihin vaikuttaminen geenin siirroilla .
: o . Ei 20 %
sallitaan rajatuissa tapauksissa.
Alkioita saa tuottaa Suomessa pelkastiddn .
: . Ei 13 %
tutkimustarkoituksiin.

Keskustelua aiheesta viriteltiin tutkimuksen toisella kierroksella seuraavilla ndkokohdil-

la:

a) Miten tahansa kehitystd sdddellddnkin, sen pitéisi olla loogista ja yksise-
litteistd. Esimerkiksi Belgiassa alkion soluja ei saa tuottaa tutkimustarkoi-
tuksiin, mutta maahan saa tuoda ns. ulkomaalaisia alkionsoluja ja kayttad
niitd. Téllainen kaksinaismoralistinen késitys ei ole omiaan parantamaan tut-
kimusolosuhteita.

b) Miten tulisi suhtautua kaupalliseen toimintaan alkioiden hankinnassa?
Miten tulisi kohdella yritysté, joka hankkii alkioita kehitysmaista "vapaach-
toisilta" luovuttajilta, joita palkitaan tuntuvilla "lahjoilla" (esim. 1 000 eu-
roa). Tdmén tyyppisestd toiminnasta on tiettyd ndytt6d. Kaupallistumista voi
pitdd suurena uhkana alan kehitykselle.

c¢) Tautia kantamattoman vanhemman kloonaamisessa tumansiirrolla on pal-

jon ongelmia. Tdlloin kloonataan vanha” solu, jossa on tuhansia ja tuhansia
mutaatioita. Tuloksena syntyy joka tapauksessa epédtdydellinen yksild, jolla
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tulee olemaan erilaisia vaivoja. Tutkittaessa kloonattuja eldimid on kdynyt
selkedsti ilmi, ettd kaikki kloonatut yksil6t ovat jollain tavoin epanormaale-
ja. Vanhemmat tuskin haluavat itselleen lasta, jolla olisi joka tapauksessa jo-
tain poikkeavuuksia. Ihmiskloonaus, sitten kun se tehdéan, tulisi tehdd kayt-
tden menetelmid ja tekniikoita, jotka varmasti takaavat terveen uuden yksi-
16n syntymisen. Tétd samaa periaatetta tulisi soveltaa myds esimerkiksi
lemmikkieldimiin. Koirat, joita erds Kalifornialainen yritys kloonaa, voivat
aiheuttaa vakavaa vaaraa, mikéli ne ovat jollakin tavoin luonnevikaisia.

d) Tuman siirtoon perustuvaa partenogeneettisté lisddntymisti voisivat halu-
ta paitsi lisddntymiskyvyttomét myds esimerkiksi pienend kuolleen lapsen
vanhemmat hinen soluistaan. Kiinnostuneita olisivat myds naisparit, joille
voitaisiin kehittda todellinen yhteinen jélkeldinen yhdistdmalld heiddn kaksi
haploidisoluaan.

e) Geenien siirrossa sukusoluihin on jo nyt edistytty niin paljon, ettd geenin
siirto juuri oikeaan paikkaan onnistuu noin 98 % todennikoisyydelld. Toi-
mittaessa in vitro mahdollinen virhe voidaan vield tarkistaa kahdeksansolu-
vaiheessa. Menettely soveltuu erityisesti yhden tai muutaman geenivirheen
(esim. perinndllisen taudin) torjuntaan.

f) Lopullisten paitdsten kantasolujen kdytostd ja sen turvallisuudesta tulee
nojata tiukasti asiantuntijoiden lausuntoon. Kansanedustajat eivit ole asian-
tuntijoita kantasolututkimuksessa ja toimivat monesti tunteiden ja luulotte-
lun perusteella. Harhatietimys perustuu usein liikkeiden, kuten geenitur-
vayhdistyksen, virheelliseen ja tdysin perusteettomaan argumentointiin asi-
oista, jotka ovat vain 16yhisti liitoksissa toisiinsa.

g) Jotta poliittiset ratkaisut kantasoluihin liittyen tehtéisiin valistuneesti, va-
eston tiedon tasoa tulisi nostaa ja kuulla mm. erilaisia potilasjirjestdjd, myos
niitd, jotka voivat hydtyd kantasoluhoidoista. Viestod on pyritty viime ai-
koina johtamaan harhaan esittimaélld ylimitoitettua toiveikkuutta aikuiskan-
tasolujen mahdollisuuksista.

Kommentoineet asiantuntijat uskoivat kantasolujen kdyton ja sen valvonnan perustuvan
vuonna 2015 hyvin samanlaisiin perusteisiin kuin nytkin. He olivat yksimielisid siit4,
ettd 2015 kyetddn valvomaan, ettd Suomessa hoitoihin kdytetyt alkiokantasolut on tuo-
tettu todella hedelmoityksestd yli jddneistd soluista. Keskeisend uhkana voi pitdd nako-
kohtien a) ja b) tapaan alkioiden hankintaa ulkomailta ja erityisesti kehitysmaista. Kaksi
filosofia esitti kommentteja tésti asiasta:
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Munasolukauppa on suuri eettinen ongelma. Lahjoittamisen pitdisi perustua
todelliseen vapaaehtoisuuteen, ei suuriin houkutuksiin, joita on vaikea vas-
tustaa. Kehitykseen voidaan reagoida eri tavoin. Yksi mahdollisuus on lain-
sdadannolla kieltdd alkioiden ja sukusolujen tuonti maahan tai rajoittaa nii-
den tuontia siten, etté tillaisten kaupallisten firmojen tuotteiden tuonti tulee
kielletyksi. Jos asiaan ei puututa lainsdddédnnolld, tutkijayhteison oma mo-
raalinen ja eettinen sddnnosto ja kidytintd voi rajoittaa kaupankdyntia téllais-
ten firmojen kanssa (filosofi 1).

Alkioiden tuonnin salliminen on johtamassa hirvittaviin ndkymiin: mité to-
denndkdisimmin naisten riistoon koyhissd maissa. Alkioiden hankinnan
mahdollinen kaupallistuminen on karmivaa. Viestoliitto hankkii nytkin ve-
ndléisiltd naisilta Pietarista munasoluja hedelmdityshoitoihin. Tastd ei ole
keskusteltu julkisuudessa lainkaan. Suomalaiset pariskunnat tarvitsevat mu-
nasoluja ja vendldisnaiset rahaa (n. 200 €/ munasolu) (filosofi 2).

Suhtautuminen tuman ja geenin siirtoihin jakoi panelisteja. Nékokohdissa c), d) ja e)
toisaalta varoiteltiin tuman ja geenien siirtoon liittyvistd vaikeuksista, mutta toisaalta
my0s korostettiin, ettd onnistuminen erityisesti geenien siirroissa on paljon parantunut
takavuosista. Nékokohtaan c) sisdltynyt piilevd oletus joskus tulevaisuudessa tapahtu-
vasta ithmiskloonauksesta kirvoitti kantasolututkijalta kommentin jos — ei kun — toteu-
tuu...” ja filosofilta kysymyksen, kuinka ihmiskloonauksen onnistuminen voidaan kos-
kaan taata ilman ihmiskokeita. Kuten edellisessd luvussa todettiin, vuoden 2002 lopussa
julkistettiin kohu-uutinen ihmisen kloonaamisesta, mitd ei kuitenkaan ole voitu vahvis-
taa ja jonka uskottavuus on hyvin kyseenalainen.

Geenigeneralisti katsoi, ettd ndkokohdassa d) esitetty partenogeneesi on nykytiedon
mukaan mahdotonta: osan geeneisté pitdi tulla isdltd, osan didiltd. Tama ei haittaa kloo-
naamisessa, koska kyseisessé solussa leimautuminen (imprinting) on jo tapahtunut, mut-
ta se haittaisi kahden munasolun yhdistimisessd (tai kahden siittion). Sama geeni-
generalisti kommentoi my0s geeninsiirtoa yhden geenin aiheuttamien perinnéllisten
tautien torjunnassa (nikokohta e) Hinen mukaansa on ddrimmaéisen harvinaista, etti
geenivirhe on joka sukusolussa eli sama tulos voidaan normaalisti saada aikaan al-
kiodiagnostiikalla.

Filosofipanelistin mukaan partenogeneesi muuttaisi radikaalisti ihmisend olemisen ehto-
ja — kuollutta ei nyt saa takaisin edes kloonaamalla. Se voisi merkitd myds huonoa
miessukupuolen kannalta: olisiko miehet todella voitava syrjdyttdd totaalisesti ihmissu-
vun lisddntymisesti?
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Vaikka kommentoineiden panelistien selvd enemmisto ei uskonut tuman ja geenien siir-
toihin vuonna 2015, on kiintoisaa, ettd keskeinen geenigeneralisti oli valmis ottamaan
nithin molempiin mydnteisen kannan. Myoskéédn yksi filosofi ei ndhnyt estettd kloo-
naamiselle ja geenien siirrolle, jos ne vain voivat tapahtua turvallisesti. Kloonaamisen
suhteen hén esitti puolittain hyvéksyvén ja puolittain vastustavan kannanoton:

El, koska maailmassa jo muutenkin liitkaa ihmisid ja paljon orpoja, ja sosi-
aalinen vanhemmuus on geneettistd tirkedmpdd. Lisdksi menetelmé on tus-
kin vield vuonna 2015 kovinkaan luotettava. KYLLA, koska mahdollisuus
geneettiseen vanhemmuuteen tarjotaan muillekin erityisryhmille ja jos ja
kun geneettistd vanhemmuutta pidetdén kovin térkednd, niin oikeudenmu-
kaisuuden nimissé oikeus olemassa olevien teknisten apujen kayttoon tulisi
olla kaikilla (filosofi 1).

Toinen filosofi edusti varovaisempaa kantaa molempiin asioihin:

Kloonaus ei ehkd sindllddn ole moraalisesti tuomittavaa. Télld hetkelld (ja
uskoakseni my0s vuonna 2015) kloonaukseen liittyy kuitenkin niin suuria
riskejd (kloonille ja raskaana olevalle naiselle), ettd kloonausta ei pitiisi sal-
lia. Tekniikat ovat vield liian kehittymattomia.

Mydoskddn siind, ettd geeninsiirroilla vaikutetaan sukusoluihin, ei sindlldin
ole mitddn moraalisesti tuomittavaa. Olisihan periaatteessa vain hyvi, ettd
perinnoéllistd sairautta ei parannettaisi vain henkil6iltd itseltddn, vaan myos
hénen tulevilta jélkeldisiltdén. Téssdkin on kyseessé tekniikoiden tdimén het-
kinen kehittyméttdmyys. Koska geeninsiirtotekniikoita ei hallita viel4 riitta-
van hyvin, olisi moraalisesti kyseenalaista vaikuttaa sukusoluihin, jolloin
muutokset periytyvét hoidettavan jélkeldisillekin. Tekniikoiden kehittyessa
téllainen vaikuttaminen kuitenkin tulee hyviksyttiviksi (filosofi 2).

Nékokohta f) vaikutti filosofipanelistista kovin elitistiseltd. Kansanedustajat voivat ha-
nen mukaansa tehdd paatoksid asiantuntijalausuntoihin nojaten. On kyseenalaista pais-
tad yhden alan asiantuntijoita muokkaamaan lainsédédéntod mielensd mukaiseksi. Toisen
filosofin mukaan myds asiantuntijoilla on monenlaisia sidoksia ja sidonnaisuuksia (eri-
tyisesti taloudellisia). Ei ole riippumatonta asiantuntemusta. Geenigeneralisti piti ndko-
kulman g) mukaista tiedon yleistason nostamista erityisen tarkednd. Filosofipanelisti
epdili, ettei ndkokohdan esittimad aktiivista harhaanjohtamista ole tapahtunut, vaan
pikemminkin kyse on ollut ylimitoitetusta toiveikkuudesta.
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10. Kuinka hyodyntaa ihmisen perimia ja kantasoluja koske-
vaa tietoa parhaiten kansanterveytta tai kansantaloutta edis-
taen?

10.1. Tarkeimmét tuotealueet, jotka perustuvat ihmisen perimii ja
kantasoluja koskevaa tietoon

Arvioinnin haastattelukierroksella kaikilta asiantuntijoilta tiedusteltiin mitd he pitivét
tarkeimpiné erilaisista ihmisen perimii tai kantasoluja koskevan tiedon sovellutuksista.
Tarkeyttd tarkasteltiin kahdelta kannalta: kansanterveyden ja talouden. Panelistien eri-
laista tapaa tarkastella tulevaisuutta kuvaa se, ettd kaikkiaan 22 panelistia, jotka ottivat
kantaa tirkeyskysymykseen 11, ottivat kantaa pelkéstidén kansanterveyden kannalta, 4
pelkéstiin talouden kannalta ja vain 7 molemmilta kannoilta. Yhdestétoista talouteen
kantaa ottaneesta 7 oli talouseksperteiksi nimettyja.

Haastattelukierroksella annetut vastaukset on koottu taulukkoon 15. Taulukossa on esi-
tetty ne sovellutukset, jotka haastatellut ennakoivat kolmeksi tarkeimmaksi (I:ksi, IT:ksi
ja lII:ksi tirkein) kansanterveyden ja kansantalouden kannalta vuonna 2010. Vastaukset
on esitetty sovellutusalueittain osuuksina kaikista ko. tirkeyssijalle asetetuista. Eli jos
esimerkiksi tietty sovellutus sai neljd mainintaa I sijalle kansanterveyden kannalta ja
kaikkiaan mainintoja ko. sijalle oli 20, osuudeksi muodostui 20 %.

Jos verrataan paneeliin taloudellisena eksperttind valitun kannanottoja muiden kannan-
ottoihin, olennainen ero oli lddkkeiden valmistuksen (sovellutuskohde 2) korostaminen
verrattuna diagnostisten tuotteiden kehittdmiseen (sovellutuskohde 1). Tdma ero tuli
ndkyviin sekd kansanterveyden edistdmisen ettd varsinkin kansantaloudellisen edulli-
suuden osalta. Haastattelukierroksella kysyttiin myos niitd sovellutuskohteita, joista
suomalaisesta tutkimuksesta olisi eninten hyotyéd kehitysmaille. Téllaiseksi hy&tymis-
kohteeksi nimettiin ylivoimaisesti useimmin kohtana 3 taulukossa mainitut rokotukset.
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Taulukko 15. Tdrkeimmdt ihmisen perimddn liittyvin tiedon ja kantasolututkimuksen

sovellutukset

Sovellutuskohteet I sijojen perus-
teella kansanterveyden kannalta
jirjestettyini

Kansanterveyden kannalta tér-
keimmat sovellukset 2010, sijat

%

Kansantalouden kannalta tér-
keimmit sovellukset 2010, sijat

%

II

I

II

I

1. Geenitestien kehittdminen ja myy-
minen tautien tai niihin altistumisen
toteamiseksi, lddkkeiden ja hoitojen
tehokkuuden arvioimiseksi, ravintoai-
neiden sopivuuden toteamiseksi tms.
ottaen huomioon yksilon geneettinen
profiili (pharma-cogenetics)

47

18

11

38

17

2. Ladkkeiden valmistus maailman-
markkinoille

18

12

11

31

25

18

3. Rokotteiden ym. ennaltaechkdisyn
muotojen valmistaminen maailman-
markkinoille

12

12

4. Testauksissa tarvittavien instru-
menttien ja reagenssien valmistus ja
myynti (mm. biosirut)

29

50

5. Solujen tuotanto kantasoluilla (kan-
tasolut, verisolut in vitro tms.)

12

16

18

6. Funktionaalisten elintarvik-keiden
valmistaminen, jotka ottavat huomi-
oon niiden geneettisen sopivuuden
asiakkaalle (vrt. laktoosi-
intoleranssigeeni)

26

16

7. Sekvensointi-informaation kokoa-
minen ja myynti ihmisen periméstd,
vaihtelusta ihmisten vélilld ja vertailut
alempien organismien sekvensseihin

11

8. Spesifien kantasoluhoitojen jérjes-
tdminen tiettyihin tauteihin mm. Par-
kinsonin tauti-, Alzheimerin tauti,
diabetes, syddnviat

9. Sopivien tuotantoalustojen kehitté-
minen ladkkeiden ja funktionaalisten
elintarvik-keiden valmistukseen

11

27

10. Testielimien tuottaminen ladkkei-
den kokeilua varten kantasoluilla

YHTEENSA

101 %

101 %

101 %

101 %

100 %

99 %
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Haastattelukierroksella oltiin yleisesti sitd mieltd, ettd kantasoluhoidot eivit ole kehitty-
neet vield kansanterveyden kannalta merkittdvien hoitojen tasolle 2010, vaikka muuta-
mat alan asiantuntijat nimesivdt ne kansanterveyden kannalta keskeisimpiin tulevien
odotusten perusteella. Lihtien tdstd havainnosta tarkastelun kansanterveydellisen ja
kansantaloudellisen hyddyn arvioinnissa otettiin tutkimuksen toisella kierroksella uu-
deksi viitevuodeksi 2015. Asiantuntijoita pyydettiin haastattelukierroksen tapaan ni-
medméddn kolme ko. vuonna kansanterveydellisesti ja kansantaloudellisesti keskeisinti
sovellutuskohdetta.

Johtuen ilmeisesti siitd, ettd eri sovellutuskohteita koskevan kansanterveydellisen ja
kansantaloudellisen kokonaisarvion esittdminen oli toisen kierroksen lomakkeen vii-
meisessd osassa ja vastaamista ei “valvottu” haastattelukierroksen tapaan, vastausaktii-
visuus jdi toisella kierroksella hyvin alhaiseksi. Ainoastaan seitsemdn asiantuntijaa
kommentoi kysymystd. Heistd kolme oli taloustuntijoita.

Keskustelua aiheesta arvioinnin toisella kierroksella johdateltiin seuraavilla kansanta-
loudelliseen merkitykseen liittyvilld ndkokohdilla:

a) Pohdittaessa sitd, mikd on Suomessa taloudellisesti edullista télla alueella,
on hyvi tiedostaa erditd perusasioita. Yhden ldékkeen valmistus maailman-
markkinoille siten, ettd omistaa/on saanut lisenssin kautta kaikki valmistuk-
seen tarvittavat patentit ja on tehnyt onnistuneesti eldin- ja kliiniset kokeet
maailman mittakaavassa, vaatii nykyisin miljardin markan suuruusluokkaa
olevan panostuksen ja voi kuitenkin johtaa epdonnistumiseen. Kuitenkin jos
tarkastellaan nykyisin ty0llistymistd Suomessa lddkkeiden/diagnostisten
valmisteiden/ reagenssien valmistukseen, lddkkeiden valmistus on edelleen
avainasemassa. Ladkkeiden valmistuksessa tyoskentelee noin 5 000 — 6 000
henked (1&hinnd Orion ja Leiras), joiden tydllistyminen tosin riippuu muu-
tamasta menestystuotteesta. Diagnostiikka ja reagenssit tyollistivit yhteensd
Suomessa noin 1 500 — 2 000 henkeé.

b) Koska lddkkeiden tai rokotteiden valmistus niyttdé tulevaisuudessakin ole-
van alalla taloudellisen menestymisen perusvaihtoehto, olennainen kysymys
on, missi ladkkeiden valmistuksen elinkaaren vaiheissa Suomessa halutaan
toimia. Toinen vaihtoehtoehto on suuntautua entistd méératietoisemmin dia-
gnostisiin tuotteisiin mm. geneettiseen testaukseen perustuen. Taloudellisel-
ta kannalta markkinat eivat kuitenkaan néyttdisi olevan sielld kovin suuret ja
esimerkiksi biosirujen markkinoilla vallitsee kova kilpailu siitd, kuka kyke-
nee valtaamaan asemat standardisirujen valmistajana. Tosin tilanne saattaa
olennaisesti muuttua tdsmihoitojen yleistyessd. Vield yksi mahdollisuus
ndyttéisi olevan suuntautuminen terveysvaikutteisiin elintarvikkeisiin. Suh-
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tautuminen geneettisesti muunneltuun ruokaan on kuitenkin Suomessa
huomattavasti kielteisempad kuin Yhdysvalloissa.

Tadhin yhteyteen on mielekéstd liittd4d myos niitd haastatteluvaiheen pohjalta muodos-
tettuja ndkokohtia, jotka esitettiin arvioinnin toisella kierroksella myShemmin, mutta
jotka olennaisesti liittyvit eri sovellutusalojen suhteelliseen lupaavuuteen:

¢) Tekes on rahoittanut Turun geenisirujen hyddyntdmiskeskusta ja kdynnista-
nyt monia lddkealan ja erityisesti geenitiedon hyddyntdmisen tulevia mah-
dollisuuksia selvittelevid teknologiaohjelmia (mm. Diagnostiikka 2000,
Lagdke 2000). Uusin kdynnistetty ohjelma on Neobio 20 milj. markan rahoi-
tuksella, jossa pyritdén tarkastelemaan biotekniikan kaukaisempiakin kehi-
tysmahdollisuuksia. Toistaiseksi Tekes on rahoittanut vain yhtd kantasolui-
hin liittynyttd kehitysprojektia.

d) Bioteollisuudessa voisi Tekesille tehdyn l4ddkeklusteria koskevan selvityk-
sen mukaan vuonna 2010 tydskennelld noin 12 000 henked. Menestyksen
lahtdkohtana voisivat olla hyvin tutkitut suomalaiset taudit. Yksi menestys-
alue voisivat olla ruokavalioon liittyvdt vaivat (esim. laktoosi-
intoleranssigeeni). Bioinformatiikan osalta puuttuu menestykseen vaaditta-
via taitoja. Standardisoituvilla ja kovasti kilpailluilla biosirujen tuotannon
markkinoilla tuskin voidaan menestyd. Standardisiruja voidaan toki hyodyn-
tdd menestystuotteissa kuten Nokia kénnykdoissdén piisiruja.

e) Lédkealan liikevaihto Suomessa voisi olla 800—1 000 miljoonaa euroa
vuonna 2010 ja diagnostiikan noin 150 miljoonaa euroa. Taustana télle ar-
violle on, ettd ladkealan maailmanmarkkinoiden on arvioitu silloin olevan
noin 350 miljardia euroa ja in vitro diagnostiikan vain runsaat 15 miljardia
euroa.

Kaikki kommentoineet talousasiantuntijat asettivat vuoden 2015 tapauksessa kansanter-
veyden kannalta tirkeimmaiksi sovellutuskohteeksi taulukon ensimmaéisen sovelluksen
eli geenitestien kehittdmisen ja myymisen tautien tai niihin altistumisen toteamiseksi.
Kansantaloudellisen merkityksen osalta yksi heistd asetti sen ensimmaéiseksi, kaksi toi-
seksi tarkeimmaéksi. Kaksi taloustuntijaa piti 1ddkkeiden valmistusta kansantalouden
kannalta tirkeimpénd sovelluskohteena yhden pitdessd sitd toiseksi tdrkeimpéni. Kan-
santalouden kannalta kolmannelle sijalle kaikki asettivat taulukon sovelluksen 4 eli tes-
tauksessa tarvittavien instrumenttien ja reagenssien valmistuksen ja myynnin (mm. bio-
sirut). Vain yksi talousekspertti nimesi kantasolusovellukset (taulukon sovellus 8) kan-
santerveyden kannalta kolmen keskeisimmén joukkoon vuonna 2015. Kolmen tidrkeim-

218



mén joukossa mainittiin edelld mainittujen ohella sovellus 3 eli rokotteet ja sovellus 6
eli funktionaaliset elintarvikkeet.

Yksi alaan laajasti perehtynyt talousasiantuntija esitti seuraavan geenitestaukseen liitty-
vin kommentin:

Ensimmadisend mainittu sovellutuskohta on ymmairrettdvid laajasti. Geenitie-
to johtaa moneen uuteen diagnostiseen sovellutukseen, joka ei liity geenei-
hin. “Poikkitieteellinen” integraatio "lddke — diagnostiikka — instrumentti"
on nyt tutkimusedellytys, mutta 2015 business-konsepti. Siind onkin Suo-
men sauma.

Muut nelja kommentaattoria piti taloustuntijoihin verrattuna kantasolusovellutuksia
vuonna 2015 lupaavampina kansanterveyden kannalta. Tatd tosin selitti se, ettd yksi
neljastd kommentaattorista on kantasolututkija, joka asetti sovellutuksen 8, eli tautien
kantasoluhoidot kansanterveyden kannalta tirkeimmaiksi sovellutuskohteeksi ja sovel-
luksen 5, eli solujen tuotannon kantasoluilla toiseksi tdrkeimmaéksi. Kuitenkin myds
kaksi muuta neljastd kommentaattorista sijoitti kantasoluhoidot kansanterveyden kan-
nalta sijoille 2 ja 3. Kansantaloudellisen lupaavuuden osalta neljin kommentaattorin
vastaukset hajaantuivat taloustuntijoita enemmaén. Léékkeiden ja geneettisten testausten
ohella talouden kannalta kaikkein lupaavimmaksi nimettiin funktionaaliset elintarvik-
keet (sovellus 6) ja sopivien tuotantoalustojen kehittdminen (sovellus 9). Toiseksi tér-
keimmaéksi sovellutuksesksi jopa kolme neljdstd nimesi geneettisen testauksen eli sovel-
lutuskohteen 1. Muita taloudellisuudessa sijaluvuille II tai III nimettyja olivat ladkkeet,
kantasolusovellutukset, instrumenttien ja reagenssien valmistus sekd funktionaaliset
elintarvikkeet.

Muiden kuin taloustuntijoiden kommentteja kysymykseen olivat seuraavat:

Maailmanmarkkinat lddkkeiden osalta ovat 360 miljardia euroa vuodessa, in
vitro -diagnostiikassa 22 miljardia euroa. Pelkdn diagnostiikan varaan on
paha heittdytyd, mutta toisaalta lddkekehitys on kilpailtua ja riskialtista. Yh-
den lddkkeen kehittdminen maksaa nykyéddn noin 800 miljoonaa euroa
(NIH-tutkija).

Mielesténi tulevaisuuden sovellusten kannalta on tdrkeintd kyetd yhdisté-
main tehokkaasti diagnostiikka ja lddkekehitys (geenispesialisti).

Taloudessakin on viltettdva yltiopositiivisia odotuksia. Tutkimus ei valtta-

mattd tuota litketaloudellisesti tuottoisia sijoituksia kovin nopeasti, vaikka
tuottaakin yhd enemmaén informaatiota (filosofi).
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Asiantuntijoilta tiedusteltiin arvioinnin toisella kierroksella my6s, minka erityisen suo-
malaisen genomi- tai kantasolutiedon sovellutuksen he arvioivat tirkeimmaéksi vuoteen
2015 mennessi kehitysmaille. Kysymykseen saatiin seuraavia vastauksia:

Mielesténi nykykehityksen valossa on epitodenndkdisté, ettd kehitysmaiden
“keskivertokansalaisilla” tulee olemaan mahdollisuutta hydtyd em. sovellu-
tuksista (ellei “kansainvélinen yhteis6”, kuten WHO tai vastaava organisaa-
tio toimi sponsorina). Maksukykyiset kansalaiset hyotyvét niistd asuinmaan-
sa taloudellisesta asemasta riippumatta (taloustuntija).

Geenitestaukset ja diagnostiset kitit ja sovelluksissa koulutusapu (kantasolu-
tuntija).

Funktionaaliset elintarvikkeet (NIH-tutkija).

En usko, ettd mikdin tiedossani oleva sovellus voisi olla erityisen tdrked
juuri kehitysmaille — ainakin yritykset tédhtddvét tuotteilla ensisijaisesti ke-
hittyneiden maiden markkinoille (filosofi).

Rokotteet ja lddkkeet (geenispesialisti).

10.2. Suuntautuako ladkkeiden valmistukseen vai diagnostiik-
kaan?

Yksi tarked valinta, joka jakoi asiantuntijoiden mielipiteet ja jota jo tarkasteltiin edelld
nidkokohdissa ja kommenteissa, on kysymys suuntautumisesta lddkemarkkinoille tai
diagnostisten tuotteiden markkinoille. Kansainvélisten lddkemarkkinoiden liikevaihto
on valtava, mutta kilpailu alalla on kovaa ja edellyttda ainakin nykyisin suurta taloudel-
lista riskinottoa. Diagnostisten tuotteiden markkinat ovat nykyisin murto-osa lddke-
markkinoiden liikevaihdosta, mutta kuten kuultujen asiantuntijoidenkin arviot osoitta-
vat, ala on kansanterveyden kannalta hyvin tirked ja suomalainen osaaminen on alalla
korkeaa kansainvilistd tasoa. Asiantuntijoille esitettiin seuraava véite:

Suomen tulisi keskittya erityisesti edistiméidn diagnostisten ja reagenssituot-
teiden valmistusta tai nithin vélittdmésti perustuvia hoitoja. Ko. tuotannon
litkevaihto ja tydllistdvyys ylittdd vuonna 2015 lddkkeiden valmistuksen lii-
kevaihdon ja tyo6llistivyyden.
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Perustuen haastattelukierroksella annettuihin vastauksiin ennakkoarviona esitettiin, etti
enemmistd erityistuntijoista on taipuvainen olemaan eri mieltd. Kantaa viitteeseen ot-
taneiden kuuden asiantuntijan ndkemykset jakaantuivat kuitenkin tasan véitteen hyvak-
syviin ja sitd vastustaviin. Perdti kolme vastaajaa pididtyi “toisaalta kylld, toisaalta
ei”-vastaukseen. Néiden vastausten taustalla oli ndkemys, jonka mukaan diagnostiikka
ja ladkekehitys tulisi yhdistdd. Lupaaviksi diagnostiikka-tuotteiksi nimettiin:

Erityyppiset screening-testit, erityisesti vakavien sairauksien aikaisessa
diagnosoinnissa, kuten esimerkiksi syopamarkkeridiagnostiikassa ja neuro-
degeneratiivisten tautien ennakoinnissa. T&lloin seulontatutkimuksiin koh-
distetuilla varoilla (investoinneilla) voidaan estdd suurempien kustannusten
syntyminen, jos ja kun hoidot voidaan aloittaa ajoissa (taloustuntija 1).

Erilaiset pikadiagnostiset testit/jarjestelméat, DNA diagnostiikka, laborato-
rionautomaatio sinénsa (taloustuntija 2).

Harvinaisten geneettisten tautien diagnostiikka (geenigeneralisti).

Keskustelua véitteestd pohjustettiin paitsi edelld esitetyilld 1d4kealan ja diagnostiikka-
alan kokoa luonnehtineilla ndkokohdilla vield seuraavalla haastatteluvaiheen tuottamalla
nédkokohdalla:

a) Diagnostisten valmisteiden saanti markkinoille on paljon helpompaa kuin
ladkkeiden. Kehittdmisajat ovat 3—5 vuotta, kun ne lddkkeilld ovat 10-15
vuotta. Menestyminen vaatii pienempié investointeja. Kehityksen kiivastah-
tisuuden vuoksi pysyminen osaamisen kérjessé on télld alueella tirkedmpad
kuin ladkkeissd. Suomella on jo pitkd kokemus diagnostisista tuotteista mm.
monoklonaalisten vasta-aineiden osalta. On hyvin mahdollista, ettd tulevien
tdsmaéléddkkeiden ja esimerkiksi kantasoluihin perustuvien testausmahdolli-
suuksien vuoksi raja diagnostiikan ja lddkkeiden vélilld hdmértyy olennai-
sesti. Télloin arviot lddkemarkkinoiden ja diagnostiikkamarkkinoiden suu-
ruuseroista perustuvat ldhinnd nékdharhaan.

NIH-tutkija arvioi toisella kierroksella seuraavasti esitettyd ndkdkohtaa:

Liikkeelle paneva voima on lddkekehitys, ei diagnostiikka. Diagnostiikka
ilman sopivaa lddkehoidon ohjausta ei omaa arvoa, mutta lddkehoito, joka
madrdytyy diagnostiikan perusteella, on arvokas. Tatd kehitystd kohti far-
makogenomiikkaa ja farmakogenetiikkaa ajaa eteenpdin lddkekehitys, ei
diagnostiikka. Ladketeollisuus siis jatkossa sanelee sen, millé tavalla ja mi-
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hin suuntaan diagnostiikka kehittyy. Siten pelkdn diagnostiikan kehittdmi-
nen ei ole mielekésta.

Myos johtava talousasiantuntija ja geenispesialisti olivat samalla kannalla 14htien 1adk-
keiden valmistuksen liikevaihdosta:

Tilastollisesti in vitro -diagnostiikka-alan maailman markkinat ovat noin
5% ladkemarkkinoista, vaikkakin Suomessa diagnostiikkateollisuuden
osuus on télld hetkelld suhteellisesti suurempi. Suomalaisen diagnostiikka-
teollisuuden tulisi onnistua todella hyvin, jos se pystyisi ohittamaan nykyi-
senkin Suomessa toimivan lddketeollisuuden (taloustuntija 1).

Diagnostisiin ja reagenssituotteisiin tulisi panostaa nykyistd enemmén, mut-
ta ne tuskin ylittdvit lddkevalmisteiden liikevaihtoa (geenispesialisti).

Toinen geenispesialisti paétyi erilaiseen johtopddtdkseen:

Olen taipuvainen olemaan sitd mieltd, ettd reagenssiteollisuuden tydllistdva
vaikutus on vuonna 2015 suurempi kuin lddketuotannon. Esitettyjen niko-
kohtien perusteella lddketuotannon suhde reagenssituotantoon on maailmal-
la 20:1 ja meilld 3:1 (henkil6ind laskien). Tdma osoittaa, ettd olemme suh-
teellisesti selvdsti vahvempia diagnostiikkateollisuudessa. Panostaminen
reagenssiteollisuuteen, missé ollaan jo melko hyvié ja aidosti kansainvilisia,
voi tuottaa paremman kasvun kuin panostaminen lddketeollisuuteen, joka ei
ole juurikaan pystynyt kehittdméén kansainvélisen luokan innovatiivisia
tuotteita, vaan tottui toimimaan kotimarkkinoita suojaavan patenttilainsaa-
dédnndn ja viranomaisten sddtelemien (riittdvien) hintojen turvin. Yksi lipi-
murto ladketeollisuudessa voi tietysti muuttaa tilanteen, mutta sen todenni-
koisyys suomalaisessa lddketeollisuudessa lienee yhtd todennikodinen kuin
loton padvoitto.

Kaksi talousasiantuntijaa asettui vilittdville kannalle korostaen diagnostiikan ja ladk-
keiden valmistuksen ldheistd vuorovaikutusta:

Tédssd viitteessd on asetettu vastakkain kaksi toimialaa, jotka eivdt normaa-
lioloissa kilpaile suoraan keskenddn, vaan itse asiassa tdydentdvét toisiaan.
Mielestini panostuksia tulee jakaa kummallekin alalle. Kotimaisen ladkete-
ollisuuden (liikevaihdon) kehittyminen riippuu uusien “block-buster” tuot-
teiden saamisesta kansainvélisille markkinoille. Yksikin tillainen tuote voi
kdantaa “’kilpailun” pharmasektorin eduksi [VD-sektoriin verrattuna. Histo-
riallinen kehitys on kuitenkin toistaiseksi ollut pédinvastainen: kotimaisten
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alkuperdisvalmisteiden ja “geneeristen ladkevalmisteiden” (ns. rinnakkais-
valmisteiden) markkinaosuus on laskenut n. 1—2 % vuosivauhtia, kun taas
diagnostisten tuotteiden vienti on kasvanut muutaman prosentin vuosivauh-
dilla tuoteryhméstd riippuen. LahtGvolyymit ovat tietenkin erilaiset ja sel-
vésti pharman eduksi, mutta tulevaisuudessa tullaan kdyttdméain yhad enem-
mén tdsméldékitystd, jonka tueksi tarvitaan myos tdsmadiagnostiikkaa (ta-
loustuntija 1).

Diagnostiikka kehittyy nopeammin kuin lid4kekehitys. Tasmédhoito vaatii
tasmédiagnostiikkaa (taloustuntija 2).

Mutta mité ajatus "diagnostiikka-alan ja lddkkeiden valmistuksen léheinen vuorovaiku-
tus" voisi kdytdnndssa tarkoittaa ja kuinka suomalaiset yritykset voisivat vihentid laak-
keiden valmistukseen liittyvid suuria taloudellisia riskejd? Yksi mahdollisuus on, ettid
ladkkeiden valmistuksessa ei Suomessa pyritd koko arvoketjun hallintaan, vaan keskity-
tddn sen kannalta lupaavimpiin vaiheisiin. Tdmén mahdollisuuden harkintaa pohjustet-
tiin arvioinnin toisella kierroksella seuraavalla haastattelujen pohjalta muodostetuilla
viitteella:

Vaikka tilanne on ehkd muuttumassa mm. tdsmaélddkitysten (ks. seuraava viite)
vuoksi, lddkkeiden valmistuksen ansaintalogiikka niyttdd nyt pelkistetysti seuraa-
valta. Onko arvio oikeansuuntainen toki valtavalla tapauskohtaisella hajonnalla?
Korjatkaa oheinen faasien tuottoja ja kustannuksia luonnehtiva taulukko sellaisiin
vaiheisiin/ tuottoihin/kustannuksiin, joiden uskotte luonnehtivan ladkemarkkinoita

2015.
Tuote Tuotto Kustannus
Alustavat tuoteideat Loydos tutkimuksen 1 0
yhteydessé
Tuoteidean testaus Lupaavuutensa osoitta-
faasiin 2 nut tuoteidea, patent- 100 90
tisuoja
Klunls.et lfolfeet, Markkinoilla myytava 1000 900
markkinointi tuote

Asiantuntijat hyviksyivit véitteen ehdotetussa muodossa alan tuotto- ja kustannusra-
kenteen karkeana luonnehdintana. Yhden taloustuntijan mukaan ei tosin voida ldhted
siitd, ettd alustavien tuoteideoiden kehittely yliopistoissa olisi ilmaista. Kustannukset
ovat hidnen mukaansa véitteen asteikolla 0—10.

Lihtien ylla esitetyn véitteen kaltaisesta tilanteesta asiantuntijoilta tiedusteltiin, mihin
vaiheisiin ja missd laajuudessa Suomessa tulisi keskittyd lddkkeiden tuotannossa. Toi-
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seksi kysyttiin, mitd ovat ne lddkkeiden tuotannonalat tai tuotteet, joihin olisi mielek-
kdintd keskittyd Suomessa. Keskustelua kysymyksistd johdateltiin arvioinnin toisella
kierroksella seuraavilla osin ristiriitaisilla nakdkohdilla:

a)

b)

Tarkedd olisi kehittdd hyvé veturi lddkealalle. Orionin mahdollisuudet toi-
mia téllaisena ovat kyseenalaiset. Vaikka kokemukset ruotsalaisyritysten
kanssa eivit ole olleet kovin hyvid, yhteistyd pohjoismaisten ja mahdollises-
ti saksalaisten yritysten kanssa olisi tirke#dd. Taltd kannalta Genomitietokes-
kus/valtionyritys on tirkeéd hanke.

Vaikka ladkkeiden valmistuksen riskit ovat suuria, suurin valmistaja Orion
on pystynyt kehittiméén varsin korkean kompetenssin valituilla alueilla, joi-
ta ovat tartuntataudit, syopa ja keskushermoston taudit. Orionin Entacapon
Parkinson -lddke ndyttdd nyt lupaavalta. Suomessa on hyvin sairaalainfra-
struktuurinsa vuoksi hyvid edellytyksid toimia my0s faasi [II:ssa. Taloudel-
lisesta menestymisesti keskittymaélla faasiin II on vield hyvin vidhén naytto4,
Biotie vasta kokeilee titi strategiaa.

Tarked tavoite on koota monia lddkealalla aloittelevia ”yhden aineiston” yri-
tyksid yhteen. Téti tavoitetta tukisi valtionyritys, joka hallinnoisi Suomessa
keridttyjd genomiaineistoja.

Biosiruihin erityisen hyvin perehtynyt geenispesialisti uskoi a)-ndkokohtaa enemmén
Orionin mahdollisuuksiin. Kuten useimmat asiantuntijat, Genomitietokeskusta tarkastel-
taessa hin suhtautui hyvin epdillen ajatukseen genomiaineistoja hallinnoivasta valtion-
yrityksestd. Muita kommentteja liittyen suomalaisen l4dketeollisuuden menestymis-
mahdollisuuksiin olivat seuraavat:

Mikali suomalainen ldédketeollisuus (seké ns. big pharma ettd drug discovery
-yritykset) haluaa pyrkid kansainvélisille markkinoille ja edes kohtuullisiin
tuotto-odotuksiin, niiden tulee keskittyd ns. ”suuriin sairauksiin” ja maksu-
kykyisille (joko loppukéyttijit itse tai ns. maksavat kolmannet osapuolet)
markkinoille. Talloin esimerkiksi neurodegeneratiiviset sairaudet, niiden oi-
kea-aikainen diagnosointi ja tdsméhoito voisi olla riittdvdn potentiaalin
omaava ala kovasta kansainvilisestd kilpailusta huolimatta. Suomessa on
alan osaamista sekd yliopistotutkimuksen ettd teollisen tuotekehittelyn alu-
eella (taloustuntija 1).

Tilanteen mukaan tulisi olla valmis toimimaan kaikissa kolmessa vaiheessa.

Suomen lddketeollisuus on nojannut laajaan tuotevalikoimaan. Vasta nyt tu-
levat omat “menestystuotteet” (taloustuntija 2).
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Tuotannon sijainnin merkitys on monimutkainen kysymys, eikd se sindnsi
valttimatti ole esimerkiksi tyollisyyden kannalta oleellinen tekiji lddketeol-
lisuudessa, jos tuotannolla tarkoitetaan itse fyysisen lddkeaineen tuotantoa.
Hyvit tutkimuksen ja tuotekehittelyn (T&K) verkostot tyollistdvét paljon
korkeasti koulutettuja ihmisid, joiden “tuote” on T&K sindnsi. Konkreettis-
ten tuotteiden tuotanto keskittynee pitkélld tdhtdimelld sinne, missd se on
edullisinta tehdd — "T&K-tuotanto” edellyttdd taas ensisijaisesti korkeata-
soista osaamista ja verkostoja, joita on jo nyt Suomessa. Ladkekehityspro-
sessissa on myds monenlaisia muita palveluiden tuottajia esim. kliinisten
tutkimuspalvelujen tuottajia, toksikologisten testausten tuottajia jne., joiden
merkitys taloudelliselta kannalta saattaa olla merkittdva. Néiden palvelujen
teettiminen ei ole riippuvainen siitd, missa itse fyysinen lddke tehdddn. Laa-
keteollisuutta ei pitéisi rakenteellisesti tarkastella nykyddn kuten perinteista
teollisuutta, esim. paperitehdasta, jossa aineellisilla investoinneilla ja tuo-
tannon sijainnilla on suuri merkitys. Perusteellinen analyysi nykyaikaisen
ladketeollisuuden kansantaloudellisista vaikutuksista voisi olla tarpeen tehda
(taloustuntija 3).

Pakko keskittyd kahteen ensimmaéiseen vaiheeseen (NIH-tutkija).

Mielesténi tulisi osallistua lddkekehityksen kaikkiin vaiheisiin. Hyvien al-
kuperdisideoiden tuottaminen olisi tietysti arvokkainta, mutta kaikkia vai-
heita tarvitaan (geenigeneralisti 1).

Alustavien tuoteideoiden kehittely voi tapahtua tddlld, mutta kahta seuraa-
vaa vaihetta varten tarvitaan kansainviélisti yhteistyté (geenigeneralisti 2).

Ladkekehitysprosessin Suomessa pitdisi enemmén perustua originaali-
ideoihin eikd big pharman apinointiin, kuten nyt véhin on asian laita. Lisak-
si varmasti pitéisi kehittdd lddkkeitd mahdollisimman pitkélle ennen myyn-
tid tai lisensointia. Suomen ongelma on, ettd perustutkimus on kuitenkin
ohutta ja joskus liiankin keskittynyttd. Hyva ja laaja perustutkimus ja vahva
osaaminen eri aloilla houkuttelevat ulkomaisia globaaleja toimijoita Suo-
meen, mikd on sindnsd hyvi asia. Jos innovaatioketju on alultaan liian ka-
pea, ei teknologian siirto tai muut keinot tuota pitkdaikaisvaikutuksia ladke-
kehityksessd. Menestys perustuu laajaan ja osaavaan perustutkimukseen ei-
ki suuntautumalla muotivirtauksiin, koska uudet innovaatiot tulevat aina yl-
latyksend. Ennen kaikkea kysymys on tutkimuksen laadusta ja kattavuudesta
ja riittdvan infrastruktuurin muodostamisesta eri lddkekehityksen osa-
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alueille. Eli jos innovaation alkupdi ei toimi tai puuttuu, niin ladkekehitys
on turhaa (kantasolutuntija).

Edella jo pohjustettiin keskustelua siitd, mitd voisivat olla ne lddkkeiden tuotannonalat
tai tuotteet, joihin olisi mielekkdintd keskittyd Suomessa. Talousasiantuntija mainitsi
neurodegeneratiiviset sairaudet, mikd on ollut Orion Oy:n keskeinen kehittelykohde.
Tuotealojen pohdintaa pohjustettiin pyytdmélla asiantuntijoilta arvioinnin toisella kier-
roksella yksiloidympid kannanottoja, millaisia muutoksia uusi geeni- ja kantasolutek-
niikka aiheuttaa ladkemarkkinoilla vuoteen 2015 mennesséd. Vastaaminen tapahtui aset-
tamalla haastatteluvaiheessa tunnistetut muutossuunnat tarkeysjérjestykseen (1 = tér-
kein, 2 = toiseksi tirkein jne.). Kysymystd kommentoi ainoastaan kuusi asiantuntijaa ja
heiddn vastauksensa on esitetty oheisessa taulukossa.

Taulukko 16. Uuden geeni- ja kantasolutekniikan aiheuttamat muutokset lddkemarkki-
noilla.

Ladkemarkkinoiden muutossuunnat tirkeysjérjes-
tyksessé (1 = tarkein)

Ennakkoarvio
tarkeysjérjes-
tyksestd

Tarkeysjérjes-
tysarvioiden
keskiarvo

1. Ladkkeiden valmistusta pienemmille asiakasryh-
mille voidaan yksinkertaistaa ja tehdé néin taloudel-
lisesti kannattavaksi. Viestoryhmien herkkyydesti
ladkkeelle voidaan padtelld lddkkeelle erityisen
herkké vihemmisto.

1,5

2. Voidaan ladkekehittelyssé valttda III kliinisen
kokeiluvaiheen kalliita kustannuksia vairissé tapa-
uksissa.

2,0

3. Aiemmin kliinisen testauksen lépikéyneet ladk-
keet voidaan “pelastaa”, kun niiden soveltuvuutta
tietyille potilaille voidaan arvioida geneettiseltd kan-
nalta.

2,6

4. Voidaan saada "herétetyksi henkiin” vanhat pa-
tentoinnista vapautuneet ladkkeet kuvaamalla niiden
vaikutustapa geneettisesté nikdkulmasta.

3,8

Poiketen ennakkoarviosta panelistit nostivat muutossuunnista tirkeimmaéksi sen, etti
ladkkeiden valmistusta pienemmille asiakasryhmille voidaan yksinkertaistaa ja tehdd
ndin taloudellisesti kannattavaksi. Toiseksi tirkeimpénd pidettiin mahdollisuutta, ettd
ladkekehittelyssd voidaan vélttad 11 kliinisen kokeiluvaiheen kalliita kustannuksia vaa-
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risséd tapauksissa. Myds aiemmin testattujen ldékkeiden “’pelastaminen” nostettiin jois-
sakin arvioissa toiseksi tdrkeimmaksi muutokseksi. Sen sijaan mahdollisuus "herdttda
henkiin” aiempia lddkkeitd ndhtiin 1dhes yksimielisesti merkitykseltddn vihdisimpéna
sovelluskohteena. Kahteen viimeksi mainittuun sovellukseen liittyen talousasiantuntija
esitti seuraavan kommentin:

Sovellukset 3 ja 4 edellyttdisivit toteuttaessa merkittdvid taloudellisia pa-
nostuksia. Ongelma-alueeksi muodostuu mm. IPR-suoja. Jos "uutta patent-
tisuojaa” ei olisi saatavilla, tuskin kukaan ldhtisi investoimaan tdméntyyppi-
siin kehityshankkeisiin, jotka johtaisivat suoraan geneerisille ladkemarkki-
noille.

Asiantuntijat esittivat seuraavia kommentteja lupaavista ladkesovellutuksista:

Edell4 kuvattu eri alojen integroituminen mukaan lukien elektroniikka ja tie-
totekniikka (taloustuntija 1).

Vuosina 2010-2015 tehddén/tuotetaan niitd lddkkeitd, joiden T&K on nyt
aloitettu Suomessa toimivien yritysten toimesta, johtuen kehitysprosessien
pitkasté kestosta. Vaikea uskoa, ettd jokin ulkomainen ladkeyritys keskittéisi
tuotantoa Suomeen. “T&K-tuotantoa" tehddén jo nyt Suomessa ja siihen
meilld on hyvit edellytykset (taloustuntija 2).

Mahdoton vastata, miké voisi osoittautua lupaavaksi. Riippuu siitd, mihin
yritykset haluavat keskittyd (NIH-tutkija).

Uudet innovatiiviset lddkkeet, jotka perustuvat alkuperdishavaintoihin Suo-
messa ja on suojattu hyvin (kantasolutuntija).

10.3. Kuinka bioalan patentointikdytdantod tulisi kehittdd Suomes-
sa?

Se arvonliséd, mitd faaseihin 1 ja 2 lddkkeiden kehittelyssa keskittynyt yritys tai diag-
nostisia testejd tai testausvilineitd kehittelevd yritys voi tuottaa, perustuu keskeisesti
tuotettuun tietoon. Itse asiassa monet suuret kansainviliset lddkeyritykset ovat kasva-
vassa madrin alkaneet kayttdd yliopistoja “tutkimusosastoinaan” samalla rajoittaen
oman tutkimushenkil6kuntansa maaraa.

227



Patentointi on yksi tapa, jolla omistusoikeutta tuotettuun tietoon voidaan taloudellisesti
hyoédyntdd. Patentti myonnetdén spesifilld tavalla hyodylliselle, ei-ilmeiselle ja uskotta-
valle keksinnolle. Ei-ilmeisyys tarkoittaa, ettd kyseessd ei ole tiedeyhteison jo laajasti
tuntema asia. Kansainvélisen patentoinnin kannalta keskeisesséd Yhdysvaltojen patentti-
laissa patentoinnin keskeisid ehtoja luonnehditaan kolmella sanalla: specific, substantial
ja credible (believable). Ei-uskottava merkitsee, ettd patenttiviranomaisen on aikaisem-
man tiedon perusteella voitava niyttdé toteen (proof), ettd ratkaisun logiikka ontuu.

Olennaisuus ja spesifisyys perustuvat keskeisesti olemassa olevan tiedon tasoon ja kéy-
tettdvissd olevaan teknologiaan. Geenitiedon osalta tima on tulkittu Yhdysvalloissa si-
ten, ettd 1970-luvulla mydnnettiin patentti tiettyd tautia tai puutetilaa mééritteleville
DNA-sekvenssille. Lahtokohtana ratkaisulle oli se, ettd DNA-sekvenssi oli pééttelyket-
jun viimeinen vaihe (esim. insuliinin valmistusta sditelevéin geenin sekvenssi). Tutki-
mus léhti vield 1970-luvulla liikkeelle erilaisista tautitiloista mallieldimilla ja tdsti edet-
tiin niitd selittdviin proteiineihin ja vasta aivan viime vaiheessa ryhdyttiin nykyiseen
ndhden kompeloilld menetelmilld madrittiméédn proteiinia koodaavan geenin emaésjér-
jestystid. Nykyisin jérjestys on tyypillisesti pdinvastainen. Olennaisuus ja spesifisyys
liittyvét kykyyn yhdistdd rutiininomaisesti sekvensoituja emaésjérjestyksid joihinkin nii-
den térkeisiin fysiologisiin tai anatomisiin tehtéviin. Pelkki sekvenssin koodaaman pro-
teiinin tunnistaminen ei riitd, vaan proteiinille tulee osoittaa joku riittdvén térked kaytto-
tehtdva. Patentti rajoittuu vain tdhén kayttoon. Patentti ei myodskdin suojaa toiselta kayt-
toOn sopivalta proteiinilta, vaikka se on hyvin samanlainen.

On tarkedd huomata, ettd tuotteiden (esim. tietty molekyyli, mikrobi, kasvi, eldin, ihmi-
sen elimid ei saa patentoida) ohella voidaan patentoida (esim. taudin tunnistamisen)
menetelmid. Perustuen Yhdysvaltojen patenttivirastossa tydskentelevin Brian Stantonin
haastatteluun kevailld 2002 téltd pohjalta voidaan patentoida biolastun sovellutuksia tai
biolaskennalla tuotettua tiettyyn tautiin liittyvéé tyypillisid (esim. itseorganisoituvalla
kartalla esitettyjd) “kuvioita” tai ‘“klusterirakenteita”. Haastatellun asiantuntijan mukaan
tietty havaittu klusterirakenne voinee joskus riittdvin uskottavasti, spesifisti ja olennai-
sesti osoittaa yhteyden havainnon ja taudin vélilld. USA:n lainsdddintd ei estd paten-
toimasta edes eettisesti kyseenalaista hyodyllistd ja ei-ilmeistd keksint6d. Sen sijaan
oikeutta tai yksinoikeutta kdyttoon téllaisen patentin pohjalta voidaan rajoittaa.

Kevailld 2002 haastatellun NIH:n patenttiasiantuntijan Claire T. Driscollin mukaan
biotekniikan alueella on edetty sithen suuntaan, ettd yhid useammat 10ydokset pyritddn
patentoimaan. Aikaisemmin yliopistot Yhdysvalloissa pyrkivit pitimdan mahdollisim-
man monia tuloksia kaikkien kdytettdvind (public domain). Driscollin késityksen mu-
kaan geneettisen tiedon patentoinnissa yhd suuremmaksi ongelmaksi on muodostumassa
monivaiheisten valmistusprosessien osapatentit. Monilla on mahdollisuus hidastaa tois-
ten ty0td omaamallaan osapatentilla. Tilannetta voidaan Driscollin mielestdin verrata
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jopa tilanteeseen Vendjdlla Neuvostoliiton hajoamisen jélkeen. Kun kukaan ei tdysin
omistanut tuotantolaitoksia, pitkdjénteiseen ja uusia riskejd hyvéksyvédn toimintaan oli
vihdn mahdollisuuksia. Téma teki jarkevét investoinnit hyvin vaikeiksi.

Silld, miten patentointi on jérjestetty, on siis ratkaiseva vaikutus siithen, miten omistus-
oikeutta tietoon voidaan hyddyntédd. Suomessa on ollut voimassa kansainvélisessé ver-
tailussa erikoinen kéytdntd, misséd yliopistotutkijat ovat saaneet tdyden omistusoikeu-
den yliopistotutkimuksen tuloksena hakemiinsa patentteihin. Nykyistd kdytdnt6d on
Suomessa perusteltu tarpeella motivoida tutkijoita patentoimaan. Perusteluna on myds
esitetty, ettd professoreiden palkkojen ollessa Suomessa alhaisia, patenttioikeudet anta-
vat kiithokkeen pysyd Suomessa.

Todellisuudessa professorit eivit ole varsinkaan bioalalla kyenneet valvomaan patentte-
jaan ja ne ovat padosin olleet kdytdnnossd ldhes hyodyttomid. Vaikka yliopistoilla on
teknologiansiirtoyksikditd, patenttien haku ja valvonta on muita toitd haitaten jdinyt
padasiassa keksijoille. Ymmarrettavésti yliopistoilla ei ole ollut kovin suurta intressid
tukea tutkijoitaan, kun taloudellinen hyoty patenteista on jddnyt tutkijoille. Haastatte-
luissa esitettiin surullisena esimerkkind huonosti hoidetusta yliopistopatentista Pan-
suola, jonka oikeudet ovat yhden haastatellun mukaan hyvin halvalla siirtyneet Yhdys-
valtoihin.

Suomessa on ryhdytty erilaisiin toimenpiteisiin patentointikdytdntéjen muuttamiseksi
yliopistoissa. Mihin lopulta paédytddn, on kuitenkin edelleen hyvin epaselvédd. Lahtien
Suomen erityisestd tilanteesta, asiantuntijat saivat kommentoitavakseen seuraavan véit-
teen:

Suomessa on vuonna 2015 yliopistoissa voimassa patentointikdyténto, missd kek-
sijaryhmé saa noin 50 % ja yliopisto 50 % patentin nettotuotosta (patentin hoito-
kulut vihennettynd). Liséksi yliopistossa teknologian siirrosta vastaavalle yksikol-
le maksetaan patentin nettotuotosta aina 50 %:iin saakka riippuen siitd, kuinka
tuottavaksi patentti muodostuu. Yliopistojen patenteista vastaava yksikko péattaa
nopeasti, ottaako se 10ydoksen ajaakseen patenttiasteelle. Teknologian siirtoyk-
sikkd vapauttaa tutkijapatentoijan tyypillisesti tdysin patentin valvontaan liittyvis-
ta tehtdvistd. Osallistuminen niihin korvataan hinelle.

Viitteen mukainen tilanne on ldhell4 sitd kdytdntd, joka nykyisin vallitsee Yhdysvalto-
jen yliopistoissa ja National Institute for Heathissa (NIH). Kuudesta véitettd kommen-
toineesta asiantuntijasta neljd oli valmis hyviksymééin sen yhden ollessa eri mieltd ja
yhden edustaessa “toisaalta kylld — toisaalta ei” -kantaa. Kiinnostavaa oli, ettid kaikki
viitettd kommentoineet tutkijat olivat valmiit hyviksyméén kannan, mutta epdilevalla
kannalla olivat talousasiantuntijat. Keskustelua aiheesta viriteltiin arvioinnin toisella
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kierroksella kertomalla nykyisestd patentointikdytdnndstd Suomessa ja lisdksi seuraavil-
la nékokohdilla:

a)

b)

d)

Nykyinen epéselvé patentointikdytinto haittaa my0s akateemista tutkimusta.
Kun jahkaillaan, tutkimustuloksia ei voida julkaista véitoskirjoissa ja tieteel-
lisind artikkeleina, jolloin menetetdin myds myShemmin kaupallisiin teki-
janoikeuksiin vaikuttavia tuloksen ensimmdisen julkisen esittdjin oikeuksia.

Yliopistojen patenttien erityinen omistusoikeuskaytintd on tehnyt tilanteen
hyvin monimutkaiseksi suhteessa sairaaloissa ja Kansanterveyslaitoksessa
tyoskenteleviin tutkijoihin. Myds Suomen Akatemiassa tydskentelevit on
rinnastettu muihin kuin yliopistotutkijoihin. Paéperiaate laitoksissa on, etté
mitd ldhempéna tyotehtivid ja tyonantajan toimialaa keksint6 on, sitd vah-
vempi on tyOnantajan tai tyon tilaajan oikeus keksintoon.

Kansanterveyslaitoksessa (KTL) on vuoden 2001 pysyvéisméédrdyksen mu-
kaan patenttien korvauskéytianto keksijoille seuraava: Jos KTL ottaa itsel-
leen oikeudet tyontekijan tekemddn keksintoon, maksaa laitos keksijdille
yhteisesti 1 000 mk. Kun hakemukseen on mydnnetty patentti, maksetaan
keksijoille yhteisesti 3 000 mk. Toistuvana korvauksena laitos maksaa kek-
sijoille 15-30 % laitokselle tulevista nettomédriisistd (patentin hoitoon liit-
tyvit kustannukset vihennettyna) lisenssi- tai rojaltimaksuista.

Sitran toimintaperiaatteena on ollut, ettd se ei tule mukaan yrityksiin, missa
patenttien omistussuhteet tai lisenssit ovat epdselvit.

Nékokohdassa a) esitetty kysymys idean omistusoikeudesta aiheesta julkaistujen artik-
keleiden perusteella on monimutkainen liittyen jakson alussa kisiteltyyn kysymykseen
siitd, mité tarkoittaa, ettd patentoitava asia on ilmeinen. Jos ilmeisyys tulkitaan tieteelli-
sessd aikakauslehdessd aiemmin julkistetuksi tiedoksi, artikkelin julkaiseminen antaa
ideaan jonkinlaisen omistusoikeuden tai ainakin oikeuden kielti4 toisen omistusoikeus.
Téstd asiasta oli ndkokohtaa a) kommentoinut NIH-tutkija kuitenkin eri mieltd. Hénen
mielestdén patentointi tdytyy tehdd ennen julkaisemista, eikéd pelkka julkaiseminen an-
na mitéén oikeuksia.

Viitettd ja ndkokohtia arvioinnin toisella kierroksella kommentoineet tutkijat, jotka oli-
vat siis valmiit hyvaksymaén sen, esittivét kannoilleen seuraavia perusteita:

En oikein usko, ettd ero keksijén oikeudessa hyddyntid patentteja voi sdilyé
noin suurena yliopiston ja muiden tyOyhteisojen vililld. Professorien huono-
ja palkkoja ei patenttioikeudella saada korjatuksi, koska vain hyvin pieni osa
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professoreista tekee taloudellisesti merkittavid keksintdjd. Professorien pal-
kat lienevit kansainvilisessd vertailussa huonot, mutta niin ovat kaikki
muutkin palkat Suomessa (geenispesialisti).

En oikein usko, ettd patentointi erityisesti kannustaa, mutta kaiketi paten-
tointi on joka tapauksessa vilttdmitontd. Jos haluaa rahaa, ei ylipdatddn
ryhdy tutkijaksi (geenigeneralisti).

Viitteeseen kriittisesti suhtautuneet talousasiantuntijat perustelivat nikemyksiddn seu-
raavasti:

Skenaarion toteutuminen riippuu lainsdddédnndstd ja sithen mahdollisesti
tehtdvistd muutoksista. Mikali yliopistotutkijat rinnastetaan muihin ty6-
suhdekeksijoihin™ tdstd seuraa ilmoitettujen innovaatioiden “pakkolisensi-
ointi” yliopistoille, joilla tulee tuolloin olla seké riittdvit taloudelliset ettd
henkiset resurssit em. toimintojen toteuttamiseen. Ongelmaksi voi myos tul-
la hankkeiden ja toimenpiteiden priorisointi (eli “’kultajyvien perkaaminen
suuren massan joukosta’), samoin kuin se, ettd usein jad huomaamatta val-
litseva tosiasia: innovaatio ei useinkaan ole vield valmis tuote tai edes kau-
pallistettava “prototyyppi”. Télloin tutkija itse joutuu asiantuntijana avusta-
maan “teknologiansiirtdjid”, koska yliopistoilla tuskin on varaa rekrytoida
kaikkien alojen asiantuntijoita teknologiansiirtoyrityksiinsd. Tutkijalle toi-
mintamallista tuleva lisdarvo nayttdd vahdiseltd. Tdhdn mennessd toiminnas-
sa olleiden tai olevien teknologiansiirtoyhtididen track record on vaatimaton
(taloustuntija 1).

Olen samaa ja eri mieltd — tdllainen jirjestelmd lienee olemassa v. 2015,
mutta voitonjakosuhde voi olla jotakin muuta (taloustuntija 2).

Vield enemmin kuin edellinen viite asiantuntijoiden mielipiteitd jakoi seuraava viite,
jolla haettiin ratkaisua erityisesti jakson alussa mainittuun osapatenttien muodostamaan
ongelmaan:

Vuoteen 2015 mennessé bioalan patentit Suomessa tullaan valtaosin ko-
koamaan patenttipooliin”, jota hallinnoidaan keskitetysti. Pooli neuvottelee
keskitetysti ja ammattitaitoisesti kaikkien suomalaisten patenteista lisensseja
hakevien kanssa ottaen myds huomioon julkisten laitosten tehtdvidt mm.
kansanterveyden edistdjind ja julkisen tiedon tuottajina.
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Kuudesta viitettd kommentoineesta puolet oli valmis hyviaksymédn viitteen toisen puo-
len vastustaessa sitd. Keskustelua viitteestd pohjustettiin seuraavilla haastattelujen poh-
jalla muodostetuilla ndkokohdilla:

a)

b)

Aikaisemmin yliopistot pyrkivit pitimédan mahdollisimman monia biotietei-
den tuloksia vapaasti kédytettdvind. Nyt alalla pienetkin keksinnot patentoi-
daan ja osapatentit hajaantuvat hyvin monille. Tilanne alkaa muistuttaa
omistusoikeuden tilannetta Neuvostoliiton hajoamisen jilkeen. Kuten sielld
kukaan ei omistanut tuotantolaitoksia, vastaavasti aineeton omistus geeni-
tekniikan sovellutuksissa on hajaantunut tarjoten pitkdjénteiseen ja tuotto-
riskejd hyvéksyvidn toimintaan yhd vahemmian mahdollisuuksia. Monilla
on mahdollisuus hidastaa (“miinoittaa’) toisten ty6td omaamillaan osapaten-
teilla. Ongelma voidaan ratkaista tai sitd voidaan olennaisesti lievittdd kes-
kittdmaéll4 patentit suuriin pooleihin.

Yksi perusongelma lisenssien mydntdmisesséd on, ettd niilld ei ole oikeaa”
hintaa. Vaatimukset ja tarjoukset lisenssin pohjalla osuudesta tuottoon vaih-
televat vililld 0,01 %25 %. Neuvottelupoolien kautta hinnoitteluun voi-
daan saada jonkinlaista oikeudenmukaisuutta. Adrimmaisend uhkana toimii
oikeuden péitds pakkolisensioinnista, jonka uhka mm. riitti De Rouchelle
PCR:n kohtuuhintaiseen lisensiointiin.

Kansanterveyslaitoksella on patenttien valvontaa madrddvand periaatteena
kansanterveyden edistdminen. Laitoksen vuonna 2001 annetun pysyvéis-
madrdyksen mukaan laitoksen tavoitteiden mukaista on saada markkinoille
terveyttd edistdvid tuotteita ja menetelmis, jotka ovat aikaisempia tehok-
kaampia ja halvempia. Téllaiset tuotteet tai menetelmit saadaan joskus
markkinoille varmemmin ja nopeimmin silloin, kun ne teollisoikeudellisen
suojaamisen avulla tekevit mahdolliseksi kannattavan tuotannon. Patentoin-
tikuluja lukuun ottamatta Kansanterveyslaitos ei itse vastaa kaupallistami-
sesta. Se kéyttdd lisenssi- ja rojaltimaksuja lisdrahoituksena toimintaansa.

Viitteeseen kriittisesti suhtautuneet esittivit seuraavia nakokohtia:

Malli muistuttaa aika lailla entisen Neuvostoliiton Gosplania. Téllaiseen
toimintaan tarvitaan suuret resurssit, joiden kokoaminen ja taloudellisesti
kannattava jatkotoiminta ja uskottavuus (nykyisen track recordin pohjalta)
on vaikeaa (taloustuntija 1).

Olen eri mieltd — toimijoita, esim. yliopistoja, on liian monta, etti ne saisivat
muodostettua yhteisen poolin, vaikkakin se voisi olla jirkevé ratkaisu kus-
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tannusten kannalta. Vuonna 2015 kullakin yliopistolla, tai muutamilla yh-
dessd, lienee oma lisensiointitoimisto (taloustuntija 2).

Eri yliopistojen ja yksityisten tahojen intressiristiriidat estdvét sindnsa jér-
kevéd yhteistoimintaa. Nédkokohdan b) mukaista “oikeudenmukaisuutta” ei
ole olemassa [PR-asioissa (taloustuntija 3).

Téllainen jérjestelma kuulostaa ndin kuvattuna kankealta ja byrokraattiselta.
Sen sijaan suomalaisosaamista ja resursseja yliopistojen ja julkisten tutki-
muslaitosten patentointi- ja lisensointiasioissa tulisi vahvistaa olennaisesti
(geenispesialisti).
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LIITE

Tutkimuksen ensimmadisen kierroksen asiantuntijat ja kysymys-
lomake

Tutkimuksen toisen kierroksen keskeiset piirteet on kuvattu arviointiraportin luvussa 2.
Toisen kierroksen lomake véitteineen ja johdattelevine nékdkohtineen on myos tullut
kuvatuksi keskeisend osana tutkimusraporttia. Tassé liitteessd keskitytdédn toistaiseksi
puutteellisesti kuvatun ensimmaisen kierroksen ldhempéén esittelyyn.

1. Arvioinnin ensimmadisellii kierroksella kuullut asiantuntijat

Tutkimuksen ensimmdinen kierros perustui keskeisesti 2—3 tunnin haastatteluihin ke-
vailla 2002. Haastateltujen ydinjoukon muodostivat neljd osapaneelia, joiden nimedmi-
sestd vastasivat prof. Leena Palotie-Peltonen, prof. Martti Parvinen, FT Veikko Launis
ja teknologiajohtaja Raimo Pakkanen. Heitd pyydettiin kutakin nimedmé&én itsensé ohel-
la viisi asiantuntijaa edustamaansa osapaneeliin. Toivomuksina valitsijoille esitettiin,
ettd he nimedisivit sellaiset asiantuntijat, joiden ndkemykset mahdollisimman hyvin
kattavat Suomessa vallitsevat erilaiset kdsitykset erikoisalan tulevasta kehityksestd. Yh-
den nimetyn toivottiin olevan mahdollisimman monessa kysymyksessé eri mieltd ni-
medjan kanssa. Seuraavassa on esitetty nimetyt, jotka kaikki my0s haastateltiin.

- Thmisen perimén tutkimuksen erityisasiantuntijat: prof. Leena Palotie-
Peltonen (UCLA, Kansanterveyslaitos), prof. Kimmo Kontula (HY, HUS),
prof. Olli-Pekka Kallioniemi (NIH, VTT), prof. Heikki Mannila (HY), prof.
Jussi Huttunen (Kansanterveyslaitos), prof. Lasse Viinikka (HUS) ja prof.
Jaakko Kaprio (HY)

- Kantasolututkimuksen erikoistuntijat: prof. Outi Hovatta (Karolinska Insti-
tutet), prof. Irma Thesleff (HY), prof. Timo Otonkoski (HY, HUS), prof.
Olli Lassila (TuY) ja dos. Jorma Toppari (TuY)

- Eettisten kysymysten erityistuntijat: FT Veikko Launis (TuY), prof. Heta
Gylling (HY), prof. Jaana Hallamaa (HY), FT Tuija Takala (HY), prof. Juha
Réikka (TuY) ja yliassistentti Helena Siipi (TuY)

- Biotieteiden kokonaistaloudellisen hyddyntdmisen asiantuntijat: teknolo-

giajohtaja Raimo Pakkanen (Tekes), johtaja Hannu Hanhijarvi (Sitra), prof.
Eero Vuorio (TuY, Suomen Akatemia), toimitusjohtaja Kai Falck (Helsin-
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gin tiedepuisto Oy), prof. Hans Séderlund (VTT) ja prof. Mart Saarma (Bio-
tekniikan instituutti).

Valitsijat padtyivat etupddssd Helsingin seudulla tai Turussa tyOskenteleviin asiantunti-
joihin. Turun edustusta tdydensivét vield kolme haastateltua geenitutkimuksen asiantun-
tijaa: prof. Marja-Liisa Savontaus (TuY), LT Riitta Lahesmaa (TuY) ja prof. Petter Por-
tin (TuY). Muita lomaketta ensimmaiselld kierroksella piédasiassa kirjallisesti kommen-
toineita asiantuntijoita ovat olleet ylilddkari Helena Kééridinen (Véestoliitto), johtaja
Ilkka Kouvonen (Sitra), FT Juha Vapaavuori (Sitra), dos. Nina Nupponen (NIH) ja FT
Mikko Laukkanen (NIH). Lisdksi professori Hannu Sariolaa haastateltiin kantasoluihin
liittyvistd kysymyksistd ilman kyselylomaketta. Kaikkiaan lomaketta siis kommentoi
ensimmadiselld kierroksella joko haastattelujen muodossa tai kirjallisesti 33 asiantunti-
jaa, mitd voi pitdd varsin sopivana midrdnd argumentointiin perustuvassa Delfoi-
tutkimuksessa. Kokemusten mukaan todellinen ajatustenvaihto alkaa kirsid titd olen-
naisesti suuremmasta paneelista. On kuitenkin valittaen todettava, ettd esimerkiksi kuo-
piolaisia ja oululaisia asiantuntijoita ei ole osallistunut tutkimukseen.

Suomalaisten asiantuntijoiden ohella toisen kierroksen lomakkeeseen ja sen nédkdkohtiin
vaikuttivat varsinkin Osmo Kuusen Yhdysvalloissa National Institute for Healthissi
(NIH) ja US Patent Officessa maaliskuussa 2002 tekemét haaastattelut. Haastatellut
henkil6t olivat seuraavat: Ph.D. Spyro Mousses (NIH), MD Benjamin Wilfond (NIH),
JD Barbara Fuller (NIH), Claire T. Driscoll (NIH), Brian Stanton (US Patent Office),
Ph.D. David M. Bodine (NIH) ja Peter Good (NIH). Néiden haastattelujen ohella Kuu-
sella oli mahdollisuus kdyda kiinnostavia keskusteluja professori Olli-Pekka Kallionie-
men NIH:n tutkimusryhmén kanssa. Ryhméain kuuluivat edelld mainittujen Nina Nup-
posen ja Mikko Laukkasen ohella nuoret tohtorit Maija Wolf, Pia Huusko ja Kaisa Si-
lander.

2. Thmisen perimi# ja kantasolut — arviointihankkeen ensimmaiisen kierroksen
haastattelulomake 11.4.2002

Haastattelulomake esitetddn seuraavassa siten, ettd se sisiltda ctukiteen haastateltaville

postitse ldhetetyn lomakkeen esittelytekstin, ensimméisen ongelman osalta lomakkeen
muodon sekd samaan tapaan késitellyt muut ongelmat.
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Lomakkeen johdatteluteksti:
Kuultavat asiantuntijat

Esitutkimuksen perusteella arviointi kohdistetaan rajattuihin ongelmiin (key issues),
jotka on jaoteltu ongelma-alueisiin (issue areas). Kukin kutsuttu asiantuntija on johon-
kin/muutamaan ongelma-alueeseen erityisesti perehtynyt (esim. alalla toimiva) erityis-
asiantuntija. Sen ohella jokainen kutsuttu tulkitaan péteviksi kaikkien tarkasteltavien
ongelma-alueiden yleisasiantuntijaksi. Aikaisemmin tehtyjen vastaavien tutkimusten
perusteella yleisasiantuntija on usein jopa parempi arvioimaan kehitystd, koska hén te-
kee arvioinnin neutraalimmin.

Kutsuttavat noin 25 asiantuntijaa jakautuvat neljdan ryhméén:

- ihmisen perimin tutkimuksen erityisasiantuntijat

- kantasolujen tutkimuksen erityisasiantuntijat

- eettisten kysymysten erityisasiantuntijat

- biotuotteiden kokonaistaloudellisen hyodyntdmisen erityisasiantuntijat.

Haastattelujen kulku

Haastattelussa kdydddn lapi asiantuntijan erityistuntemuksen alueet ja ne yleistuntemuk-
sen ongelmat, joiden kommentointiin hdn on valmis. Aikaisempien kokemusten perus-
teella haastatteluun on syyta varata aikaa vahintdin kaksi tuntia.

Haastattelujen tarkoituksena on tuottaa erityisesti ongelmien kannalta relevantteja néko-
kohtia. Ne ovat ldhtokohtana arvioinnin toiselle kierrokselle. Sen ohella haastateltavia
pyydetéén priorisoimaan ongelmat asteikolla 1-4 yleisen tirkeyden suhteen (1 = erittdin
tirked, 2 = melko tirked, 3 = melko epédolennainen, 4 = epédolennainen) ja samalla as-
teikolla eduskunnan vaikuttamisen osalta (1 = erittdin tarkedd vaikuttaa, 2 = melko tar-
kedd vaikuttaa, 3 = ei tirkedd vaikuttaa, 4 = eduskunnan ei tule puuttua). Aikaperspek-
tiivi on 10 vuotta, ellei muuta mainita.

Taustamateriaaliksi on liitteend ongelma-alueittain jaoteltuna se aineisto, jonka tuottivat
Kuusen NIH:ssd tekemét haastattelut (vastausmateriaali kursivoituna). Eettisten kysy-
mysten osalta on liitteend my0s osia Juha Réiikén ja Kaija Rossin kirjasta Geenit ja arvot
(2001).
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Haastattelijat

Haastattelijat ovat FT Osmo Kuusi ja/tai prof. Martti Parvinen. Tammi julkaisi vuonna
1991 Kuusen paljolti tatd tutkimusta muistuttavalla menettelylld tehdyn kirjan Uusi Bio-
tekniikka. Kuusi kéytti myos ko. tutkimusta yhtenéd keskeisené aineistona véitdskirjas-
saan “Expertise in the future use of generic technologies” (1999). Hén on ajankohtaista-
nut tietojaan mm. maaliskuussa 2002 tekemillddn kahdeksalla haastattelulla National
Institute for Healthissd (NIH) Yhdysvalloissa. Martti Parvinen on kansainvilisesti ar-
vostettu siittiosolujen tutkija. Tdstd ldhtokohdasta hdn on perehtynyt erityisesti kan-
tasolujen problematiikkaan.

Ensimmiiinen tarkasteltu ongelma on esitetty esimerkkini lomakkeen muodosta ja
muut tarkastellut ongelmat on esitetty ongelmalohkoittain:

1. Ongelma-alue. Onko tarvetta suomalaisten perimin monipuoliseen kartoittami-
seen?

Ongelma 1.1

Maailmassa on joukko, ns. ”Founder populations”, johon R. Lewis (The
Scientist 6.4.2001) luki Quebecin, Suomen, Sardinian, Islannin, Costa Ri-
can, Pohjois-Hollannin ja Newfoundlandin. Tutkittaessa niitd noin 5 miljoo-
naa emdisparia (SNP:t, Single Nucleotide Polymorphism), jotka vaikuttavasti
poikkeavat ihmisten kesken, tulisiko panostaa kansainvélisesti kiinnostavan
perimén tutkimiseen? Mitd ovat tiltd kannalta lupaavimmat analysointikoh-
teet? (Taustamateriaalina kuvaus keskeisisti kansainvélisistd alan hankkeis-
ta)

Yleinen tirkeys: Tarkeys eduskuntatyolle:

Nakokohtia:
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Ongelma 1.2

Perimén laajat kartoitukset Suomessa keskittyen jo tunnistettuun altistumi-
seen korkealle tautiriskille korreloiden geenimuunnoksiin liittyen l&hinnd
yhteen tai muutamaan yhdesséd vaikuttavaan SNP:hen. Miti ovat téltd kan-
nalta lupaavimmat analysointikohteet?

Ongelma 1.3

Perimédn laajat kartoitukset Suomessa keskittyen monien geenien (SNP:n)
vuorovaikutuksen sekd geeni-ympdaristovuorovaikutuksen monipuoliseen
selvittdmiseen my0s véhiisten sairastumisriskien selvittdmiseksi. Mitd ovat
taltd kannalta lupaavimmat analysointikohteet?

Ongelma 1.4

Perimén laajat kartoitukset tdhdéten erityisesti ravinnon ja perimédn vuoro-
vaikutuksen selvittimiseen. Mitd ovat téltd kannalta lupaavimmat analysoin-
tikohteet?

Ongelma 1.5

Ennen laajoihin geenikartoituksiin ryhtymistd tehtidvit valikoivat kartoituk-
set selvittden geneettisen testauksen kustannus-hyotyvaikutuksia tautisuu-
teen ja kuolleisuuteen sekd terveydenhoidon kustannuksiin. Mitd ovat télta
kannalta tdrkeimmait selvityskohteet?

2. Ongelma-alue. Suomalaisten valmiudet ihmisen periméin liittyvan tiedon hyo-
dyntamiseksi

Ongelma 2.1

Suomalaiset tutkijat ovat erityisesti menestyneet suomalaisen poikkeukselli-
sen tautiperinnon selvittdjind liittyen tauteihin, jotka maéaardytyvét poik-
keamilla vain muutamissa eméspareissa. Tdméin osaamisalueen vahvistami-
nen edelleen viiden seuraavan vuoden aikana.
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Ongelma 2.2

DNA-lastu (gene expression array) muodostuu pienestd lasi-, muovi- tms.
levysté, johon sidotaan suuri mééré toisistaan erottuvia, mutta tunnettuja ja
madritettyjd DNA- tai RNA-molekyylejé (ns. sondit). Télle levylle asetetaan
tutkittava néyte (veri tms. biologinen materiaali) sopivassa muodossa. Son-
dit ja ndytteet reagoivat keskenédédn ja analysointilaitteet voivat méadritelld
yhteensopivuudet. Voidaan tutkia jopa satoja tuhansia yhteensopivuuksia.
Suomessa tulee viiden seuraavan vuoden aikana erityisesti panostaa uuteen
tutkimuskéytiantoon (vrt. liitemateriaali), joka perustuu lastutekniikkaan.

Ongelma 2.3

On valmistauduttava siihen, ettd biosirun miljoonien havaintopisteiden jou-
kon tulkinta ei tarvitse vuonna 2010 “’kliinisen bioinformatiikan” spesialiste-
ja, vaan sen tekevit tietokoneet ja opetetut neuroverkot. Lupaavia maailmal-
la jo laajasti kdytettyjd menetelmid ovat mm. prof. Teuvo Kohosen kehitté-
mét itseorganisoituvat kartat. My6s muu geeni-informaation hyddyntdminen
perustuu keskeisesti tietojen kisittelyn taitoihin (vrt. liitteen bioinformatii-
kan hankekuvaukset). Suomessa tulee kehittdd erityisesti biolaskennan taito-
ja viiden seuraavan vuoden aikana.

Ongelma 2.4

Ratkaisevaa ihmisen perimdén liittyvén tiedon hyddyntdmisen kannalta
kymmenen vuoden téhtdimelld ovat koko terveydenhoitohenkilokunnan ja
sen asiakkaiden taidot ja toimintatapojen muutokset. Laboratoriosiruanalyy-
si ja henkildkohtaiset biosirulaboratoriot (vrt. liite) voivat vuoden 2010 vai-
heilla mahdollistaa laajassa mitassa kokonaisen diagnostisen testipatterin
siirron keskuslaboratoriotasolta 1dhemmaés potilasta tai 1ddkérid, kuten vas-
taanottohuoneeseen tai osastolle. Ne voivat myds mahdollistaa téllé tasolla
jatkuvan tiedon potilaan elimiston molekyylitasapainosta. Henkilon mukana
kulkevaa biosirua tai kdnnykkddn ladattua geenikarttaa voidaan ehki kayttaa
myos elintarvikkeiden tai tietyssd ympéristossd oleskelun terveellisyyden
testaamiseen.

Ongelma 2.5
Lihivuosina panostaminen geenisirutekniikkaan voi johtaa joko terveysme-

nojen hallitsemattomaan kasvuun tai hukkainvestointeihin. Geenisirutek-
niikka vaatii niin suuria investointeja ja kalliita reagensseja, ettei se pysty
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taloudellisesti kilpailemaan perinteisen tutkimustavan kanssa tai geenisiru-
jen patentteihin liittyvit vaikeudet estivit niiden laajan kdyton viiden seu-
raavan vuoden aikana. Liittyen patenttiongelmiin kaupallisten geenisirujen
yleistymistd rajoittaa nyt niiden korkea hinta n. 450 $, joka on ainakin viisi
kertaa enemmén kuin ei-kaupallisesti valmistettujen sirujen hinta.

Ongelma-alue 3. Geenitestauksen yleiset eettiset ja muut periaatteet
Ongelma 3.1

Yksilon péétdsvalta omista geenitiedoistaan. Saksan geneettisid testejd kos-
kevassa arvioinnissa ehdotettiin seuraavia periaatteita. Geneettiset diagnoo-
sit tulee tehdd yhteisymmarryksessé tietoa hakevan kanssa ja ottaen tiukasti
huomioon tietosuoja. Ennen testiin ryhtymisté tulee kdyd4 neuvottelu testat-
tavan kanssa. My®0s testin jdlkeen 16ydoksistd on neuvoteltava. Ladkérin vai-
tiolovelvollisuus koskee geneettisten diagnoosien tuloksia. Henkilon, jota
tulos koskee, tulee tehdd paitdkset positiivisen testituloksen seurauksista.
Neuvottelumenettelylld tulee taata edellytykset hyvin informoituun paétok-
sentekoon. Tutkimuksen tekijé ei saa ilmoittaa tietoa eteenpédin mahdollisel-
le taudinkantajalle tai henkildlle jolla on taipumus sithen. Paétds siitd, ilmoi-
tetaanko tietoa eteenpdin esim. ldhiomaisille, on silld, jota tutkimus koskee.
Miten kaytédnnot tulevat poikkeamaan maapallon eri puolilla?

Ongelma 3.2

Ammattitaitoisen henkilokunnan kéytto testauksissa. On ehdotettu, ettd vain
kvalifioituneen ladkintdhenkiloston tulee saada tehdé tautitestejd ja neuvot-
telut tulee kédydéd sosiaalipsykologisen koulutuksen saaneiden henkildiden
kanssa. Tulisiko testejd suorittavien kuulua ammatilliseen jarjestoon laadun
takaamiseksi? Miten tulisi suhtautua muiden kuin tauteihin liittyvien omi-
naisuuksien testaamiseen omatoimisesti tai ei-patevoityneelld henkilokun-
nalla? Miten kdytanndt tulevat poikkeamaan maapallon eri puolilla?

Ongelma 3.3

Mistd saa hakea ja antaa tiedon? Saksan geneettisia testejd koskevassa arvi-
oinnissa ehdotettiin seuraavia periaatteita. Geneettisid testejd tulee tehdi
vain ldhtien l44ketieteellisistd perusteista (idstd, sukuperinnostd). Sikiodiag-
nostiikassa ei saa ilmoittaa sikion sukupuolta ennen raskauden 12. viikkoa.
Talla tiedolla voi olla vaikutusta raskaudenkeskeytykseen ryhtymiseen. Si-
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kion isyystutkimus on kielletty. Lasten ennakkodiagnoosi sellaisten tautien
osalta, jotka puhkeavat vasta aikuisidssd, on sallittua ainoastaan, jos diag-
noosia voi seurata mielekés ldédketieteellinen tapa vaikuttaa kehitykseen. Mi-
td tauteja koskee? Saako tutkia elintarvikkeiden tai tyGympériston sopivuut-
ta ja milld ehdoilla? Millainen valta perinndllisten sairauksien vammautta-
milla tai heiddn omaisillaan tulisi olla testausoikeuteen? Miten kaytinnét tu-
levat poikkeamaan maapallon eri puolilla?

Ongelma 3.4

Geneettistd sopivuutta koskevan tiedon vélittdminen tuoteselosteissa. Onko
terveysvaikutusten kannalta perusteltua edellyttdd, ettd elintarvik-
keen/lddkkeen valmistus geneettiselld muuntelulla aina kerrotaan? Tulisiko
edistdd sitd, ettd elintarvikkeen/lddkkeen geneettinen sopivuus/sopimatto-
muus kerrotaan, vrt. laktoosi-intoleranssi? Miten kiytdnnot tulevat poik-
keamaan maapallon eri puolilla?

Ongelma 3.5

Kuinka laaja péaatantdvalta tulisi olla erilaisilla elimillé, jotka sddtelevit ih-
misen perimén tutkimusta ja antavat lupia sovellutuksille? Euroopassa eri-
tasoisilla sdételevilld elimilld on huomattava valta ja niiden on viitetty toi-
mineen riskejd kaihtaen ja perusteettomia ennakkoluuloja tukien. Kuinka
paljon séitelypddtoksissd tulee kuunnella ns. yleistd mielipidettd ja kuinka
paljon nojautua parhaaseen kéytettdvissd olevaan luonnontieteelliseen tie-
toon? Miten tulisi jérjestdd suhteellisen pienten sidosryhmien/erityisesti
kiinnostuneiden osallistuminen vuoropuheluun (mm. geneettisistd sairauk-
sista kérsivien etujérjestdt, geeniturvayhdistys)? Miten kiytinnot tulevat
poikkeamaan maapallon eri puolilla?

Ongelma-alue 4. Kantasolututkimuksen tarjoamat mahdollisuudet
Ongelma 4.1

Vuonna 1998 tutkijat pystyivit ensimméiisen kerran eristiméén pluripotent-
teja kantasoluja ihmisalkiosta ja viljeleméén niitd laboratoriossa. Niiden eri-
tyinen piirre on kykeneminen erikoistumaan kaikista kolmesta alkiokerrok-
sesta perdisin oleviksi soluiksi ja se, ettd niitd pystytdén laboratorio-oloissa
kasvattamaan rajattomasti. Ottaen huomioon alkioiden kayttoon liittyvét
eettiset ongelmat (ks. alla), millaisiin erilaisiin kayttdihin alkioperdisid kan-
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tasoluja tullaan kéyttdméédn seuraavan kymmenen vuoden aikana? Misté al-
kionkehityksen vaiheesta kdytettiavit kantasolut tullaan ottamaan? Miten si-
kion itusoluja tai istukan soluja kaytetdan?

Ongelma 4.2

Eettisten ongelmien kannalta (ks. jdljessd) aikuisten kantasolujen kayttoa
voi pitdd vihemmain ongelmallisena kuin alkion kantasolujen. Voidaanko
kymmenen vuoden téhtdimelld aikuisten kantasoluista kehittdd alkioperéis-
ten kantasolujen veroisia kantasoluja? Mistd kudoksesta monipuolisimmat
kantasolut on loydettdvissd: luuydin, veri, napanuoraveri, silmén sarveiskal-
vo tai verkkokalvo, hammasydin, maksa, iho, suolisto, haima, aivot ja ki-
veksen siementiehyet, muu lahde, mika?

Ongelma 4.3

Kantasolut korvaamassa soluja, jotka on menetetty sairauksien aikana. Mis-
sd kaytodissd odotettavissa eniten edistystd: Parkinsonin tauti, Selkédytimen
vaurio, multippeli skleroosi, sokeritauti (haiman saarekesolut), krooniset sy-
dénsairaudet, munuaisten ja maksan toiminnanvajaus, syopa? Mitkd ja mi-
ten hankitut kantasolut keskeisimpid?

Ongelma 4.4

Kantasolujen muut keskeiset kéytot. Kantasolut siirtdmésséd geeneja tiettyi-
hin elimiston kudoksiin. Kantasolut tuhoamassa syopésoluja. Kantasoluilla
muodostetut elimet, kuten maksa, lddkkeiden kokeilun kohteena? Muu eri
kayttd kuin solujen korvaaminen? Mitkd ja miten hankitut kantasolut kes-
keisimpid?

Ongelma 4.5
Odotettavissa oleva taloudellisesti tai kansanterveydellisesti merkittévin 14-
pimurto seuraavan 10 vuoden aikana. Huomiota ovat heréttdneet mm. hiiril-

14 tehdyt kokeet, missd luuytimen kantasolut ovat veren kuljettamina kor-
janneet vikoja syddmessé, aivoissa ja maksassa.
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Ongelma 4.6

Kantasolututkimuksen yhdistdminen sithen suureen informaatioméérién, jo-
ta saadaan ihmisen genomin selvittimisestd, johtaa sangen todennikdisesti
useisiin hy6dyllisiin sovellutuksiin, millaisiin?

Ongelma 4.7

Sivuuttaen seuraavalla ongelma-alueella késiteltdvit eettiset ongelmat (ks.
jéljessd) voimakas panostus kantasolujen hyddyntimiseen kymmenen vuo-
den téhtdimelld ei tuota vastaavaa kansanterveydellistd/taloudellista hyotya
jostakin tai joistakin seuraavista syistd: solujen tuotannon riittimattomyys,
immunologiset ongelmat, patenttien muodostamat ongelmat; muu syy, mi-
ka?

Ongelma-alue 5. Kantasolujen tutkimisen ja hydodyntimisen eettiset ongelmat
Ongelma 5.1

Ihmisen alkiokantasolujen kdyttd6 muuhun kuin elinkelpoisen yksilon syn-
nyttdmiseen. Missd kehitysvaiheessa alkion tulisi omata ihmisarvo? Onko
kiinnittyminen kohtuun ratkaiseva vaihe? Onko seuraava argumentti pateva?
”Léhes jokaista syntynyttd lasta kohti tapahtuu suuri médard huomaamatto-
mia keskenmenoja tai alkion tuhoutumisia. Hedelmaillisyyshoidoissa yli jaa-
neet alkiot tuhoutuvat. N4iilld perusteilla alkioiden tuhoaminen tirkeiden
syiden perusteella on hyviksyttdvaa”. Vastaviite: ”Alkiota, kuten ihmisti, ei
saa kayttdd vilineend”. Millaiset sovellutukset alkiokantasoluille tulisi sal-
lia? Miten kéytdnnot tulevat poikkeamaan maapallon eri puolilla?

Ongelma 5.2
Aikuisten ihmisten kantasolujen kayttd muuhun kuin elinkelpoisten yksiloi-
den synnyttdmiseen. Millaiset sovellutukset tulisi sallia? Miten kaytinnot
tulevat poikkeamaan maapallon eri puolilla?
Ongelma 5.3
Millaisia rajoituksia tulisi asettaa kantasolujen kéyttod tai geenien vaiku-

tuksia tutkiville eldinkokeille? Miten kdytdnnot tulevat poikkeamaan maa-
pallon eri puolilla?
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Ongelma 5.4

Kantasolujen kéyttd ihmiskloonaukseen, jonka seurauksena syntyvén lapsen
perimé on suoraan kopioitu joltain ihmiseltd. Seuraavien argumenttien péte-
vyys: A) Aviopari, joka ei voi saada muuten lasta, on oikeutettu kloonauk-
seen. B) Jos vain ndin voi estdd perinnéllisen taudin, sallittua avioparille. C)
Kuolevan lapsen perimii on oikeutettua kloonata uuden lapsen synnyttami-
seksi. Muu hyviksyttdva argumentti, mikd? Miten kdytdnnot tulevat poik-
keamaan maapallon eri puolilla?

Ongelma 5.5

Kuinka perusteellinen neuvottelu tulisi kdyda etukéteen alkion/aikuisen kan-
tasolun luovuttajan kanssa? Tuleeko héntd informoida kaikista/joistakin
kantasolujen tai niistd muodostetun kantasolulinjan kéytoistd vai edellyte-
taanko tietyilld ehdoilla tapahtuvaa tiysin vapaata kéyttdoikeuden siirtoa?
Millainen omistus- tai sditelyoikeus kantasolujen kéytolle tulisi olla/tulee
olemaan alkion tai siitd johdettujen kantasolulinjojen/aikuisten kantasolujen
perintdaineksen luovuttajalla? Ladkédrin vaitiolovelvollisuus koskien sitd,
kenelti kantasolut ovat perdisin. Miten kéytdnnot tulevat poikkeamaan maa-
pallon eri puolilla?

Ongelma 5.6

Yleinen mielipide ja kantasolusovellutukset. Kuinka paljon kantasolujen
kayttod koskevissa padtoksissd tulee kuunnella ns. yleistd mielipidettd ja
kuinka paljon nojautua parhaaseen kéytettivissd olevaan luonnontieteelli-
seen tietoon riskeistd? Miten tulisi jérjestdd suhteellisen pienten sidosryhmi-
en/erityisesti kiinnostuneiden osallistuminen vuoropuheluun (mm. kan-
tasoluja hoitoonsa tai ldheistensd hoitoon haluavien etujirjestot, geenitur-
vayhdistys)? Miten kaytinnot tulevat poikkeamaan maapallon eri puolilla?
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Ongelma-alue 6. Saako Suomi vastinetta investoinneille, jotka perustuvat ihmisen
periméi koskevaan tietoon ja kantasoluihin?

Ongelma 6.1

b)

d)

e)

g)
h)
i)
j)
k)
1)

Mistd merkittdvimmaét taloudelliset tuotot ovat ko. alueilla saavutettavissa
maailman mittakaavassa tai Suomessa? Mistd erityisesti hyotyd kansanter-
veydelle tai kehitysmaille? Ehdotuksia:

Sekvensointi-informaation kokoaminen ja myynti ihmisen perimistd, vaih-
telusta ihmisten vilillé ja vertailut alempien organismien sekvensseihin.
Geenitestien kehittiminen ja myyminen tautien tai niihin altistumisen to-
teamiseksi, lddkkeiden ja hoitojen tehokkuuden arvioimiseksi, ravintoainei-
den sopivuuden toteamiseksi tms. ottaen huomioon yksilén geneettinen pro-
fiili (pharmacogenetics). Sydpien tunnistus yhtend ldpimurtoalana. Mahdol-
lisuus “palauttaa henkiin” aiempia lddkkeitd. Ladkkeiden annostelu osataan
tehdéd paremmin.

Testauksissa tarvittavien instrumenttien ja reagenssien valmistus ja myynti
(mm. biochipit).

Sopivien tuotantoalustojen kehittdiminen ladkkeiden ja funktionaalisten elin-
tarvikkeiden valmistukseen: mikrobit (Suomessa mm. lactobacilluksen, mai-
tohappohapattajan, ja listeria-bakteerin hyvi tuntemus), eldimet (Suomessa
mm. laktoferriini naudassa), kasvit (maailmalla mm. tupakan viljelijit erit-
tdin kiinnostuneita).

Ladkkeiden valmistus maailmanmarkkinoille.

Rokotteiden ym. ennalta ehkdisyn muotojen valmistaminen maailmanmark-
kinoille.

Funktionaaliset elintarvikkeiden valmistaminen, jotka ottavat huomioon nii-
den geneettisen sopivuuden asiakkaalle (vrt. laktoosi-intoleranssigeeni).
Sopivaa terapeuttista tyyppid olevien pluripotenttien kantasolujen tuotanto.
Erikoistuneiden solujen tuotanto (esim. verisolut, haiman solut).

Spesifien kantasoluhoitojen jérjestiminen tiettyihin tauteihin mm.
sydénviat, Alzheimerin tauti, diabetes.

Testielimien tuottaminen l4dékkeiden kokeilua varten.

Muu taloudellisesti tai kansanterveydellisesti merkittdva kayttd ihmisen pe-
rimaa tai kantasoluja koskevalle tiedolle, mik4?
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Kolme taloudellisesti keskeisintd maailmassa 2010:
Kolme talouden tai kansanterveyden kannalta keskeisintd Suomessa 2010:
Kehitysmaiden kannalta kolme keskeisintd 2010:

Ongelma 6.2

Taloudelliselta kannalta Suomen mahdollisuudet toimia em. tuotteiden ko-
keilukenttind. Homogeeninen geenirakenne. Julkinen terveydenhoito teho-
kas organisoija. Suomessa ei vélttdimattd odoteta maksua osallistumisesta
kokeisiin, USA:ssa joudutaan yleisesti maksamaan noin 20 $ osallistujalle.
Protestiliikkeiden mahdollisuus.

Ongelma 6.3

Pienten suomalaisyritysten menestysmahdollisuudet suurten kansainvélisten
yritysten hallitsemilla em. tuotteiden markkinoilla. Nykyinen kédytdntd on,
ettd suuret yritykset hallitsevat lddkemarkkinoita. Keskeisend syynd ovat
erittdin kalliit kliiniset kokeet tai turvallisuustestit, jotka vaaditaan ennen
hyvéksymistd markkinoilla. Tuotanto- ja jakelukustannukset ovat sen sijaan
olleet tyypillisesti suhteellisen alhaisia. Kdytdnnoksi on muodostunut, ettd
pienet suomalaiset yritykset myyvét tuoteaihionsa suurille yrityksille toi-
mien tavallaan niiden tuotekehittely-yksikkoind. Jatkuuko tdméd kaytantd?
Kuinka suuri on riski, ettd Suomessa Tekesin rahoituksella kehitettyji tuo-
teaihioita myydéan liian halvalla ulkomaille, niin ettd julkiselle tuotekehi-
tysrahoitukselle ei saada riittdvaa vastinetta?

Ongelma 6.4

Onko patentointikdytdntd Suomessa terveelld pohjalla? Onko perusteltua,
ettd yliopistotutkijat saavat Suomessa patentit itselleen? USA:ssa yliopis-
toilla on tyypillisesti teknologian siirron toimisto. Yliopistotutkijoiden pa-
tentit jddvat yliopistoille. Patenttituotot jakautuvat esimerkiksi USA:ssa
NIH:ssa siten, ettd keksija saa noin 1/3, tutkijaryhméa 1/3 ja NIH 1/3. Ny-
kyistd kdytdntéd on Suomessa perusteltu tarpeella motivoida tutkijoita pa-
tentoimaan. Perusteluna on myds esitetty, ettd professoreiden palkkojen ol-
lessa Suomessa alhaisia patenttioikeudet antavat kiithokkeen pysyd Suomes-
sa.
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Ongelma 6.5

Sovellutusten patenttimiinat. Aikaisemmin yliopistot Yhdysvalloissa pyrki-
vt pitimaan mahdollisimman monia biotieteiden tuloksia vapaasti kéytetta-
vind. Nyt alalla pienetkin keksinnét patentoidaan ja osapatentit hajaantuvat
amerikkalaisen teknologian siirron asiantuntijan mukaan hyvin monille. Ti-
lanne alkaa hdanen mukaansa muistuttaa omistusoikeuden tilannetta Neuvos-
toliiton hajoamisen jilkeen. Kuten sielld, kukaan ei omistanut tuotantolai-
toksia, vastaavasti aineeton omistus geenitekniikan sovellutuksissa on ha-
jaantunut tarjoten pitkédjénteiseen ja tuottoriskejd hyviksyvéddn toimintaan
yhd vdhemmin mahdollisuuksia. Monilla on mahdollisuus hidastaa
(“miinoittaa”) toisten tyotd omaamillaan osapatenteilla.

249



TEKNOLOGIAN ARVIOINTI TULEVAISUUSVALIOKUNNASSA

Esiselvitys kasvigeeniteknologiasta (Teknolo-
gian arviointeja 1. Tulevaisuusvaliokunnan tek-
nologiajaosto, Ahti Salo ja Veli Kauppinen,
VTT Teknologian tutkimuksen ryhméi. Edus-
kunnan kanslian julkaisu 3/1997)

Tieto- ja viestintitekniikka opetuksessa ja
oppimisessa, Osaamisen haasteet ja tietotek-
niikan mahdollisuudet, viliraportti (Teknolo-
gian arviointeja 2. Tulevaisuusvaliokunnan tek-
nologiajaosto. Matti Sinko ja Erno Lehtinen.
Eduskunnan kanslian julkaisu 2/1998)

Loppuraportti kasvigeenitekniikasta, Kasvi-
geenitekniikka ravinnon tuotannossa (Tekno-
logian arviointeja 3. Tulevaisuusvaliokunnan
teknologiajaosto. Ahti Salo, Veli Kauppinen ja
Mikko Rask, VTT Teknologian tutkimuksen
ryhmé. Eduskunnan kanslian julkaisu 4/1998)

Tieto- ja viestintitekniikka opetuksessa ja
oppimisessa - tulokset ja toteutus (Teknologi-
an arviointeja 4. Tulevaisuusvaliokunnan tekno-
logiajaosto. Matti Sinko ja Erno Lehtinen.
Eduskunnan kanslian julkaisu 5/1998)

Esiselvitys geronteknologiasta - ikéintyvi
viestd ja teknologian mahdollisuudet (Tekno-
logian arviointeja 5. Tulevaisuusvaliokunnan
teknologiajaosto. Juha Kaakinen, Sinikka Tor-
mi, Sosiaalikehitys Oy. Eduskunnan kanslian
julkaisu 2/1999)

Helmis kalastamassa - Avauksia tietimyksen
hallintaan (Teknologian arviointeja 6. Tulevai-
suusvaliokunnan tiedon ja tietimyksen hallin-
nan ohjausryhmd. Riitta Suurla. Eduskunnan
kanslian julkaisu 1/2001)
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Ikdintyneiden itsendisti suoriutumista tuke-
van teknologian arviointi kiyttdjanikokul-
masta, Turvahilytysjirjestelmit, Gerontek-
nologia-arvioinnin osaraportti (Teknologian
arviointeja 7. Tulevaisuusvaliokunnan geron-
teknologian ohjausryhma. Sinikka Tormaé, Jar-
mo Nieminen ja Merja Hietikko, Sosiaalikehitys
Oy. Eduskunnan kanslian julkaisu 4/2001)

Ikddntyneiden itseniistd suoriutumista tuke-
va teknologia, Internet-pohjaisten omahoi-
don tukijirjestelmien arviointi, Gerontekno-
logia-arvioinnin  osaraportti (Teknologian
arviointeja 8. Tulevaisuusvaliokunnan geron-
teknologian ohjausryhmi. Annele Eerola, Sirk-
ku Kivisaari, Riikka Eela ja Mikko Rask, VTT
Teknologian tutkimuksen ryhmid. Eduskunnan
kanslian julkaisu 5/2001)

Ikéédntyneiden itsendisti selviytymisti tukeva
tulevaisuuspolitiikka ja geronteknologia,
Geronteknologia-arvioinnin  loppuraportti
(Teknologian arviointeja 9. Tulevaisuusvalio-
kunnan geronteknologian ohjausryhmi. Osmo
Kuusi. Eduskunnan kanslian julkaisu 7/2001)

Energia 2010 - teknologian arviointi, Delfoi-
paneelitutkimus tulevaisuuden energiavalin-
noista (Teknologian arviointeja 10. Tulevai-
suusvaliokunnan Energia 2010 -ohjausryhma.
Osmo Kuusi, SITRA, Torsti Loikkanen ja Tarja
Turkulainen, VTT Kemiantekniikka. Eduskun-
nan kanslian julkaisu 8/2001)

Sosiaalinen piidoma ja tieto- ja viestintiitek-
niikan kehitys, esiselvitys (Teknologian arvi-
ointeja 11. Tulevaisuusvaliokunnan Sosiaalinen
pddoma ja teknologian kayttd -ohjausryhmad.
Osmo Pekonen, Lea Pulkkinen, Jyviskyldn
yliopisto, Agora Center. Eduskunnan kanslian
julkaisu 5/2002)



Uusiutuvat energialiihteet vuoteen 2030
Suomessa (Teknologian arviointeja 12. Tule-
vaisuusvaliokunnan Uusiutuvat energialdhteet -
ohjausryhmi. Satu Helynen, Kai Sipild, Esa
Peltola ja Hannele Holttinen, VIT Prosessit.
Eduskunnan kanslian julkaisu 6/2002)

Alueellisen innovaatiotoiminnan tila, merki-
tys ja kehityshaasteet Suomessa, esiselvitys
(Teknologian arviointeja 13. Tulevaisuusvalio-
kunnan Innovaatiotoiminta ja alueelliset inno-
vaatiojérjestelmét -ohjausryhma. Pirjo Stahle ja
Markku Sotarauta. Eduskunnan kanslian julkai-
su 8/2002)

Sosiaalinen alkupdioma ja tietotekniikka,
loppuraportti (Teknologian arviointeja 14.
Tulevaisuusvaliokunnan Sosiaalinen alkupéé-
oma ja tietotekniikka -ohjausryhmi. Anu Mus-
tonen ja Lea Pulkkinen, Jyvéskyldn yliopisto,
Agora Center. Eduskunnan kanslian julkaisu
1/2003)

Alueellisen innovaatiotoiminnan tila, merki-
tys ja kehityshaasteet Suomessa, loppura-
portti (Teknologian arviointeja 15. Tulevai-
suusvaliokunnan Innovaatiotoiminta ja alueelli-
set innovaatiojérjestelmét -ohjausryhmi. Pirjo
Stahle ja Markku Sotarauta. Eduskunnan kansli-
an julkaisu 3/2003)
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