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HUSin alueellisen eettisen toimikunnan lausunto hallituksen esityksesta uudeksi biopankkilaiksi
(diaarinumero VN/27805/2020, saadosvalmisteluhankkeen tunniste STM110:00/2015)

Kiitos mahdollisuudesta arvioida uutta biopankkilakiesitysta. HUSin eettinen toimikunta toivoo, etta
lakiehdotus palautetaan uudelleen valmisteltavaksi. Toteutuessaan nykymuodossa lakiehdotus
tekisi biopankkitoiminnan jatkumisen Suomessa mahdottomaksi. Toivoimme lain valmistelijoiden
kiinnittdvan huomiota seuraaviin, eettisten toimikuntien jasenia huolestuttaviin kohtiin.

1. Suostumus

Suostumuksen antaminen biopankkinadytteeseen ei tulisi olla sen monimutkaisempaa kuin
suostumuksen antaminen ladketieteelliseen tutkimukseen. Esitys, jonka mukaan tiedonantoa ja
suostumuspyyntda ei saisi antaa samalla kertaa on outo. Kuinka kauan tiedonannon jalkeen pitaisi
odottaa ja ennen kaikkea miksi? Jos suostumusta ei voisi antaa potilaskdynnin yhteydessa, jaa jaljelle
kovin vahan tilanteita, jolloin sen voisi antaa. Samalla menetettdisiin ainutkertainen mahdollisuus
saada biopankkiin leikkausten yhteydessa poistettuja kudosnaytteita tai naytteita akillisista
infektiotaudeista. Suurin osa biopankkindytteista saadaan ilman erillista kajoavaa toimenpidetta
diagnostiikan ja hoidon yhteydessa otettuja naytteitd hyodyntamalla. Suostumuksen irrottaminen
potilaskdynneista tekisi niiden saamisen mahdottomaksi. Olisi tarkoituksenmukaista, etta selvityksen
biopankkindytteesta voisi antaa kuka tahansa biopankkitoimintaan perehtynyt terveydenhuollon
ammattihenkilo, eika lakiesityksen edellyttama biopankkitoiminnan harjoittajan edustaja.
Mahdollisuus sdahkodisen suostumuksen itsendiseen antamiseen pitdisi sailyttda. Koska sen enempaa
ndytteen antaja kuin suostumuksen vastaanottajakaan ei voi tietdaa, mitd naytteita naytteen
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antajasta tullaan tulevaisuudessa ottamaan, on lakiesityksen edellyttama tulevien naytteenottojen
yksilGinti suostumusta pyydettdessa eparealistinen.

Alaikdisen naytteenantajan osalta tulisi poistaa vaatimus lapsen kaikkien huoltajien antamasta
suostumuksesta. Biopankkindaytteen antaminen on taysin riskitonta, eika vastaavaa vaatimusta ei ole
edes kajoavissa kliinisissa tutkimuksissa. Alaikdisen kohdalla voisi kdayttdaa mallia, jossa lapsen
puolesta suostumuksen antava huoltaja vahvistaisi my6s mahdollisten muiden huoltajien
myonteisen asenteen naytteen antamisesta. Lakiehdotuksessa edellytetdaan biopankin seuraavan
ndytteenantaneen lapsen kehitysta ja ottavan lapseen yhteytta siind vaiheessa, kun han pystyy
muodostamaan mielipiteen biopankkindytteestdaan. Ehdotus on hammentava, tdysin mahdoton
toteuttaa ja tulisi poistaa.

2. Findatan rooli tutkimusaineistojen muodostamisessa ja lupien myontamisessa

Biopankki ei ole pakastinhalli vaan tutkijoita monipuolisesti palveleva asiantuntijaverkosto.
Biopankkimateriaalia hyddyntavan tutkimusmateriaalin kokoaminen edellyttda osaamista eri
ladketieteen aloilta, genetiikasta, statistiikasta, data-analytiikasta ja bioanalytiikasta ja ennen
kaikkea lukuisten paikallisten rekisteriaineistojen ja tietoaltaiden syvallista tuntemista. Nama
verkostot ja osaaminen on jo luotu, jarjestelma toimii hyvin ja kehittyy jatkuvasti. Findatalla ei ole
minkaanlaista mahdollisuutta hallita yksittaisen biopankin sisaltéa yhta hyvin kuin paikallisilla
toimijoilla. Olisi epatarkoituksenmukaista, hidasta ja kallista, jos Findata vastaisi biopankkiaineistojen
muodostamisessa ja lupien myontamisessa. Kdytdnnossa se joutuisi joka tapauksessa olemaan joka
askeleella yhteydessa biopankkiin. Suostumuksen antaneiden henkildiden terveystietojen
yhdistdminen biopankkindytteeseen tulisi olla jatkossakin mahdollista. On resurssien ja
mahdollisuuksien haaskaamista, mikali kaikkea tutkimuksen suorittamisen kannalta tarpeellista
tietoa ei hyddynneta. Biopankkindytteen antaneet henkilot ovat myds antaneet tahan tietoisen
suostumuksensa. Paikallisen eettisen toimikunnan antama arvio biopankkimateriaalia hyodyntavasta
tutkimuksesta on riittdva tae tutkimuksen eettisyydestd, eika kansallisen tason arviointia tarvita.

3. Suostumuksen edellyttaminen mikrobinaytteilld tehtavasta tutkimuksesta

Mikrobindytteet, kuten sylki-, bakteeriviljely- uloste- ja virtsandytteet eivat tarjoa realistista
mahdollisuutta henkilén tunnistamiseen. Sen sijaan ndma joka tapauksessa hoidon yhteydessa
otettavat ndytteet tarjoavat arvokkaan, seka vaesto-, etta paikallistasoa tasoa hyddyntdvan
mahdollisuuden seurata esim. antibioottiresistenttien bakteerien tai uusien virusmuotojen
leviamista. Vaikea kuvitella, miksi suomalaiset vastustaisivat eritteidensa kayttda yhteisen
turvallisuuden edistamiseen.

4, Tietoturvalliset kdyttoymparistot
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Jos digitaalisia tutkimusaineistoja saa kasitelld vain Suomessa, Suomi tulee jaamaan kansainvalisten
tiedeyhteisjen ulkopuolelle. GDPR takaa jo nyt riittdvan tietosuojan, eika kansallisia
kayttoymparistovaatimuksia tulisi asettaa. Lakiesityksessa ei ole huomioitu, ettd biopankkimateriaali
on poikkeuksellisen monimuotoista, ei perusdataa. Olisi eparealistista olettaa, etta Findata pystyisi
rakentamaan biopankkimateriaalista kootuille tutkimuskohorteille tarkoituksenmukaisen sailytys- ja
kayttoympariston. Lakiesitys ei ota huomioon, etta digitalisaation lisddantymisesta huolimatta
biopankeissa tulee aina olemaan myos fyysisia naytteita, joiden kasittely vaatii laboratorioalan
erityisolosuhteita ja -osaamista.

5. Vanhojen naytekokoelmien siirto biopankkiin

Aiemmin kerattyjen ndaytekokoelmien siirrolle biopankkiin ei pitdisi luoda maaraaikoja. Lukuisilla
tutkimusryhmilld on itse kerattyja, aktiivikdytdssa olevia ndytekokoelmia, jotka voitaisiin siirtaa
tulevaisuudessa biopankkiin. Tallaisen materiaalin hdvittdminen umpeen menneen siirtymdajan
vuoksi haaskaisi naytteiden arvokkaan tutkimuspotentiaalin, eika palvelisi kenenkaan etua.
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