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TUKIJA:N OHJEITA:

LAAKETUTUKIMUSTEN YHTEYDESSA OTETTAVIIN DNA-NAYTTEISIIN
LIITTYVAT POTILASTIEDOTTEET JA SUOSTUMUSASIAKIRJAT

lhmisen sairauksiin jatautialttiuksiin kehitetdan jatkuvasti erilaisia molekyyligeneettiseen tietoon
perustuviatestejajahoitoja. Téta kehittel ytyota varten tarvitaan DNA-néytteita potilaistaja
kontrollihenkil6istd. Kansainvéliset sopimukset, kuten UNESCO:n julistus ihmisen geeniperimasta
ja Euroopan neuvoston bioetiikkasopimus antavat ohjeita niita tilanteita varten, joissa pyydet&an
naytteita periméan kohdistuvia tutkimuksia varten. Samat asiakirjat ovat myds Valtakunnallisen
Terveydenhuollon eettisen neuvottel ukunnan |88ketieteel lisen tutkimuseettisen jaoston (TUKIJA)
geeninaytteiden ottoa koskevien kannanottojen perustana.

TUKIJA:n havaintojen mukaan moniin kliinisiin [&&ketutkimuksiin liiteté&n nykyisin tutkittavien
DNA-néytteiden kerdys. Tutkimussuunnitelmasta ei aina ole ilmennyt tarkkaan mita nayttei sté on
tarkoitus tutkia, etka se ole naytteita keréttéessa valttamétta viel & tiedossakaan.

TUKIJA edellyttaa, etta jokaisessa téhan aihepiiriin liittyvassa tutkimussuunnitel massa seké
potilastiedotteessa ja suostumusl omakkeessa sel vitetdan ainakin seuraavat seikat:

1.1 Mihin naytetta kaytetdan?

DNA-néytteen kaytto on ragjattava selkeasti. Esimerkiksi: ” Naytteestéa tutkitaan sellaisia geneettisia
ominaisuuksia, joilla saattaa olla merkitysta tutkittavan 188kkeen kinetiikan, vaikutusten,
haittavai kutusten yms. ominaisuuksien selvittel yssd’.

Taudin syihin kohdistuva geenitutkimus on eettisesti gjatellen monimutkai sempaa. Jos naytteita el
ole anonymisoitu taydellisesti ja niitd suunnitellaan ké&ytettéavan téllaisiin tarkoituksiin, tulis tama
selvittaa tutkittavalle erityisen huolellisesti.

1.2 Mitatietojatutkittava voi saada omasta DNA-naytteestaan?

Tamantyyppisissa tutkimuksi ssa paasaanto on se, ettéd DNA-tutkimusten tuloksia el tulla
kertomaan tutkittavalle, koska tulokset ovat vaikeasti tulkittavia ja nykytietdmyksen valossa on
epatodennakoista, ettd niillé olisi merkitysta tutkittavan terveyteen. Tutkimussuunnitel massa pitéa
kuitenkin olla vamis suunnitelma siitd, miten toimitaan, jos joku tutkittava véttamétta haluaa
tietdd DNA-tuloksensa. Tall6in hanelle tulee jarjestéd mahdol lisuus perinndllisyysneuvontaan,
jossa hén voi kuulla nama tul okset ja saada tietoa niiden mahdollisesta merkityksestd. Jos DNA-
ndytteet on anonymisoitu siten, ettel niiden alkupera ole selvitettavissa, e tulosten saaminen
luonnollisestikaan ole mahdollista.

1.3 Miten tietosuojaan liittyvat ongelmat on hoidettu?

Joissain tutkimussuunnitel missa on |ahdetty siitd, etta tietosuojan takia DNA-ndytteet anonymisoi-
daan niin, ettel niiden alkuperda ole mahdollistajaljittdd. Tamaei kuitenkaan ole mahdollista esi-
merkiksi silloin, kun halutaan erityisista syista saada tietoa potilaan tulevasta terveydesta. Tall6in
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naytteet usein koodataan niin, ettéd esimerkiks vain asianomainen tutkijaléékari pystyy yhdisté
maan naytteen tiettyyn henkil66n. Naytteiden mahdollinen anonymisoiminen tai koodaaminen
seka niiden valinen merkitysero on selitettéva potilastiedotteessa. Siihen on my6s syyta kirjata
selkeddti, ettei tietoja luovuteta sivullisille.

1.4 Miten naytteita sailytetadan?

TUKIJAN mielesta on tarkeda, ettd potilas tietédd missa ja miten kauan naytteita sdil ytetdan ja miten
ne havitetddn. Tama on tarkedd, koska tutkittavalla on oltava mahdollisuus keskeytt&dd/peruuttaa
osallistumisensa tutkimukseen missa vai heessa tahansa. Taysin anonymisoitujen naytteiden
suhteen keskeyttaminen/peruutus on mahdotonta, mika tulee ilmeté potil astiedotteesta.

1.5 Kansainvalisiin monikeskustutkimuksiin liittyvat erityisongelmat

Kansainvdlisten monikeskustutkimusten yhteydessa koottavat DNA-naytteet suunnitellaan yleensa
|ahetettaviks tiettyyn tutkimuskeskukseen ulkomaille. Suurimpiin [88keyrityksiin kerdantyisi néin
vahitellen eri sairauksia sairastavien henkil6iden tiedoista koostuva” DNA-pankki”. Téméaon
heréttanyt paljon kansainvalista keskustelua, ja monillatahoilla on paédytty siihen, ettéa biologisia
nédytteita siséltavat " pankit”, niiden tarkoitus ja maéréaika, olisi selvitettéava tédsmallisesti.

Edella esitettyyn viitaten TUKIJA suosittelee, ettd naytteet séilytettaisiin Suomessa ja ne
|ahetettaisiin ulkomaille vain analyyseja varten. Liséksi TUKIJA suosittelee, ettd DNA-naytteita
|8hetetéén ulkomaille vain anonymisoitunatal koodattuna.
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