NAYTTEENLUOVUTTAJIEN
TIEDOTTAMINEN
JA

KAYTTOTARKOITUKSEN
MUUTOKSET



TILANTEEN KUVAUS

e Vuosi 0  Vuosi 10 - 30
— Tutkimus — Tutkimus: uusi val
tavoitteineen entinen
— Syostumus kayttotarkoitus
— Naytteet — Tutkittavien

Informointi?, uusi
suostumus?

— Uudet maaritykset

— Uusi tilastollinen
kasittely

— Muut tiedot



SUURET AINEISTOT

e Suomessa on vahvan tutkimusperinteen
ansiosta suuria tutkimusaineistoja, joihin
kuuluu seka biologisia naytteita, muita
tutkimustietoja etta seurantatietoja

 Nayteaineistot yksin eivat ole hyodyllisia,
mutta yhdessa muiden tietojen kanssa ne
ovat erittain arvokas tutkimusten
lahtokohta

 Niiden hyodyntamista olisi edistettava



PAATEEMAT

1 Milloin tulkitaan kayttotarkoituksen
muuttuneen?

2 Milloin naytteenluovuttajaa tulisi
iInformoida sen myohemmasta
kaytosta ja milloin tarvitaan uusi
suostumus?



SAADOKSET 1

e HENKILOTIETOLAKI:

— arkaluontoiset tiedot: a) suostumus, b)
tieteellinen tutkimus

« LAAKETIETEELLINEN TUTKIMUS:

— a) suostumus, b) selvitys tutkimuksen
tarkoituksesta, luonteesta, menetelmista, c)
muualta kerattavat tiedot, d) tietojen luovutus

« KUDOSLAKI:

— a) elimien, kudoksien ja kudosnaytteiden
kayttaminen muuhun kuin alkuperaiseen tark.



SAADOKSET 2

« KUDOSLAKI ....

— b) TEO:n luvalla voidaan irrottaa kudoksia
muuhun ladketieteelliseen ...

— ¢) elimia, kudoksia ja kudosnaytteita saa
kayttaa muuhun potilaan suostumuksella

— d) TEO voi antaa luvan ... tilanteissa, joissa
suostumusta el ole mahdollista saada

— e) Tutkimusta varten otettuja naytteita saa
kayttda muuhun vain potilaan suostumuksella
mutta TEO voi antaa luvan, jos potilas on
kuollut



SAADOKSET 3

- LAINSAADANTOMME KOHTAA
HUONOSTI TUTKIMUKSEN
TODELLISUUDEN

- SE EI SOVELLU EDES PITKA-
AIKAISIIN SEURANTA-
TUTKIMUKSIIN NAYTE- JA
TIETOKOKELMISTA PUHUMAT-
TAKAAN NS. BIOPANKEISTA



KERATYT NAYTTEET JA
TIEDOT

KAYTANNON
TILANTEITA



AVAINKYSYMYKSIA

Voidaanko ja mita tietoja/naytteita kayttaa
ns. uusiin tutkimustarkoituksiin?

Mika on uusi kayttotarkoitus?
Milloin tarvitaan uusi suostumus?

Onko tietojen/naytteiden
laadulla/luonteella tdssa suhteessa eroa?



ESIMERKKI 1

o Alkuperainen tarkoitus: tyyppi 2 diabetes

 Voidaanko kayttaa ja milla edellytyksilla
seuraaviin tarkoituksiin?
— metabolinen oireyhtyma
— tyyppi 1 diabetes
— sepelvaltimotauti
— dementia
— mielialahairiot



ESIMERKKI 2

 Alkuperainen tarkoitus:
sepelvaltimotaudin ilmaantuvuus ja syyt

 Voidaanko kayttaa ja milla edellytyksilla
seuraaviin tarkoituksiin?

— aivovaltimotauti

— diabetes

— lonkkamurtuma

— eturauhas- ja rintasyopa
— alkoholiriippuvuus



ESIMERKKI 3

 Alkuperainen: |adkehoidon vaikutus veren
rasvapitoisuuteen ja sepelvaltimoriskiin

 Voidaanko kayttaa ja milla edellytyksilla
seuraaviin tarkoituksiin?
— paksusuolisyopa
— keuhkosydpa
— harmaakaihi
LU I EIE!



UUSI KAYTTOTARKOITUS

e Ovatko tietyt 'uudet’ kayttotarkoitukset
hyvaksyttavia ilman uutta suostumusta,
mutta toiset eivat?

o Mita haittaa seuraisi siita, etta
tutkimuskayttoon hankittuja tietoja ja
naytteita voitaisiin kayttaa kaikkiin
perusteltuihin tutkimustarkoituksiin ilman
uutta suostumusta?



UUSI SUOSTUMUS

o Ellei henkiloita tutkita uudelleen, saadaan uusi
suostumus (kirjeitse, puhelimitse tms.) vain
pienelta osalta tutkittavia: patevyys huononee

e Mita arvelette seuraavankaltaisen toivomuksen
sisaltavan kirjeen kohtalosta?

— Osallistuitte 10 v. sitten kohonnutta verenpainetta
koskevaan tutkimukseemme. Jatkaessamme
tutkimusaineiston kasittelya olemme todenneet, etta
tietojen avulla kannattaisi selvittaa vaikea-asteisten
mielenterveysongelmien syita. Pyydammekin nyt
suostumustanne antamienne tietojen ja naytteiden
kayttamiseen kyseiseen tarkoitukseen.



MITA SUOJATAAN UUDELLA
SUOSTUMUKSELLA

Henkiloa ja hanen fyysista koskemattomuuttaan?
Henkilon itsemaaraamisoikeutta?

Henkilon antamien tietojen ja naytteiden
koskemattomuutta?

— Saadosten perimmainen tarkoitus ei voi olla
suojata tutkimuskayttoon hankittuja tietoja tai
naytteita tutkimuskaytolta

— Miksi ja miten tarkasti henkilon olisi voitava
paattaa antamiensatietojen ja naytteiden
tutkimuskaytosta?



LAAJA TULKINTA?

e Tutkittavan tuskin oletetaan olevan tasmallisesti
perilla tutkimuksen tieteellisista tavoitteista tai
toteutustavasta.

 Informaation ja suostumuksen paapaino liittyy
fyysisen koskemattomuuden ja yksityisyyden
turvaamiseen, el myohempaan tutkimuskayttéoon

« Voitaisiinko myohempien kayttotarkoituksien
sisaltyminen alkuperaiseen suostumukseen
tulkita laajasti (ja hyvaksya alun perin laaja
tarkoitus)



AHDAS TULKINTA

e Jos suostumuksen kayttotarkoitusta

tulkitaan ahtaasti, voitaisiinko kayttoa silti

helpottaa lupamenettelyn avulla?

 TEO ja/tal eettinen toimikunta voisi
myontaa luvan uuteen kayttotarkoitu
aina tal ainakin silloin, jos suostumu
hankkiminen olisi kohtuuttoman han
tal estaisi patevan tutkimuksen
toteuttamisen

KSeen
KSen

kalaa



OVATKO ERI
TIEDOT JA NAYTTEET

ERI ASEMASSA?



TIEDOT JA TIETOLAHTEET

Kyselyt ja haastattelut
Toimintakykya koskevat mittaukset
Muut mittaukset ja rekisteroinnit
Diagnostiset ja muut arviot
Seerumi-, plasma- ja muut naytteet
DNA/RNA-naytteet

Solulinjat

Rekisteriseurannat ...



KAYTTOMAHDOLLISUUDET

o Kaikkia tietoja voidaan kayttaa myos
muuhun kuin alun perin maariteltyyn
tutkimukseen (ellel alkuperainen
kayttotarkoitus ole erittain laaja)

 Biologisista naytteista voidaan lisaksi
tehda uusia maarityksia



JOHTOPAATOKSIA 1

- Pitdisiko tietojen/ndytteiden luonteesta

riippumatta aina edellyttdd uutta

suostumusta kun kdyttotarkoitus on uusi?
- Tuskin

+ Pitdisiko edellyttdd uutta suostumusta,

jos kdyttotarkoitus on uusi ja tehdddn

biologisista ndytteistd uusia mddrityksia?
- Pohdittava

+ Vadliaikaisratkaisu: TEO:n tai eettisen

toimikunnan lupa



JOHTOPAATOKSIA 2

* Nykyiset sdddokset ovat syntyneet pala
palalta.

* Kokonaisuus kaipaa kohentamista, niin
ettd tutkimusaineistojemme, myads
biologisten ndytteiden, kdyton
edellytykset ovat hyvat

+ Tutkijoiden olisi oltava tiiviisti mukana
tuossa uudistustydssa
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