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Potilasosallistumisen uudelleenarviointi
biolaéketieteellisessa tutkimuksessa (PUBIT)

Tutkimuksessa tarkastellaan potilaiden mielipiteitd ja ndkemyksia heidén ndytteidensé ja
tietojensa kaytosta biolaaketieteellisessa tutkimuksessa. Tulokset vaikuttavat biopankki-
lains@ddannon valmisteluun ja niistd saadaan uutta tietoa potilasjarjestéjen toiminnasta ja
yhteistydmahdollisuuksista. Tutkimuksella on my6ds merkittdva rooli biolaaketieteen
toimintatapojen ja paatoksentekoprosessien seka eettisten toimikuntien toiminnan
kannalta. Asiantuntijat ja yritykset saavat uutta tietoa kansallisella tasolla siitd miten
potilaat suhtautuvat aineistojen hyddyntdmiseen kaupallisessa toiminnassa. Tulokset
tehostavat taten innovaatiotoimintaa luomalla selkedn késityksen hyvéksyttavyydesta ja
vastuullisesta toiminnasta.

Tassa tutkimuksessa tarkastelemme potilaiden ja potilasryhmien suhtautumista ja
vaikutusmahdollisuuksia biolééketieteessé potilasaineistojen ja ndytteiden kerdyksen ja
uudelleenkdyton nakokulmasta. Aikaisemmat selvitykset kuten Tiedebarometri ovat
tuottaneet tietoa kansalaisten yleisistd ndkemyksista l4&ketieteestd. Tassa tutkimuksessa
selvitetdan yksityiskohtaisesmmin ihmisten kasityksié niista asioista, jotka he kokevat tarkeiksi
omien nadytteidensa ja tietojensa kéytossa biolaaketieteellisessé tutkimuksessa. Tarkastelemme
myo6s potilasjérjestdjen vaikutusmahdollisuuksia ja rooleja bioldaketieteellisen tutkimuksen
suuntaamisessa ja potilaiden rekrytoinnissa. T&mén yhteydessa tarkastelemme miten yritykset
ja tutkijat hyotyvét yhteistyOsté potilasjarjestdjen kanssa.

Projektissa selvitetddn bioldaketieteellisen tutkimuksen — eli modernin laé&ketieteen, joka
hyodynt&é bio- ja geeniteknologiaa monin eri tavoin — yhteiskunnallisia yhteistydmuotoja ja
niitd vaikutusmahdollisuuksia joita tutkimuskohteena olevilla ihmisill& on niin julkisin varoin
kuin yritysten rahoittamassa tutkimuksessa. Tutkimustulosten kaupallistamispaineiden
kasvaessa tarkastelemme mitd potentiaalisia vaikutuksia tutkimustuloksilla on potilaille ja
potilasjarjestaytymiselle sek&d mika on ndiden kysymysten merkitys teknologipolitiikalle ja
biolddketieteen edistdmiselle ja toisaalta miten potilaiden tietoja ja kokemuksia
hyodyntamalla voidaan edesauttaa innovaatioprosessia.

Potilaiden kannalta tutkimuksessa tarkastellaan tietoisen suostumuksen kaytant6a ja heidan
mielipiteitd&n biol&éketieteellisestd tutkimuksesta sek& omien néytteidensa ja tietojensa eri
kayttomahdollisuuksista. Biopankit ja suuret genomitutkimukset luovat uusia mahdollisuuksia
kayttad potilaita ja heiddn naytteitddn resursseina, mutta samalla haastavat olemassa olevat
lainsaadannolliset ja eettiset kasitykset, erityisesti kun kaupallistamisesta on tulossa
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keskeisempi osa tiede- ja teknologiapolitiikkaa. Potilasryhmien osalta tutkitaan jarjestojen ja
ryhmittymien keinoja vaikuttaa biol&éketieteelliseen tutkimukseen seka uuden tutkimustiedon
vaikutuksia potilasryhmiin. Biol&éketieteellisellda tutkimuksella on esimerkiksi mahdollisuus
luoda uusia tautimaaritelmid sek& oireryhmid, jotka voivat vaikuttaa potilasjérjestdjen
uudelleenorganisointiin tai yhteistyotarpeisiin. Samalla tutkimus tuo tietoa yksittdisten
potilaiden ja potilasjérjestojen valisesta vuorovaikutuksesta ja potilasjarjestaytymisen eduista
ja haasteista.

Kansainvalisesti bioladketieteellisen tutkimuksen mahdollisuudet huomioida
monipuolisemmin yhteiskunnalliset tarpeet ovat heréttdneet paljon keskustelua ja télla
tutkimuksella osallistutaan keskusteluun sek& kdytannon ettd teorian tasolla. Tutkimuksemme
tuottaa uutta tietoa vastuusta ja luottamuksesta biolaéketieteellisen tutkimuksen ja teknologian
kehityksen suhteen, seké avaa keskustelua Suomessa potilaiden ja potilasjarjestéjen rooleista
tutkimus- ja innovaatioprosessissa.

Hanke tdydentda olemassa olevia tutkimuksia ja selvityksia potilaiden oikeuksista ja asemasta
biolddketieteellisesséd tutkimuksessa, sekd genomitutkimuksen merkityksestd tiede- ja
teknologiapolitiikassa. Merkittavimpind tdhan tutkimukseen liittyvista selvityksista ja ovat
Suomen Akatemian (2003) aloite molekyylild&ketieteen keskuksen perustamisesta Suomeen
ja sen liittdminen EMBLn verkostoon. Aloitteeseen liittyy myos Tekesin Technomedicumilta
(2003) tilaama selvitys Genomitietokeskuksen edellytyksistd ja toteutettavuudesta.
Selvityksessa todetaan ettd Genomitietokeskuksen keskeisend tutkimusaineistona tulevat
olemaan suuret ndytekokoelmat ja potilastiedot joita esimerkiksi Kansanterveyslaitos on
kerdnnyt jo monen vuoden ajalta. Tassa mielessa potilasndkdkulma uuden hankkeen
merkityksest& olisi keskeinen osa innovaatiopolitiikan rakentumista.

Tutkimus taydentdd myos lainsdadanndllista nakokulmaa innovaatioiden kehitykseen
Suomessa. Aromaa et al. (2002) ovat selvittaneet minkélaisia lainsdadannollisid edellytyksia
Suomessa olisi hyddyntdd olemassa olevia aineistoja. He ovat ehdottaneet ettd potilaista
otettuja naytteitd tulisi tulkita samalla tavalla kuin mitd tahansa muuta potilaista saatua
terveystietoa silla aineistojen kéyttd ei edellytd uusia toimenpiteitd potilaalle. Potilaiden ja
potilasjarjestojen nakemykset tdman suhteen ovat mielestdamme keskeisessd o0sassa
esimerkiksi uuden biopankkilainsaddannon kirjoittamisessa.

Tutkimus jatkaa ja syventaa Tupselan ja Snellin vaitoskirjatoista’ nousseita kysymyksi.
Tupasela on pohtinut vaitoskirjassaan ihmiskudoksen la&ketieteellisen kayton yhteis-
kunnallista merkitysta. Snell on tarkastellut biotekniikan eri toimijoiden késityksia vastuusta
uuden biotekniikan kehittdamisessa. Vaitoskirjatutkimukset osoittavat ettd kansalaisten ja
potilaiden asemaa uuden teknologian ja biolddketieteen kehityksessa tulisi arvioida uudelleen
niin innovaatiopolitiikan, lainsaddannon kuin itse innovaatiotoiminnan nakokulmasta.

Potilaiden seké potilasjarjestdjen osallistuminen ja vaikuttaminen
bioladketieteelliseen tutkimukseen

Kansainvalisilta organisaatioilta, kuten Euroopan Unionilta, tulee paineita lisata kansalaisten
mahdollisuuksia osallistua péatoksentekoon tiede- ja teknologiakysymyksissd. Ne myds

! Aaro Tupaselan vaitoskirjan otsikko on "The Production of Biovalue in Tissue Economies: Discovery and
Policy in Finnish Biomedical Research” ja Karoliina Snellin ”Social Responsibility in Developing New
Biotechnology”. Molemmat vaitoskirjat on maéra jattaa esitarkastukseen syksylla 2006.
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korostavat, ettd potilaat osallistuvat monimuotoisesti heitd koskevaan ladketieteellisiin
tutkimus- ja kehitysprosesseihin (Euroopan Komissio 2001). Kansalaisten ja potilaiden
tuominen mukaan ldhemmaéksi paatoksentekoa ja vaikeiden kysymysten pohdintaa on usein
perusteltua ja tdhtaa niin teknisten kuin eettistenkin riskien minimointiin. Talléin kansalais- ja
potilaslahtdinen tieto ja kokemukset tuodaan perinteisen asiantuntijuuden rinnalle haastamaan
asiantuntijoiden nakemyksia ja arvoja.

Kansalaisten ja potilaiden mielipiteiden ja asiantuntemuksen huomioimiseen ja
integroimiseen paatoksentekoon on erilaisia keinoja. (Snell 2002). Biolaaketieteellisessé
tutkimuksessa potilaiden mielipiteet huomioidaan Idhinnd tietoisen suostumuksen kaytannon
kautta. Potilaat ilmoittavat tall6in halukkuutensa osallistua tai jattdd osallistumatta
la&ketieteelliseen tutkimukseen. Viimeaikaiset muutokset bioldéketieteellisissa tutkimus-
menetelmisséd ovat kuitenkin mahdollistaneet olemassa olevien aineistojen uudelleen-
hyodyntamisen seka laajentaneet tutkimuskohteiden identifiointia, koskien ihmisen perimaa ja
terveyttd (Tupasela 2004). Liséksi tutkimustulosten kaupallistamisesta on noussut tarke&
tiede- ja teknologiapoliittinen tavoite (Tupasela 2006). Uusi asetelma luo haasteita joko
maéaritelld suostumuskriteerit véaljemmin tai kehittdd uusia yhteistyémuotoja toimijoiden
valilla. Potilaiden nédkemysten ymmaértaminen tietoisesta suostumuksesta sekd laajemmin
biolddketieteen hyddyistd ja mahdollisuuksista luo vahvan ja vastuullisen pohjan uuden
biopankkilainsdadédnnon kehittdmiselle.

Tietoisen suostumuksen kaytadnt6d voidaan tarkastella myds kriittisesti: voidaan ajatella etta
yksildiden vaikutusvalta sidotaan tietoisen suostumuksen antoon, jos tdmé nahd&én ainoana
virallisena potilaiden vaikutuskanavana. Liian tasmalliseksi Kirjoitettu suostumuslomake
saattaa estdd tutkimuksen etenemistd, jos tutkijat eivat saa kdayttdd aineistoja uusien
tutkimuskysymysten tarkasteluun. Liian valjasti kirjoitettu suostumus taas ndhdaan potilaan
oikeuksien vastaisena. Tutkimuksessa selvitetddn suomalaisten potilaiden ndkemyksia siita
miten ja milla ehdoilla heisté otettuja naytteit4 voitaisiin hyodyntéé uudelleen (vrt. Stegmayr
ja Asplund 2002).

Toinen kansainvalisen tutkimuksen (Rabeharisoa 2006; Caron-Flinterman et al. 2005)
osoittama merkittdvd tapa vaikuttaa biolddketieteellisen tutkimuksen suuntaamiseen ja
resursointiin on potilasjarjestdjen toiminta. Tutkimuskirjallisuudessa puhutaankin “uusista
potilasliikkeistd” sek& vastuullisista potilas-kansalaisista, jotka ajavat térkeiksi kokemiensa
aiheiden tutkimusta. Mutta verrattuna tietoisen suostumuksen kaytantoon joka tapahtuu
formaalin mallin kautta, voivat potilasjarjestdjen yhteydet ja vaikutusmahdollisuudet olla
hyvinkin epaformaaleja ja moninaisia.

Potilasjarjestoja sekd niiden suhteita tutkijoihin, laékareihin ja yrityksiin ei kuitenkaan
Suomessa ole juuri tutkittu. Suomessa on noin 130 potilasjarjestdd, joilla on erilaista
toimintaa: vertaistukea, informaation ja palvelujen tarjontaa, edunvalvontaa ja -ajamista seka
tutkimuksen tukemista tai omaa tutkimustoimintaa (Toiviainen 2005). Ndista organisaatioista
toisaalta suuret jarjestot kuten syOpéjarjestdt sekd sydan- ja verisuonitautijarjestot seka
toisaalta harvinaisempien tautien potilasjarjestét ovat mielenkiintoisia tutkimuskohteita
suhteessa biolaaketieteelliseen tutkimukseen. Genomitutkimukset tuovat erityisesti tietoa
suurista kansantaudeista kun taas monilla muilla biolaéketieteen metodeilla voidaan tutkia
harvinaisia yhteen geenipoikkeamaan perustuvia tauteja ja niiden hoitomuotoja.

On tarkead selkeyttdd, minkélaisia asioita eri potilasjarjestdt ajavat ja mitka ovat niiden
keinovalikoimat ja tavoitteet biolddketieteellisen tutkimuksen suhteen. Samalla tulee
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tarkastella asiaa toiselta puolelta eli miten potilasjarjestdja konsultoidaan ja hyddynnetdén
biolaaketieteellisessé tutkimusprosessissa.

Tarkeita kysymyksié ja tutkimuksen kohteita ovat:

Potilaat Potilasjarjestot

e Miten laajasti haluavat antaa, jos ollenkaan, e Mitd asioita potilasjarjestot ajavat ja
tietojaan ja naytteitadn kaytettavaksi? pystyvat ajamaan?

e Asenteet julkisten hankkeiden ja yksityisten e Minkalaiset keinovalikoimat niilld on?
hankkeiden kaytt6a kohtaan. o Potilasjarjestdjen suhde julkiseen ja

e Kauinka tarkeana asiana nakevat tietoisen yksityiseen biol&aketieteelliseen
suostumuksen ja omat tutkimukseen?
osallistumismahdollisuudet? o Ketk& konsultoivat potilasjarjestoja ja

e Onko yksildiden vaikutusvalta sidottu mill& tavoin?
tietoiseen suostumukseen? o Potilasjarjestdjen roolien vertailu esim.

e Mitka keinot ja mahdollisuudet jaavat yrityksen ladkekehityksessé ja suurissa
ulkopuolelle ja tarvitaanko niita? julkisissa genomitutkimuksissa.

Yksiloiden parissa tehtavat fokusryhmahaastattelut, kysely potilaille sek& potilasjarjestdjen
edustajien haastattelut taydentdvat aineistoina toisiaan. Potilailta kysytddn myds heidén
nakemyksiddn potilasjarjestdjen toiminnasta sekd potilasjarjestoilta kysytaan yksilollisestéa
suostumuksesta.

Potilaat ja jarjestot yhteistyOkumppaneina ja kokemusperaisen tiedon
lahteina

Tutkimusprosesseja on nyky&an luonnehdittu enenevéssa maarin tiedontuotannon koalitioiksi,
joissa eri toimijat muodostavat tarkeén sosiaalisen verkoston. Yhteistyémuodot ja mekanismit
ovat hyvin erilaisia eri konteksteissa. T&ssd mielessdé myo6s Suomella on omat
erityispiirteensd, jotka nojautuvat ihmisten luottamukseen asiantuntijoita kohtaan (Tieteen
tiedotus 2004; Eurobarometer 2002). Monissa maissa, etenkin biola&ketieteen osalta, potilaan
asemaa on luonnehdittu enemman tutkimukseen osallistujana kuin tutkimuskohteena (Tutton
ja Corrigan 2006). Suomessa néin ei ole kuitenkaan k&ynyt. Tutkimuksen kannalta on siis
merkittavaa selvittad, miten ihmiset suhtautuvat laaketieteellisen tutkimuksen parantuneeseen
kykyyn tutkia ihmisen perimdd sekd heiddn intressejadn osallistua &hemmin
tutkimusprosessiin.

Potilaat yksiloind seka potilasjarjestdissdé omaavat kokemusperdista tietoa, jota voidaan
hyddyntdd bioladketieteellisesséd tutkimuksessa ja tulosten kaupallistamisessa. Lé&ake-
tieteellistd tutkimusta on kuitenkin kritisoitu tdman kokemusperdisen tiedon vaheksymisesta
tai satunnaisesta huomioimisesta (Caron-Flinterman et al. 2005). Potilaat voivat omilla
tiedoillaan tuoda yhteiskunnallisesti sekd hyddyntéjien nédkokulmista merkittavia panoksia
innovaatioprosessiin. He voivat arvioida mm. tutkimusten seka terveyspolitiikan tavoitteiden
tarkeyttda omalta kannaltaan, esittdd uusia tutkimusaiheita ja -prioriteetteja sekd tuoda
kokemusperaisté tietoa tautien ja oireiden olemuksesta ja hoidosta.
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Potilasjarjestoilla voi olla biolddketieteellisessé tutkimusprosessissa erilaisia rooleja. Jarjestot
voivat toimia tiedon vélittdjina potilaiden ja muiden toimijoiden vélill4, toimia tutkijoille
kokemuspankkina tai olla potilaittensa etujen ajajia. N&iden eri toimintamallien kautta tieto
valittyy eri tavoin ja eri painopistein. Potilasosallistumista tarkastelemalla voidaan myds
I0ytdd uusia toimintakaytantdja, joiden avulla voidaan tehostaa potilasaineistojen ja
kokemusperdisen tiedon hyddyntamista tutkimus- ja innovaatioprosesseissa.

Tutkimustulosten vaikutukset paatoksenteon tukena

Sosiaali- ja terveysministeriossd valmisteilla oleva biopankkilainsdadéntdé on merkittava
toimenpide, jonka kautta pyritddn hyodyntdmaédn jo olemassa olevia potilasaineistoja seka
méaarittdmaan ne oikeudet jotka potilaille annetaan suhteessa heista kerattyihin tietoihin.
Lainsdadannolla on myods merkittdva vaikutus eri tutkimusorganisaatioiden, kuten
Kansanterveyslaitoksen toiminta- ja tutkimusmahdollisuuksiin. Potilaiden n&kemysten
huomioiminen tassa prosessissa on olennaista paatoksenteon kannalta. Tutkimustuloksilla on
myos suuri merkitys innovaatioprosessien kehittdmisessa laéketieteellisessa tutkimuksessa
tarjoamalla tarkempaa tietoa potilasnakdkulmasta. Téta tietoa voidaan hyddyntdd kaytannon
toimenpiteissa liittyen suostumuskéytantoihin seka julkisella ettd yksityisell& sektorilla.

Laaketieteellisen tutkimuksen katsotaan tuottavan hyotyé yhteiskunnan hyvaksi. Suurimmalta
osin ndma odotukset ja hyodyn mééritelmét tulevat kuitenkin asiantuntijoilta ja suuntautuvat
enenevassd maarin  kaupallisiin  tuloksiin  ja odotuksiin. On siis tdrked tutkia
yksityiskohtaisesti potilaiden nékemyksia ja odotuksia merkittavistd lainsadadannon
muutoksista ja sitd miten heistd saatuja tietoja ja néytteitd voidaan kayttaa tieteellisessa
tutkimuksessa ja tulosten kaupallistamisessa. On myds tarked selvittdd minkalaisia
vaikutusmahdollisuuksia ihmiset haluaisivat.

Potilaat
e Miten laajaa suostumusta potilaat ovat valmiita antamaan néytteidensa kayton
suhteen?
e Miten potilaat suhtautuvat tutkimustulostensa kaupallistamiseen?
e Potilaan mahdollisuudet saada tietoa ja hydtya tutkimuksesta ja sen kaupallistamisesta
e Yleinen hyoty vs. tietoa suoraan tutkituille potilaille

Uusi biol&éketieteellinen tieto voi muuttaa myds potilasryhmittymia ja organisoitumisen
luonnetta. Esimerkiksi yksilollisen ladketieteen tuloksena voidaan hahmottaa oireryhmié tai
erilaisiin ladketieteellisiin ominaisuuksiin liittyvia ryhmia, jotka eivat vélttdmatta enda vastaa
perinteisia tautijakoon perustuvia potilasryhmittymiéd. Samalla uudet 16ydokset lisdavat myos
mahdollisten uusien taudiksi madariteltdvien asioiden maardd — geenildydoksi yhdistetadn
erilaisiin aikaisemmin psyykkisend tai sosiaalisena pidettyihin ilmidihin. Talloin voidaan
ajatella myds potilasjarjestdjen méaéran kasvavan ja niiden luonteen muuttuvan.

Potilasjarjestot
e Minkalaisia uusia potilas- ja oireryhmid syntyy tutkimustiedon tuloksena ja sita kautta
mya0s uusia potilasjarjestoja tai ryhmittymia?
e Miké& on uusien esimerkiksi oireisiin perustuvien potilasryhmien
jarjestaytymismahdollisuus ja vaikuttamismahdollisuudet?
e Mitd haasteita uudet oire- ja riskiryhmat asettavat tietoiselle suostumukselle?
e Miten tutkimuksen kansainvélisyys vaikuttaa potilasjarjestojen toimintaan?
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