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Kaytannon kokemukset ovat osoittaneet tutkijoiden ja tutkimusryhmien haasteet
biopankkitutkimusprosesseissa. Opinnaytetydomme tulokset osoittivat tietoon pe-
rustuvan suostumuksen olevan erittain tarkean biopankkitutkimuksessa. Taman
vuoksi tutkimusyhteisdssa tarvitaan jatkuvaa eettista keskustelua.

Tutkimuksen tarkoituksena oli kuvata tutkijoiden kokemuksia biopankkitutkimuk-
sesta. Tavoitteena oli tuottaa tietoa Pirkanmaan sairaanhoitopiirin tutkijoiden
keskeisista eettisista nakokohdista biopankkitutkimuksesta.

Tutkimusaineisto koostui kymmenesta teemahaastattelusta, jotka tehtiin laake-
tieteellista biopankkitutkimusta tehneille tutkijoille. Tutkimusmenetelmana oli tee-
mahaastattelu ja analyysimenetelmana kvalitatiivinen sisallon analyysi.

Tuloksissa tuli esille lupaprosessien kirjavuus suhteessa vaihteleviin kaytantoi-
hin, aikatauluihin, lupaehtoihin, vaatimuksiin seka biopankkitutkimuksen hintoi-
hin. Tulokset osoittivat tutkijoiden olevan huolestuneita naytteiden saatavuu-
desta, laadusta, riittavyydesta seka niiden perustellusta kaytosta.

Tutkijat toivoivat biopankkitiedon kansallisen edun hallintaa, joka tulee ottaa huo-
mioon naytteita luovutettaessa. He haluavat tehda hyvaa akateemista tutkimusta,
jonka kautta kehitetdan diagnostiikkaa ja hyvaa hoitoa. Se on seka potilaiden,
etta koko yhteiskunnan edun mukaista. Suomessa on hyvat edellytykset biopank-
kitutkimukselle. Suomalaiset uskovat, etta terveyden yllapitaminen, edistaminen
ja sairauksien hoito tulevat mullistumaan geenilaaketieteen ja digitalisoitumisen
myota. Opinnaytetydn tuloksia voidaan kayttaa mahdollisesti biopankkitutkimuk-
sen prosessien kehittdmiseen. Saatuja tuloksia voisi olla hyddyllista vertailla mui-
den yliopistosairaaloiden tutkijoiden mielipiteisiin ja kokemuksiin. Talla tavalla to-
dennakdisesti saataisiin laajempi kasitys biopankkitutkimuksen yleisista haas-
teista.
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ABSTRACT
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Researchers’ Ethical Viewpoints and Experiences of Biobank Research: An In-
terview Study

Master’s thesis 56 pages, appendices 20 pages
January 2022

The practical work in hospital has shown the challenges and difficulties in the
processes of biobank research.

The purpose was to describe the researchers' experiences in the Pirkanmaa hos-
pital district of biobank research. The aim was to produce information on the key
ethical aspects of biobank research.

The study was qualitative in nature and based on ten single thematic interviews.
The data were analyzed by using qualitative content analysis, supplementing,
and deepening with previous literature and theoretical background.

The results reveal the diversity of permitting processes for biobank research.
Such as varying practices regarding schedules, licensing processes, licensing
conditions, requirements, and pricing. The results indicated concern about the
availability, quality, sufficiency and justified use of the samples.

Overall, the study suggests that national management of biobank information as
well as common benefit should be taken into account when handing over sam-
ples. Finnish participants believed that both the health maintenance and promo-
tion and the treatment of diseases will be revolutionized by genetic medicine
and digitalization. The study found that results can be used to develop biobank
research processes. Further studies in university hospitals are needed to com-
pare the views and experiences of researchers.

Key words: theme interview, qualitative method, biobank, biobank research, eth-

ics, investigator
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JOHDANTO

Asiantuntijat uskovat, etta terveyden yllapitaminen ja sairauksien hoito tulevat
mullistumaan geenilaaketieteen ja digitalisoitumisen myota. Tama edellyttaa kui-
tenkin aktiivista kansallista ja kansainvalista tieteellista tutkimusta seka yhteis-
tyota ja uudenlaista ajattelua. Tama vaatii erilaisia uusia toimintamalleja akatee-

misen ja yritysmaailman kesken. (Tuhkanen 2017)

Lait ja asetukset ovat muuttuneet nopeassa tahdissa ja muuttuvat edelleen, esi-
merkiksi biopankkilaki (688/2012), tietosuojalaki (105/2012), Euroopan yleinen
tietosuoja-asetus (679/2016) seka laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta

kaytosta (552/2019), jotka ohjaavat kliinista, rekisteri- seka biopankkitutkimusta.

Halkoaho, Itkonen, Vanninen & Reijula (2013) ovat osoittaneet tutkimuksessaan,
ettd useat kysymykset, kuten byrokratia, asenteet tutkimusta kohtaan, tutkimus-
hallinnon lapinakyvyyteen seka tutkimushallinnon asiakaspalvelua kohtaan ovat
muuttuneet. Edella mainitut seikat ovat hidastaneet ja mutkistaneet tutkimusten
aloittamista. Sairaalan tutkimushallintoon kohdistuu yhd enemman paineita
useista suunnista. Taman paivan taantuva taloudellinen kehittyneiden maiden ti-
lanne asettaa tutkimushallinnolle haastavia odotuksia prosessitehokkuuden pa-
rantamiseen ja asiakkaiden tarpeiden ja mieltymysten tayttamiseen entista va-
kuuttavammin. Lisaksi tutkimusrahoituksen vahenemisen ja riittamattoman tutki-
mushenkildston maaran havaittiin hankaloittaneen tutkimusprojektien kaynnisty-

mista.

Tutkijat nakevat Suomen kehittyneena teollisuusmaana ja heidan mielestaan
kansallinen kerays kansallisena tydna tuottaa kansallisen hyédyn. Kliinisen tutki-
muksen onnistuminen eettisesti hyvaksyttavalla tavalla edellyttdd myos organi-
saation hallinnossa toimijoiden ja tutkimusryhman valista yhteisty6ta (Halkoaho
2012). Opinnaytetydomme tarkoituksena oli kuvata tutkijoiden kokemuksia
biopankkitutkimuksesta. Tavoitteena oli tuottaa tietoa eettisistd nakodkohdista

biopakkitutkimuksessa.



1 TEOREETTISET LAHTOKOHDAT

1.1 Opinnaytetyon kasitteet

Opinnaytetyon teoreettiset lahtokohdat muodostuivat keskeisista kasitteiden
maarittelyista seka ajankohtaisesta kirjallisuudesta. Opinnaytetydssa keskeisim-
mat kasitteet muodostuivat sanoista: Biopankki, biopankkitutkimus, tutkimus-

etiikka, eettisyys, biopankkitutkija ja lainsaadanto.

1.1.1 Biopankki, biopankkitutkimus ja -tutkija

Biopankilla tarkoitetaan ladketieteellista kokoelmaa, joka sisaltaa inmisperaisia
naytteita seka niihin liittyvia tietoja (Suomen Biopankit n.d.) Biopankkilaki maa-
rittelee biopankkitutkimuksen tutkimukseksi, jossa hyodynnetaan tutkimusmate-
riaalina biopankissa sailytettavia naytteita tai niihin liittyvia tietoja. Sen tarkoituk-
sena on terveyden edistaminen, tautimekanismien ymmartaminen tai tervey-
den- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoitokaytantojen kehittami-
nen. Biopankkitutkimus voi muistuttaa rekisteritutkimusta; tutkittavia ei tutkita
kliinisesti, heista ei oteta naytteita eika heihin kohdistu mitaan toimenpiteita.
Tutkimus pohjautuu aiemmin koottujen naytteiden ja tietojen kayttamiseen seka
rekisteritietojen yhdistamiseen ja koottuihin naytteisiin. Naytteenantajiin voidaan
tarvittaessa ottaa yhteytta (recall-tutkimusten yhteydessa) jos se on tarpeen esi-
merkiksi haastattelua tai lisdnaytteita varten, jos he ovat antaneet siihen suostu-
muksensa. Biopankin naytteisiin ja tutkittavan tietoihin voidaan yhdistaa rekiste-
ritietoja esimerkiksi toisesta biopankista, valtakunnallisista terveydenhuollon re-
kistereista ja potilasasiakirjoista. Lisaksi rekistereiden kayttoon vaaditaan aina
tutkimuskohtainen tietolupa Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaiselta
(FINDATA) henkilorekistereita koskevan lainsaadannon perusteella. (Keranen &
Pasternack 2015, 106-107; Laki sosiaali- ja terveystietojen toisijaisesta kaytosta
553/2019) Laki laaketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999) maarittaa tutkimuk-

sen ja siina tutkijan maaritelman.
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Tutkijalla tarkoitetaan |aakaria tai hammaslaakaria taikka, kun ky-
seessa on muu laaketieteellinen, hoitotieteellinen tai terveystieteelli-
nen tutkimus kuin kliininen laaketutkimus, myds muuta henkil63, jolla
on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys ja joka vastaa
tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa; jos tutkimuksen jossa-
kin tutkimuspaikassa suorittaa tutkimusryhma, tutkijalla tarkoitetaan
ryhman johtajana toimivaa laakaria, hammaslaakaria tai muuta henki-
|6a. (Laki laaketieteellisesta tutkimuksesta 488/1999)

1.1.2 Tutkimusetiikka ja eettisyys

Tutkimusetiikka ihmistieteissa on yksi filosofian osa-alueista. Etiikassa tutkitaan
kasityksia oikeasta, vaarasta, hyvasta ja pahasta seka moraalisesta toiminnasta.
Tieteellisessa tutkimuksessa kyse on toimintatavoista, joita tutkijan tulee noudat-
taa tuottaakseen kestavaa tietoa seka hanen tulee kohdella tutkimiansa ihmisia
hyvin. Suomalainen tiedeyhteis6 on sitoutunut hyvan tieteellisen kaytannonmu-

kaiseen tutkimusetiikkaan. (Vuori n.d.)

Tutkimusetiikalla tarkoitetaan sita, etta tieteellisen tutkimuksen luotettavuus ja tu-
losten uskottavuus edellyttavat, ettad tutkimuksessa noudatetaan hyvaa Kliinista
tutkimustapaa (GCP) seka hyvaa tieteellista kaytantéa (TENK). Hyvan tieteelli-
sen kaytannon noudattamisesta vastuu kuuluu jokaiselle tutkijalle seka tiedeyh-
teisolle. Tutkimukseen sovelletaan tieteellisen tutkimuksen kriteerien mukaisia ja
eettisesti kestavia tiedonhankinta-, tutkimus- ja arviointimenetelmia. Tutkimuk-
sessa toteutetaan tieteellisen tiedon luonteeseen kuuluvaa avoimuutta ja vastuul-

lista tiedeviestintaa tutkimuksen tuloksia julkaistaessa. (Kivilaakso 2021.)

Eettisesti hyvan laadulliseen tutkimuksen teoreettinen eettinen arviointi perustuu
tutkimusetiikkaan. Tutkijan eettiset ratkaisut tutkimuksissa eivat aina rajaudu yk-
sittaisiin henkildihin. Tutkimuksissa ne voivat koskea kokonaisia ryhmia tai kult-
tuureita. Taman vuoksi tutkijan on pohdittava tutkimuksen hyodyllisyytta monelta
kannalta. (Happo, Keranen, Halkoaho & Lehto 2020; Keranen, Pasternack & Hal-
koaho 2017).


https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1999/19990488#a10.9.2010-794
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Laaketieteellisessa tutkimuksessa tutkittavan etu ja hyvinvointi on aina
asetettava tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle. Tutkittavalle mahdol-
lisesti aiheutuvat riskit ja haitat on pyrittdva ehkaisemaan. Tutkittavan
saa asettaa alttiiksi vain sellaisille toimenpiteille, joista odotettavissa
oleva terveydellinen tai tieteellinen hyoty on selvasti suurempi kuin tut-
kittavalle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat. (Laki l1aaketieteelli-
sesta tutkimuksesta 488/1999.)

Tutkijoiden tulee ottaa huomion tutkittavien ihmisarvoinen ja tasa-arvoinen koh-

telu. Kaikki kerattava tieto on arvokasta. Tutkijat haluava kehittda diagnostiikkaa

ja hoitoa potilaan parhaaksi. Ihmisiin kohdistuvassa kliinisessa tutkimuksessa ka-

jotaan ihmisen koskemattomuuteen seka heidan yksityisyyteensa huomioiden eri

kulttuuritaustat. Taman vuoksi tutkijoiden eettinen pohdinta on erittain tarkeaa

koko tutkimuksen elinkaaren ajan. Oheinen (488/1999) laki Iaaketieteellisesta tut-

kimuksesta kuvaa hyvin eettisia periaatteita, joita tulee noudattaa tutkimusta teh-

dessa.

Potilaan/asiakkaan hoito on aina edellakavija. Tutkimus ei saa ai-
heuttaa haittaa vaan tutkimuksellinen hyoty on oltava suurempi kuin
haitta. Tama koskee kaikkea terveystieteellista tutkimusta. Laaketie-
teellisella tutkimuksella sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen
tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoi-
tuksena on lisata tietoa terveydesta, sairauksien syista, oireista,
diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta
yleensa. (Laki |ladketieteellisesta tutkimuksesta 488/1999.)

1.2 Biopankkitutkimusta ohjaava lainsaadanto

"Biopankkilaki (688/2012) asetuksineen biopankin suostumusasiakirjasta
(643/2013) ja tiedonannosta (649/2013) tulivat voimaan 1.9.2013.” Tata lakia

sovelletaan ihmisperaisten naytteiden ja tietojen keraamiseen, sailyttamiseen ja

kayttamiseen tulevia tutkimusprojekteja varten. Biopankkeihin kerataan nayt-

teita ja tietoja ns. laajalla suostumuksella joko suoraan, osana kliinista tervey-

den- tai sairaanhoitoa tai jonkin tutkimusprojektin yhteydessa. Aikaisempina

vuosina ennen lain voimaantuloa keratyt ns. vanhat kliiniset tai tutkimusaineistot

on siirretty tai voidaan siirtda erityismenettelyin biopankkiin. (Keranen ym. 2015,

107.)

Biopankkilaista huolimatta rekistereita ja potilasaineistoja hyodyntavaan

biopankkitutkimukseen tulee sovellettavaksi myos useita lakeja. Biopankkitoi-

mintaa ohjaa ja valvoo Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea ja sita
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koskevat vain osa alla olevista laeista (Fimea 2020.) Taulukossa 1 nahdaan
biopankkitutkimusta ohjaavaa lainsaadantoa seka uusi laaketutkimuslaki, tutki-
muslain muutokset ja Iaakelainmuutokset, jotka koskevat myos biopankkitutki-
musta. Laaketutkimuslaki, tutkimuslain- ja laakelain muutokset, vahvistettiin
19.11.2021. Henkilbtietojen- ja potilastietojen kasittelya koskevat saannokset
(tutkimuslain 21 a §, 21 b § ja 21 ¢ §) tulivat voimaan 24.11.2021. Muut muutok-
set ja laaketutkimuslaki tulevat voimaan 31.1.2022. Tamanhetkisen opinnayte-
tyon vaiheessa vuonna 2021-2022 on meneillaan lakien siirtymakausi. (Koho-
nen 2021.)

Taulukko 1. Laaketieteellista tutkimusta ohjaava lainsaadanto

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (potilaslaki 785/1992)

Asetus potilasasiakirjoista (298/2009)

Biopankkilaki (688/2012)

Laaketutkimuslaki (983/2021)

Laki laaketieteellisesta tutkimuksesta (tutkimuslaki 488/1999)

\Valtioneuvoston asetus ladketieteellisesta tutkimuksesta 986/1999, muutettu 313/2004
Sosiaali- ja terveysministerion asetus kliinisista I&aketutkimuksista (841/2010)
\Valtioneuvoston asetus valtakunnallisesta laaketieteellisesta tutkimuseettisestd toimikunnasta
820/2010

Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytosta (kudoslaki 101/2001) ja
asetukset (594/2001) ja (1302/2007)

Tietosuojalaki (1050/2018)

EU-yleinen tietosuoja asetus 679/2016

Laki terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta (668/2008)

Laki tybterveyslaitoksen toiminnasta ja rahoituksesta (159/1978)

Laki viranomaisten toiminnan julkisuudesta (621/1999)

Laakelaki (395/1987)

Biopankkitutkimus kohtaa monia eettisia haasteita ja siksi eettisesti kestava tut-
kimus vaatii selkeytta viranomaisten ohjeistuksen suhteen (Langhof, Schwiete-
ring & Strech 2019, 176.) Suomessa haasteensa tuo uudet lait kuten esimerkiksi
EU:n tietosuoja asetus (670/2016), tietosuojalaki (105/2018) seka laki sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kaytosta (552/2019) seka tulossa oleva biopankki-
lain uudistus (STM 2021).

1.3 Suomen biopankit
Suomessa toimii 11 biopankkia (Kuvio 1), jotka jaetaan valtakunnallisiin ja alu-

eellisiin biopankkeihin. Nama biopankit ovat sairaanhoitopiirien, yliopistojen seka

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL), Veripalvelun seka Terveystalon yh-


https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1992/19920785
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2009/20090298
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2012/20120688
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2010/20100841
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2001/20010101
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2001/20010101
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2008/20080668
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1978/19780159
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1999/19990621
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1987/19870395

11

teydessa. Valtakunnalliset biopankit keraavat naytteensa koko Suomesta. Alu-
eelliset biopankit keraavat naytteensa sairaanhoitopiirien alueelta. Laakealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea ohjaa ja valvoo biopankkitoimintaa Suo-
messa seka yllapitaa valtakunnallista biopankkirekisteria. Fimean biopankkirekis-
terissa ovat tiedot kunkin biopankin omistajasta ja vastaavasta henkilosta seka
naytteiden saannin edellytyksista ja niiden sailytyspaikasta. Tasta rekisterista l0y-
tyy tiedot naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kaytettavyyteen liittyvista seikoista.
Rekisterista I0ytyy myos tutkimusalat, joilla naytteita ja tietoja voidaan hyodyntaa.
(Fimea, 2020).
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Kuvio 1: Suomen biopankit. n.d. https://www.biopankki.fi/ ( Lupa kuvan kaytosta
THL, Soini S, 12.12.2021).

Biopankin tarkoitus on kerata inmisperaisia biologisia naytteita seka niihin liittyvia
tietoja tutkimus-, kehittamis- ja innovaatiotoimintaa varten. Kerdamisen tulee ta-
pahtua laadukkaasti ja tietoturvallisesti vaarantamatta naytteenantajan yksityi-
syydensuojaa tai itsemaaraamisoikeutta. Sairaanhoitopiirit ovat tehneet uuden
aikakauden tutkimustarpeita varten merkittavia investointeja biopankkeihin. He
ovat investoineet esimerkiksi tietoaltaisiin, sosiaali- ja terveystietojen toissijaista
kayttdéa koskevan toisiolain jalkauttamiseen ja kansallisiin osaamiskeskuksiin.
Kun tulevaisuudessa data- ja nayteaineistoihin yhdistetaan korkeatasoisten, mo-
niammatillisten tutkimusryhmien osaaminen, syntyy uniikki suomalainen tutki-
muskonsepti. Biopankit ja sairaanhoitopiirien seka eri terveydenhuollon tietoal-

taat ovat tutkimuksen mahdollistajia. Tulevaisuudessa tutkimustoiminta tullaan


https://www.biopankki.fi/
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nakemaan modernin laaketieteen kukoistamisena. (Laitinen, Pitkaranta, Rau-

tava, Turpeinen, Vanninen 2019, 1336.)

1.4 Biopankkitutkimuksen prosessi

Biopankin nayte- ja kudosaineistojen tulee olla saatavilla biopankkilain mukaan
yhtalaisin ehdoin kaikkien tutkijoiden kaytettavissa. Biopankki saa rajoittaa paa-
sya aineistoihin laissa mainittujen seka sen itse etukateen listaamien kriteerien
perusteella. Tutkijalta, joka haluaa naytteita ja tietoja biopankista edellytetaan
ammatillista ja tieteellista patevyytta seka kykya noudattaa lakia ja biopankin
saantgja. Tietosuoja turvataan koodaamalla naytteet ja tiedot ja tekemalla tarkat
sopimukset luovutusehdoista sekd naytteiden ja tietojen kasittelysta. (Keranen
ym. 2015, 109.)

Parhaimmillaan biopankki yhdenmukaistaa aineistojen keruuta ja yhdistaa kor-
kealaatuiset naytekokoelmat kattaviin tietoaineistoihin. Syntynyt tietovaranto
vaatii kehittyneita analyysimenetelmia, kuten tekoalya. Talléin massadataa voi-
daan tehokkaasti kayttaa tekoalyn oppimisaineistoina ja algoritmien kehittami-
seen. Loppujen lopuksi tama kokonaisuus palvelee potilaan parasta. Biopankki-
tutkimukseen on ladattu paljon odotuksia (Heinonen & Kalviainen 2019). Tutki-
muksen yhtena tarkeana tavoitteena on yksildllisen hoidon kehittdminen, jonka
avulla pyritaan sairauksien ehkaisyyn, diagnostiikan, hoidon ja seurannan opti-
moimiseen. (Keranen & Pasternack 2013, 959). Biopankkitutkimuksen prosessi

havainnollistetaan kuviossa 2.
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MITEN BIOPANKIT TOIMIVAT?

1. Biopankkisuostumns 2. Niiylteenotlo
Kaikki parusiuy vapsashiciseen Sarasassa, ierveyskeshuboesss, fikimuss
blaparikidsuastumksesn, harikdesiden ytepdessa tal sucrasn

Hopankessa.

3. Nayteen tallettaminen
Bioparkit ovat ssirasitiden,
whopriiopen ja muiden tkmusts
tekevien Tahejen amistamia,
Isvariarasia ja Valinan vabvimia

3. Niiylleen jo lielojen
4. Tietojen talleliaminen anonymiteetti

Esimeckiks saraus-, lerdys- kbl nilyReanantaen nayheet

elimaniapatetoa sed anilass : o ja tiedot siiytetidn koodattuing
mittaUstigtagm ja erilaim Ioisstaan

fy, Minytieet ju tiedat

otk imnnskiyiGesd
7. Tulokset ja hybdyt Bopanikiirdytteits a -Detoia kiyLstian
Tutkimis tuottaa vutta tedna lsachikkasseen Baketsiaelisean LutmilseEen
dagrostikasta, saimuksista ja wusien tadempion ja tehakkaampien
ja niken hoidosta. hoitamuciojen kehitidmisesn

Kuvio 2. B Niin Kuin Biopankki. 2017. https://www.biopankki.fi/b-niin-kuin-
biopankki-biopankkitoiminta-ja-sen-hyodyt/ (Lupa kuvan kaytdsta THL, Soini S,
12.12.2021)

Biopankkitutkimuksessa naytteenantajalla on oikeus tietaa, onko hanen nayttei-
taan ja hanen tietojaan biopankissa. Lisaksi mista rekistereista hanta koskevia
tietoja on otettu seka minne hanen tietojaan on luovutettu. Naytteenantajalla on
oikeus saada tutkitusta naytteesta terveydentilaansa koskeva tieto seka selvitys
sen merkityksesta. Biopankeilla on velvollisuus vastata tahan tietoa kysytta-
essa. (Keranen ym. 2015, 109.)


https://www.biopankki.fi/b-niin-kuin-biopankki-biopankkitoiminta-ja-sen-hyodyt/
https://www.biopankki.fi/b-niin-kuin-biopankki-biopankkitoiminta-ja-sen-hyodyt/
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Suomessa on hyvat edellytykset biopankkitutkimukselle, vaikka tutkimusproses-
sissa nahdaan haasteita. Inmiset ovat hyvin tutkimusmyonteisia (Palotie 2021).
Nykyinen biopankkilaki on monimutkaistanut lainsaadantoa entisestaan. Tutki-
joille on todella haastavaa laajojen tutkimusaineistojen kokoaminen, koska se
vaatii esimerkiksi biopankin paatosta, yhta tai useampaa tietojen kayttélupaa
(Halkoaho, Itkonen, Vanninen, Luoto, Reijula 2014). Talla tarkoitetaan esimer-
kiksi Fimean kudoslupaa, eettisen toimikunnan lausuntoa seka tutkimuspaikan
omaa tutkimuslupaa. Eri viranomaisten paatokset voivat erota samasta tutki-
muksesta eivatka valttamatta ole yhtenevaisia. Hyvana asiana pidetaan laaja-
mittaista biopankkisuostumusten keraamista, silla se lisaa puolestaan tervey-
denhuollon ty6ta ja potilaiden tietoturvaa. Merkittava osa sairaaloissa kertyvista
aineistoista jaa nyt biopankkitoiminnan ulkopuolelle, koska potilailta ei muisteta
tai ehdita pyytaa suostumusta. Syyna voi olla myos se, etta potilaat eivat vastaa
pyyntoon eli he eivat muista palauttaa heille annettua tai postitettua suostumus-
lomaketta. Naista aineistoista tutkimuskayttoon pitaa hakea edelleen Fimean
lupa. Esimerkiksi sairaanhoitopiirien sisalla syntyi myds uudenlaista jakautu-
mista. Potilasrekisterin rinnalle on syntynyt biopankkitoiminnan nayte- ja tietore-
kisteri. Rekistereissa on osittain samoja tietoja ja siita syysta niiden tutkimus-
kayttoon soveltuvat eri saannot ja niita hallinnoivat eri organisaatiot. Tutkijat na-
kevat, etta naytteiden osalta syntyy ajoittain epaselvyyksia, koska merkittava
osa naytteista on seka diagnostisia etta biopankkinaytteita. Esimerkiksi diag-
nostisia naytteita voidaan esimerkiksi luovuttaa isyystutkimuksiin, mutta
biopankkinaytteita ei. Vaatimusten hahmottaminen ja lupien hakeminen ovat tut-
kijalle haaste ja monimutkaisuuden haivyttamiseen tarvitaan julkisen seka yksi-
tyisen organisaatiopalveluiden asiantuntijoita, jotka hallitsevat tutkimuslupapro-
sessit. (Southerington ym. 2019, 974).
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2 KATSAUS AIKAISEMPIIN TUTKIMUKSIIN

OpinnaytetyOhon koottiin seuraavat tutkimukset ja artikkelit teoreettiseksi viiteke-
hykseksi niin kansalliset kuin kansainvalisetkin vertaisarvioidut artikkelit. (Liite 1).
Aikaisempien kirjallisuuden tulokset luovat perustaa taman opinnaytetyon uusille
tutkimustuloksille. Talla kirjallisuushaulla on pyritty 10ytamaan vastauksia tutki-
muskysymyksiin ja arvioimaan valittujen tutkimusten laatua seka tiivistamaan nii-

den tuloksia objektiivisesti. (Salminen 2011).

2.1 Hakustrategia

Tiedonhaku kirjallisuushaussa (Taulukko 2) tehtiin kansallisesta ja kansainvali-
sista tietokannoista, jotka olivat Medic, PubMed seka Chinal ja EBSChost. Artik-
keleita haettiin myds manuaalisesti (Duodecim). Aikarajauksena pidettiin kaikissa
hauissa vuosia 2010-2021. Valitut artikkelit rajattiin sanoilla vartaisarvioituja, klii-

nisia tutkimuksia, haastattelu tai seka vain kokotekstilla.

Taulukko 2. Kirjallisuushaun taulukko

formed concent , Medical re-

search, researcher

Ethical, challenges and informed

concent

vain kokoteksti, vertaisar-

vioidut

aikarajaus 2010-2021,
kieli suomi, englanti, free
full tex, books and docu-
ments, clinical study, clini-
cal trial, interview,
vaitoskirja, artikkeli, journal
artikkeli

Tietokanta Kaytetyt hakusanat Rajaustekniikka Hakutulokset
Chinal Researcher* and Biopank* or aikarajaus 2015-2021, 15 otettiin 3
ethics* and challenges vain kokoteksti, vertaisar-
vioidut
EBSChost Academic search ultimate aikarajaus 2010- 2021 7, otettiin 3
(linkki), biopank, ethichs, in-
formed concent, research
Medic Biopank*, Etiik* or suostumus aikarajaus 2010-2021 38, otettiin 4
vain koko teksti
PubMed Biopanks*, ethics*, bioethics, in- | aikarajaus 2010-2021 189, otettiin 2

16, otettiin 3
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Biopank and Ethical challenge
or informed concent understand-
ing sanoilla artikkelien alta l6ytyi
similar article osiosta seka viitat-
tuja artikkeleita informet concent
asiasanan alta edellisista artik-

keleista

biobank or informed concent and

ethics or ethic and confidentiality

aikarajaus 2010-2021,
vaitoskirja, progradu, clini-
cal study, clinical trial, in-

terview, books and docu-

ments, vaitdskirja, artikkeli,

journal artikkeli

aikarajaus 2010-2021

vaitoskirja, progradu, clini-

similar articels 5
otettiin 4
11 viitattua artikkelia

joista otettiin 2

1282 ei otettu yh-

taan

cal study, clinical trial, in-
terview, books and docu-
ments, vaitdskirja, artikkeli,
journal, artikkeli

Jatkettiin hakusanoilla 11 ei otettu yhtaan

pathology and biopanking 2015-2021
Jatkettiin hakusanoilla 14 otettiin 5
ethic problems and biopank 2016- 2021
Manuaalinen | Biopankki, Etiikka, aikarajaus 2010-2021 37 otettiin 4
haku, Duo- biopankkitutkimus, laajasuostu-
decim mus, etiikka

Ylla olevassa taulukossa on kuvattu, milla sanoilla tai sanayhdistelmilla on I0y-
detty ja rajattu artikkelit seka tutkimukset, jotka valittin mukaan. Tietokannoissa
kaytettiin PICO:n mallia ja sen ohjaamia hakumenetelmia seka Boolen hakuope-
raattoreita: Suomenkieliset esimerkit: Bio* and etiik or eet* tai kliininen* and
biopankkitutkimus* and etiikka* tai biopank* or suostumus* and eet*. Englannin-
kieliset esimerkit: ethical, challenges and informed concent, biobank and ethical
challenge or informed concent understanding. Asiasanat tarkastettin MeSH
asiasanaston avulla, Tissue banks (MESH) or “Blood banks” (MESH), public in-
volvement” or informed concent (MESH) nailla sanoilla 16ytyi useampia tutki-
musartikkeleita. Lisaksi artikkelien alta 16ytyi similar article osiosta, seka viitattuja
artikkeleita informet concent asiasanan alta edellisista artikkeleista. Hakuja teh-
tiin tietokannoista kayttaen asiasanoja, vapaita hakusanoja seka yhdistamalla
niitd. Tiedonhaussa kaytettiin Tampereen yliopiston kirjaston informaatikon oh-
jausta tiedonhaun luotettavuuden tehostamiseksi. Kaytetyt vertaisarvioidut artik-
kelit ja tutkimukset on koottu taulukkoon (Liite 1), seka valittujen vertaisarvioitujen

tutkimusten laatua on arvioitu laadunarviointikriteerien perusteella.
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2.2 Biopankkitutkimuksen haasteita

Biopankkitutkimus kohtaa monia eettisia haasteita ja siksi eettisesti kestava tut-
kimus vaatii selkeytta viranomaisten ohjeistuksen suhteen (Langhof 2019, 176.)
Suomessa haasteensa tahan tuo biopankkilain uudistus, koska uudet lait kuten
EU:n tietosuoja asetus (670/2016), tietosuojalaki (105/2018) seka laki sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kaytosta (552/2019) vaativat biopankkilain uudis-
tusta. Carpenin (2021) tutkimuksessa tulee esille lain uudistamisen vaiheet, joka
voi vaikeuttaa merkittavasti biopankkien nykyisten aineistojen hyddyntamista
seka uusien biopankkinaytteiden keraamista. Kansainvaliset ja kansalliset, tutki-
mustulokset osoittavat tietoon perustuvan suostumuksen informoinnin ja saata-
vuuden seka naytteiden tutkimiseen liittyvat ongelmat. Naista yleisempind nayt-
taytyivat tutkittavien oikeudet omiin naytteisiinsa (De Vries 2016; Caulfield 2017;
Langhof 2018; Mwaka 2019; Convie 2020; Alkaraki 2021). Suomessa ongelmat
liittyvat suostumuksen informointiin, tiedon ja ymmarryksen puutteeseen seka
suostumuksen oikea-aikaiseen kysymiseen tutkittavalta seka ihmisten autonomi-
aan ja yksityisyyden suojaan biopankkitutkimuksissa (Snell 2020,14). On tarkeaa
luoda luottamuksellinen suhde tutkittavan ja tutkimusryhman valille. Tutkittavan
osallisuudella on suuri merkitys suostumuksen antamisessa, kun puhutaan
biopankkinaytteista ja niiden hyddyntamisesta biopankkitutkimuksiin (Halkoaho
2012).

2.3 Tietoon perustuva suostumus

Nykyisen biopankkilain mukaan naytteiden ja tietojen kasittely biopankkitutkimuk-
sessa edellyttaa ensisijaisesti henkilon antamaa tietoon perustuvaa suostu-
musta. Biopankkisuostumus on ns. laaja suostumus. Talla suostumuksella hen-
kilo antaa luvan kayttaa naytteitdan ja tietojaan biopankin tulevissa, tarkemmin
rajaamattomissa kayttdtarkoituksissa. Nyt eduskunnan kasittelyssa oleva
Biopankkilaki sisaltaa esimerkiksi laajan tietoon perustuvan suostumuksen on-
gelmat (STM 2021). Tutkittavan osallisuudella on suuri merkitys suostumuksen
antamisessa, kun puhutaan biopankkinaytteista ja niiden hyoddyntamisesta
biopankkitutkimuksiin. Suostumusprosessissa tutkijoiden mukaan tiedon antami-

nen sopivana ajankohtana tilanne huomioiden, ohjattavien ymmarrys, yhteistyo
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eri toimijoiden valilla ja kulttuuristen tekijoiden huomioiminen ovat tarkeita ele-
mentteja, jotka tulee ottaa huomioon prosessissa. (Halkoaho, Pietila & Vahakan-
gas 2011, 511-512.)

Biopankkitutkimuksen eettisia kysymyksia kasittelevien tutkijoiden mielipiteista ja
nakokulmista on vahan aikaisempaa tutkimusta. Etela-afrikkalaisessa poikkileik-
kaustutkimuksessa 50% vastaajista oli perehtynyt eettisiin asioihin biopankkitut-
kimuksissa. Yli puolet vastaajista ei ollut osallistunut tutkimukseen, jossa varas-
toitiin naytteita tulevia tutkimuksia varten. Tulokset osoittivat tutkijoiden yksimie-
lisyyden siita, etta tietoon perustuvaa suostumusta koskevat kysymykset ovat hy-
vin ratkaisevia biopankkitutkimuksessa. He olivat yksimielisia laajasta suostu-
muksesta biopankkitutkimuksessa, joka edellyttad huomattavaa eettista keskus-
telua (Mwaka & Horn 2019, 307-308, 313.)

Kansainvalisessa australialaisessa tutkimuksessa tutkijat kokivat rekrytointitilan-
teet haasteellisena tietoon perustuvan suostumuksen osalta. Hankalana tilan-
teessa koettiin vuorovaikutustaidot, ymmarsiko tutkittava mihin osallistuu, oliko
han kiinnostunut tutkimuksesta tai selvilla tiedotteen antaman informaation tulkin-
nasta ja selkeydesta. He kaipasivat tukea ja apua seka yhteistyota valmistelles-
saan ja laatiessaan suostumusasiakirjoja viranomaisille. Yhteistyon lisdamisen
jalkeen tutkijat pystyivat implementoimaan suostumusasiakirjat kdytanndssa ja
kohtaamaan paremmin tutkittavat seka heidan verbaalinen kommunikaatiotai-
tonsa parani selvasti. Samalla syntyi riippumaton tyéryhma, joka kasitteli tietoon
perustuvaa suostumusta ja siihen liittyvia haasteita tutkijan ja eettisen toimikun-
nan valilld (Xu, Baysari, Stocker, Leow, Day & Carland 2020, 7, 9, 10).

2.4 Suostumusprosessi

Biopankkitutkimuksen suostumusprosessi koostuu kolmesta paakohdasta: tutki-
mukseen osallistuvan vapaaehtoisuus, tutkimusinformaation antaminen ja ym-
martaminen seka kirjallinen suostumus. Tutkittavan tulee ymmartaa tutkimuksen
ja tavanomaisen hoidon valinen ero. Tutkijalta vaaditaan kykya huomioida tutkit-
tavien yksilOllisia tapoja omaksua tietoa kliinisen tutkimuksen eri vaiheiden lapi-
kaymisessa. Keskinaisen vuorovaikutuksen onnistuminen ratkaisee sen, ko-

keeko tutkittava osallistumisensa vapaaehtoisena paatoksena seka miten han
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ymmartaa tutkimuksen tarkoituksen. Kliinisten tutkijoiden arvioidaan tarvitsevan
koulutusta eettisten periaatteiden soveltamisessa seka erityisesti vuorovaikutus-
taitojen kehittamisessa. Tietoon perustuva suostumus on voimassa koko tutki-
muksen ajan. Tutkittavalla on oikeus keskeyttaa tai lopettaa osallistumisensa tut-
kimusprosessin missa vaiheessa tahansa. (Halkoaho, Keranen, Lahdenne, Le-
pola 2018, 481-482).

Keranen & Pasternack (2013, 959, 961, 964) painottavat, etta |adketieteellisen
tutkimukseen liittyy useita potilaan tavanomaisesta hoidosta olennaisesti poik-
keavia toimintatapoja seka tavoitteita. Tutkijoiden tulee antaa selkea informaatio
tutkimuksesta, jotta tutkittavat ymmartavat tutkimuksen tavoitteet ja menetelmat
seka mahdolliset riskit ja hyodyt. Heille tulee kertoa milla tavalla tutkimus eroaa
tavanomaisesta hoidosta seka mitka toimenpiteet siina palvelevat tutkimusta ei-
vatka hoitoa. (Happo ym. 2020; Godskesen, Petri, Eriksson, Halkoaho, Mangset
and Nielsen 2020).

2.5 Laaja biopankkisuostumus tutkittavan nakdkulmasta

Amerikkalainen tutkimusryhma osoitti naytteenantajan nakdkulmasta kansalais-
ten mieltymyksia siitd, miten he voivat ymmartaa paremmin tietoon perustuvan
suostumuksen naytteidensa luovuttamisesta biopankille. Vastaajille esitettiin viisi
erilaista biopankkisuostumus kaytantoa, joista heidan piti valita hyvat ja huonot
puolet, seka mika niista oli paras biopankkisuostumus tutkittavan nakdkulmasta.
Tutkimus osoitti, ettd laaja suostumus tai tutkimuskohtainen suostumus ei ole
vastaus eri tiedoteprosessien nakdkulmasta. Tulokset osoittivat vastaajien huo-
lenaiheen siita mihin laaja suostumus antaa valtuudet ja mihin tutkittavan tietoja
kaytetaan eri tutkimuksissa (rekisteritietojen yhdistamisesta) esim. kaupallisissa
tarkoituksissa. Lisaksi huolenaiheina oli mm. saavatko tutkittavat riittavasti tietoja
tutkijalta halutessaan ja paasevatkd he paattamaan naytteidensa kaytosta. Tu-
loksissa toivottiin myods avoimuutta naytteiden kayttotarkoituksista. Naytteenan-
tajien mielesta tarkeaa oli luottamuksellisuus, tarkoittaen eettisten periaatteiden
noudattamista, tietosuojan sailymisesta seka tutkittavan kunnioittamisesta koko
prosessin ajan (De Vries, Tomlinson, Kim, Krenz, Haggerty, Ryan, Kim 2016, 1,
2,8,9)
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Mwaka & Horn (2019) painottavat, etta tutkimukseen osallistuvilla pitaisi olla oi-
keus vahvistaa hyvaksyttavat rajat naytteiden hyodyntamisesta tutkimuksessa.
Tulokset osoittivat lisaksi sen, etta lasten osalta tutkimuksen osallistujille olisi an-
nettava mahdollisuus hyvaksya uudelleen suostumus, kun he pystyvat ymmarta-
maan suostumuksen merkityksen naytteiden varastoinnin ja geenitutkimuksen
vaikutuksen. Tutkijat olivat myos sita mielta, etta lapsilla olisi oltava mahdollisuus
suostua uudelleen tai perua vanhempien vahvistama suostumus, kun he saavut-
tavat ian, jolloin saavat itse paattaa asioistaan. (Mwaka & Horn 2019, 307-308,
313.)

Kanadalaisessa tutkimuksessa, tuotiin esille biopankkisuostumuksen kaytantoja
ja haasteita seka eettisia periaatteita biopankkinaytteisiin liittyen. Artikkelissa
kaytiin 1api julkisen kasityksen havaintoja naytteiden oikeellisuudesta, hallin-
nasta, lain soveltamisesta, julkisesta luottamuksesta seka naytteiden kaupalli-
suudesta ja sahkoisen suostumuksen kaytosta. Tulokset olivat samansuuntaisia
kuin edella mainitussa amerikkalaistutkimuksessa, mutta Kanadassa tavoitteena
oli jatkossa kehittdd yhtenaiset tutkimuksessa kaytettavat suostumusasiakirjat
kaikille (Caufield & Murdoch 2017, 1-6.)

2.6 Yhteenveto tutkimusten tuloksista

Aikaisempien tutkimusten tulokset osoittivat sen, ettd biopankkitutkimukseen
kohdistuu monia eettisia ongelmakohtia seka haasteita ja siksi eettisesti kestava
tutkimus vaatii selkeyttd viranomaisten ohjeistuksen suhteen seka tutkijoiden
kouluttamista (Langholf 2019). Kansainvaliset kuin myds kansalliset tutkimukset
osoittavat tietoon perutustuvan suostumuksen informointiin ja saatavuuden seka
naytteiden tutkimiseen liittyvat ongelmat, se miten ja mihin naytteita kaytetaan
seka tietoon perustuvan suostumuksen laatimisessa (De Vries ym. 2016; Alka-
raki 2021).

Suomessa tutkimuksen tulokset osoittavat, etta ongelmat liittyvat tietoon perus-
tuvan suostumuksen informointiin, tiedon ja ymmarryksen puutteeseen, suostu-
muksen oikea-aikaiseen kysymiseen tutkittavalta seka myos tutkittavan autono-

mian ja yksityisyyden suojaan biopankkitutkimuksissa (Halkoaho ym. 2018; Snell
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2020, 14). Tarkeaksi koettiin luottamuksellisen suhteen luomista tutkijan ja tutkit-
tavan valille seka hyvaa vuorovaikutustaitoja, koska biopankkinaytteiden ja niiden
hyodyntaminen biopankkitutkimuksissa on tutkittavan osallisuudella suuri merki-
tys suostumuksen antamisessa (Halkoaho 2012; Halkoaho, Keranen, Lahdenne,
Lepola 2018, 481-2). Tutkijan ja tutkittavan valilla tulisi vallita yhteisymmarrys.
Tutkijan tulee ottaa myos kulttuuriset tekijat huomioon. Lisaksi tutkimukset osoit-
tivat sen, etta tutkittavan tulee ymmartaa tavanomaisen hoidon ja tutkimuksen
valinen ero. He painottivat, etta tutkijalta vaaditaan kykya huomioida tutkittavien
yksilOlliset tavat omaksua tietoa biopankkitutkimuksen eri vaiheiden lapi kaymi-
sessa. (Halkoaho 2018; Keranen 2017).

Aikaisemmissa kansainvalisissa tutkimuksissa nousee esiin kansalaisten nako-
kulma, miten naytteenantajat voisivat paremmin ymmartaa tietoon perustuvaa
suostumuksen naytteidensa luovuttamisessa biopankeille ja biopankkitutkimuk-
seen. Tulokset osoittivat huolenaiheena sen, mihin laaja tietoon perustuva suos-
tumus antaa valtuudet ja mihin tutkittavan tietoja kaytetaan eri tutkimuksissa ku-

ten esimerkiksi kaupallisiin tarkoituksessa. (De Vries, ym: 2016).

Tutkimukset osoittivat tietoon perustuvan suostumusasiakirjan luomistarpeet
kansallisesti yhtenevaisiksi (Caufield 2017). Toiseksi tutkimuksissa nousee esille
tietoon perustuvan suostumuksen sisaltoon liittyvat kysymykset, jotka ovat hyvin
ratkaisevia biopankkitutkimuksissa. Ne edellyttavat huomattavaa eettista keskus-
telua suorittaessaan eettista arviointia tutkimuksista. Tutkijoiden mielesta tutki-
mukseen osallistuvilla tulisi olla oikeus vahvistaa hyvaksyttavat rajat naytteidensa

hyddyntamiseen biopankkitutkimuksissa (Mwaka & Horn 2019).

Kansainvaliset tutkimukset osoittivat koulutuksen tarpeen eettisten periaatteiden
soveltamisesta, vuorovaikutustaitojen kehittamisesta seka miten tietoon perus-
tuva suostumus laaditaan ymmarrettavaksi. Lisaksi he kokivat puutteita asiakir-
jojen valmistelusta eettista toimikuntaa varten, ja kaipasivat yhteistyota ja apua
naiden osalta. Naissa maissa kehitettiin riippumaton tyoryhma tutkijoiden ja vi-

ranomaisten valille (Xu ym. 2020).
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3 TARKOITUS, TAVOITTEET JA TUTKIMUSKYSYMYKSET

Opinnaytetyon tarkoitus on kuvata tutkijoiden kokemuksia biopankkitutkimuk-
sessa. Teemahaastattelusta saatavaa tietoa tdydennetaan ja syvennetaan aikai-
semmalla kirjallisuudella. Tavoitteena oli tuottaa tietoa eettisista nakokohdista
biobankkitutkimuksessa. Tutkimusraportin pohjalta syntyneita tuloksia voidaan
mahdollisesti hyddyntaa jatkohankkeena yhteistyona Tampereen Biopankin

kanssa.

Opinnaytetyon tehtavana on kuvata ja vastata seuraaviin tutkimuskysymyksiin:

1. Mitd kokemuksia tutkijalla on biopankkitutkimuksesta?

2. Millaisia eettisia nakokohtia tutkijat tuovat esille biopankkitutkimuksesta?
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4 TUTKIMUSMENETELMA, AINEISTON KERUU JA ANALYSOINTI

4.1 Laadullinen tutkimus

Kvalitatiivinen, induktiivinen lahestymistapa sopii olemassa olevaan tutkimusase-
telmaan, kun halutaan saada uusi nakokulma, tutkimustuloksia, vakiintunutta tai
aiemmin kaytettya metodiikkaa. Tata lahestymistapaa kaytetaan silloin kun ei ole
aiempaa tietoa aiheesta tai tieto on hyvin hajanaista. Opinnaytetyo etenee aineis-
ton ehdoilla. Tuloksista syntyy abstrahoinnin kautta kasitteita, jonka syntypro-
sessi pystytdan kuvailemaan osittain perusteellisesti (Elo, Kaariainen, Kanste,
Paolkki, Utriainen & Kyngas. 2014, 1, 7).

Menetelman valintaa maarittivat myos kysymykset siita, millaista tietoa tavoitel-
laan seka mika on tutkimuksen teoreettinen tavoite (Kankkunen 2013, 68.)
Tarkoituksena on ymmartaa tarkasteltavaa asiaa tutkimuksen kohteena olevien
henkildiden kokemuksista. Kvalitatiivisella eli laadullisella menetelmalla pyritaan
saamaan monipuolista seka myds yksityiskohtaista tietoa tutkittavasta aiheesta
(Juuti & Puusa 2020, 9-11). Talla menetelmalla saadaan selville tutkittavaan ai-
heeseen liittyvia tosiasioita, jotka rajoittuvat ainoastaan aikaan ja paikkaan (Hirs-
jarvi, Remes & Saravaara 2013, 160-164).

4.2 Haastattelu aineistonkeruumenetelmana

Teemahaastattelu tuottaa kokemukseen pohjautuvaa tietoa ja sita kaytetaan
usein, kun aihe on arka tai kun halutaan selvittaa vahan tunnettuja ja tiedettyja
asioita (Metsamuuronen 2005, 226). Haastateltavien valinta voidaan maaritella
tutkimuksen mukaan henkiloihin, joilla tutkijat uskovat olevan haluttua tietoa ja
kokemusta. (Eskola, Latti & Vastamaki 2018; Puusa 2020, 103).

Haastattelija voi keskustella haastateltavien kanssa ja toistaa tai selventaa kysy-
myksia tarvittaessa. Lisaksi halutaan saada mahdollisimman paljon tietoa, tutkit-
tavasta aiheesta ja siksi on selkeampaa ja perusteltua kertoa etukateen teemat

ja aiheet, joita haastattelussa kaydaan lapi. (Tuomi & Sarajarvi 2018, 85-86.)
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Tassa tutkimuksessa kaytetyt teemat perustuivat aikaisempaan kirjallisuutteen.
Valittujen teema-alueiden tarkoitus on pyrkia loytamaan merkityksellisia vastauk-
sia tutkittavaan ilmioon eli tarkoitukseen. Teema-alueiden pohjalta haastattelua
voidaan jatkaa ja syventaa niin pitkalle, kuin tutkimusintressit edellyttavat ja haas-

tateltavan edellytykset seka kiinnostus sallivat. (Tuomi & Sarajarvi 2018, 87-88.)

Opinnaytetydssa tehtiin kolme esihaastattelua. Naiden avulla saatiin vahvistusta
haastattelun ajankaytosta seka teemojen toimivuudesta haastatteluissa, joka hel-
potti haastatteluun valmistautumisessa. Teemat eivat muuttuneet. Nama haas-
tattelut eivat olleet mukana tutkimuksen haastatteluissa. Taman jalkeen laadittiin
lopullinen haastattelurunko. Esihaastattelun tarkoituksena on testata haastattelu-
runkoa ja sen avulla voidaan arvioida haastattelun keskimaarainen kestoaika.
(Hirsjarvi & Hurme 2001; Bell 2006, 159.)

4.3 Opinnaytetyon aineistonkeruu

Aineisto koostui kymmenesta Taysin ja Sydankeskus Oy:n tutkijan haastatte-
luista, jotka olivat eri uravaiheissa olevia tutkijoita Pirkanmaan sairaanhoitopii-
rista. Aineisto oli pieni ja sen vuoksi yksiloityja tietoja ei kuvattu tassa tutkimuk-
sessa. Tutkimusaineisto kerattiin teemahaastattelujen avulla henkildkohtaisina
yksildhaastatteluina. Se koettiin parhaimmaksi menetelmaksi, koska sen oletet-
tiin vastaavan tutkimuskysymyksiin. Opinnaytetydssa paadyttiin teemahaastatte-
luun, koska sen uskottiin tuovan monipuolisempaa ja rikkaampaa aineistoa kuin
taysin strukturoidulla haastattelulla olisi saatu. Teemat (Kuvio 3) syntyivat aikai-

semman kirjallisuuden seka tydkokemuksen pohjalta.

Tutkijan kokemukset Eettiset nakokoh- Biopankkitutki-
biobankkitutki- —> dat biopankkitutki- —» muksen toteu-
muksesta muksessa tuminen

Kuvio 3.Teemat biopankkitutkimuksesta
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Opinnaytetyon tyostaminen aloitettiin aineistonhallintasuunnitelmalla. Pirkan-
maan sairaanhoitopiiriin tutkimuslupa haastatteluja varten saatiin 3.6.2021 (Liite
7). Haastateltavat rekrytoitiin tutkimuskoordinaattorien avulla. Tutkimuskoordi-
naattoreille annettiin oma tiedote (Liite 3), jossa kerrottiin tyon tarkoitus, tavoit-
teet, toteutus seka miten he rekrytoivat 2-4 haastateltavaa omilta alueiltaan. Sa-
malla haastateltaville annettiin tietoon perustuva suostumusasiakirja seka palau-
tuskirjekuoret (Liite 2). Lisaksi he saivat aikaa esittaa lisakysymyksia rekrytointiin
liittyen. Haastateltavat saivat aikaa tutustua tiedotteeseen ja heille annetiin mah-
dollisuus esittaa lisakysymyksia, ennen kuin he allekirjoittivat suostumusasiakir-
jan. Vain muutama kysyi sahkopostilla haastatteluaikataulua. Tutkimuskoordi-
naattoreiden kautta palautuneiden suostumusasiakirjojen jalkeen sovittiin haas-

tatteluajat sdhkopostitse.

Haastatteluun varattiin aikaa n. 30-60 min. Haastateltaville kerrottiin mahdollisuu-
desta haastattelun tekemiseen etayhteydella Covid-19-pandemia huomioiden.
Osa haastatteluista tehtiin Zoomin valityksella. Taman avulla saatiin vahvistusta
haastattelun ajankaytosta seka teemojen toimivuudesta haastatteluissa, joka hel-
potti haastatteluun valmistautumisessa. Haastattelutilanteen alussa haastatelta-
ville kerrottiin tutkimuksen tarkoitus, tavoitteet ja teemahaastattelun kulku, jonka

avulla luotiin mahdollisimman rento haastattelutilanne.

Ennen haastattelujen aloittamista tutkijoille kerrottiin, ettd haastattelu nauhoite-
taan ilman mitaan tunnistetietoa. Haastattelut litteroitiin niin, etta ketaan ei voida
tunnistaa missaan opinnaytetyon vaiheessa eika lopullisessa opinnaytetydssa.
Heille kerrottiin, etta he voivat kertoa asioitaan avoimesti ja luottamuksellisesti.
Haastattelun alussa opinnaytetyotekijat esittelivat itsensa, kertoivat opinnayte-
tyon aiheen, tarkoituksen ja tavoitteen haastateltaville. Haastateltavien kanssa
kerrattiin tietosuoja-asiat seka keskeiset teemat. Heille kerrottiin missa aineisto

sailytetaan tietoturvallisesti ja etta siihen on vain paasy opinnaytetyontekijoilla.

Osa haastatteluista toteutettiin etdyhteydella Tampereen yliopiston ja Tampereen
ammattikorkeakoulun Zoomilla, joka on GDPR-yhteensopiva. Osa haastatelta-
vista koki taman hyvana COVID19- tilanteen vuoksi. Osa haastatteluista tehtiin

aanitenauhurin avulla. Nauhoitukset otettiin talteen salatulle USB-muistitikulle



26

varmuuskopioksi lukittuun kaappiin, opinnaytetyontekijan lukittuun tydhuonee-

seen.

Haastattelut suoritettiin kesakuussa 2021. Haastatteluihin kului aikaa keskimaa-
rin n. 30 min. Pisimillaan haastattelu kesti 36 min. ja lyhimmillaan 13 min.

Haastattelut olivat luontevia ja rauhallisia keskustelutilanteita, jotka etenivat etu-
kateen kerrottujen teemojen mukaisesti. Haastattelun lopussa oli myos avoin ky-
symys. Tutkijoilla oli mahdollisuus kertoa vapaasti mitd haastattelija ei muuten

olisi huomioinut. Haastattelut sujuivat etayhteydella teknisesti ongelmitta.

Haastatteluaineisto koodattiin nimeamalla haastattelut jarjestyksessa esimerkiksi
H1, H2, H3. Haastatteluaineisto litteroitiin eli kirjoitettiin auki alkuperaisilmauksin
sanatarkasti. Haastatteluaineistoa syntyi rivivalilla 1,5, fontilla 12 yhteensa 43,5
sivua. Litteroitu aineisto tallennettiin opinnaytetyontekijan M-verkkoasemalle, jo-
hon on paasy vain opinnaytetyontekijoilla. Opinnaytetydntekijat tarkistivat tois-

tensa haastattelut ja litteroinnit virheiden valttamiseksi.

4.4 Aineiston analysointi sisallonanalyysin avulla

Opinnaytetyon teemahaastatteluosio analysoitiin induktiivista eli aineistolahtoista
menetelmaa kayttaen. Aineistolahtdinen sisallonanalyysi perustuu kyseisessa
opinnaytetyossa saatuun aineistoon. Tahan ei voi vaikuttaa aikaisemmat tiedot
tutkittavasta ilmiosta eika myoskaan opinnaytetyontekijoiden ennakkokasitykset
asiasta niin, etta ne nakyisivat analyysivaiheen toteutuksessa tai lopullisissa tut-
kimustuloksissa. Aineistolahtdisessa sisallonanalyysissa saadusta aineistosta
muodostetaan analyysiyksikot tutkimuksen tarkoituksen, tavoitteiden ja tutkimus-
kysymysten perusteella, mutta niita ei voi suunnitella tai harkita edes etukateen.
(Tuomi & Sarajarvi 2018, 103).

Aineistolahtdinen sisallénanalyysi rakentui karkeasti kuten Miles ja Huber (1994)
kuvaavat induktiivisen aineiston analyysin kolmivaiheiseksi prosessiksi:

1. redusointi eli pelkistaminen, 2. klusterointi eli ryhmittely ja 3. abstrahointi eli
teoreettisesti kasitteiden luominen. Analyysin ensimmaisessa vaiheessa aineis-

tosta etsittiin kaikki tutkimuskysymyksia vastaavat alkuperaisilmaisut. Aineisto
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analysoitiin teemoittelun avulla, joka on sisallonanalyysin toteuttamistapa. Tee-
moittelu tarkoittaa, etta sen avulla aineisto pilkottiin ja ryhmiteltiin aihepiireittain
litteroinnin jalkeen. (Tuomi & Sarajarvi 2018, 124-126.) Luokittelu jasentaa tulkit-
tavaa ilmiota, kun taas yhdistely yrittda |oytaa luokittelujen valille samankaltai-

suutta ja sdanndénmukaisuutta (Hirsjarvi & Hurme 2001). Oheisessa taulukossa

3 nahdaan esimerkki analyysista kaytannossa.

Taulukko 3. Esimerkki analysointivaiheesta

Alkuperaéisilmaisu

Pelkistys

Alaluokka

Ylaluokka

Paaluokka

H1 ”... kyllahan ne tietotosuoja- ja
tietoturva asiat, niin pitaisi sen tut-
kijan puolesta olla tarkkaan mie-
titty ja kuvattu ja tutkittavan pitaisi
voida luottaa siihen...”2

H2 ”...taytyy huolehtia siita, etta
meilla on laillinen ja eettisesti kes-
tava peruste kayttaa niita nayt-
teita, mita potilailta on saatu. Sita-
han se eettinen toimikunta sitten
arvioi, etta se tayttyy...etta lain py-
kala tayttyy ja sit olla joku sem-
moinen jarkeva ajatus, etta siita
on jotain hyotya, jos ei valttamatta
tutkittavalle itselleen, niin sille ryh-
malle sitten. esim. samaa sai-
rautta sairastaville”.3

H4 ”...pitda monelta kantilta sita
tutkimusta arvioida, seka sen tut-
kimusryhman sisalla, mutta myos
sen ulkopuolella melko kriittisesti,
etta se tayttaa hyvan tieteellisen
tutkimuksen kriteerit”.7

Tutkijan perehty-
neisyys tietosuoja-
ja tietoturva-asioi-
hin ehdottoman
tarkeaa.

Tutkijan eettinen
peruste kayttaa
naytteita

Tutkimuksen pitaa
olla eettisesti kes-
tavalla pohjalla
koko tutkimuksen
ajan.

Biopankkitutki-
musta tulisi arvi-
oida tutkimusryh-
man sisalla seka
ulkopuolella melko
kriittisesti, etta se
tayttaa hyvan klii-
nisen tutkimuksen
kriteerit.

Tietosuojan hal-
linta

Eettinen osaa-
minen nayttei-
den kaytossa

Eettinen pohja
koko tutkimuk-
sen elinkaaren
ajan

Tietotosuoja

Naytteiden hal-
linta

Tutkimusproses-
sin eettisyys

Tutkijan eettiseen
osaamiseen vai-
kuttavat tekijat

Alkuperaisilmaisut pelkistettiin karsimalla niista kaikki tutkimukselle epaoleelliset
asiat, kuitenkin varoen kadottamatta mitaan merkityksellista asiaa (kuvio 4). Toi-
sessa vaiheessa eli klusteroinnissa pelkistetyt iimaukset ryhmiteltiin alaluokkiin
niin, ettd samaa tarkoittavat ilmaisut yhdistettiin ryhmaksi ja muodostettiin niista
alaluokat. Luokittelua jatkettiin yhdistelemalla alaluokkia laajempiin ylaluokkiin
niin, ettd samaa tarkoittavat alaluokat saatiin vastaamaan ylaluokkia. Lopulliset
ylaluokat toimivat vastauksina tutkimuskysymyksiin. Kaikki luokat nimettiin sisal-
toa vastaavaksi kuvaavilla kasitteilla. Ryhmittelyn ja luokittelun avulla aineistosta
saatiin tiivis. Kasitteellistaminen etenee siksi analyysin aikana alkuperaisiimai-
suista teoreettisiin kasitteisiin ja lopulta johtaa johtopaatodksiin. Johtopaatoksia
tehdessaan opinnaytetytontekijat pyrkivat ymmartamaan asioiden merkityksia

haastateltaville.
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Aineistoon perehtyminen yksin ja sitten opinnaytetydntekijan kanssa yhdessa

Kertomusten alkuperaisten merkityksellisten lauseiden etsiminen ja alleviivaaminen. Kirjaami-

nen taulukkoon.

Pelkistettyjen ilmausten etsiminen ja ilmausten muodostaminen taulukkoon

Samankaltaisuuksien ja erilaisuuksien etsiminen pelkistetyista ilmauksista

Pelkistettyjen ilmauksien ryhmittely /yhdistdminen

ja alaluokkien muodostaminen

Alaluokkien yhdistaminen ja ylaluokkien muodostaminen

kokoavien kasitteiden muodostaminen

Ylaluokkien yhdistdminen ja

Kuvio 4. Analyysikuviomalli mukaillen (Tuomi & Sarajarvi 2018)

Saatu haastatteluaineisto analysoitiin laadullisella aineistolahtdisella sisallénana-
lyysilla, kuten ylla oleva kuvio 4 esittaa paapiirteisen kulun analysointitavasta.
Haastatteluaineisto ohjasi analyysin tekoa. Litteroidusta tutkimusaineistosta poi-
mittiin tarkasti tutkimuskysymysten perusteella niiden tarkoitusta kuvaavat alku-
peraisilmaisut. Tutkimuskysymyksia oli kaksi, joiden perusteella aineistosta poi-
mittiin vastauksia molempien kysymysten nakodkulmasta. Alkuperaisilmaisut yli-
viivattiin kahden kysymyksen perusteella eri vareilld niiden sisallon mukaan,
joista erottui hyvin samaa tarkoittavat ilmaisut. Nain saimme ryhmiteltya aineistot

kahteen erilliseen taulukkoon tutkimuskysymysten mukaan.

Seuraava vaihe vaati aarimmaista tarkkuutta, ettei pelkistyksista kadotettu mi-
taan tutkimuskysymysten kannalta merkityksellista sisaltoa. Haastattelukoodit oli-
vat mukana alusta lahtien pelkistyksiin alaluokkiin ja ylakuokkiin asti, jotta alku-
perainen ilmaisu pystyttiin jaljittamaan ja tarvittaessa palamaan aineistoon oike-
anlaisten tulkintojen tekemiseksi. Seuraavaksi aineistoa arvioitiin yhdessa tar-
kasti ja huolellisesti. Pelkistetyt ilmaisut ryhmiteltiin yhdistaen samaa tarkoittavat
ilmaisut ryhmiksi, joista muodostettiin seuraavaksi alaluokat. Nama alaluokat ni-

mettiin pelkistyksia kuvaavilla yhteisilla kasitteilla.
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Seuraavaan vaiheeseen tarkasteltiin alaluokkia etsien tekijoita, jotka niita yhdis-
tivat. Alaluokat ryhmiteltiin ylaluokiksi samankaltaisuuden mukaan. Nama nimet-
tiin kokonaisuutta ja sisaltdoa kuvaavilla kasitteilla. Taulukoita tarkasteltiin huolella
useaan kertaan. Tutkimuskysymykset pidettiin jatkuvasti mielessa aineiston ana-

lyysia tehdessa.
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5 TULOKSET

Haastateltavien tyokokemus ja tutkimustyd maara vaihtelivat paljon aloittelevasta
tutkijasta aina senioritutkijoihin. Useammat heista tekivat tutkimustyota tutkimus-
ryhmissa. Kokemukset perustuivat tutkijoiden omiin kokemuksiin, haasteisiin
seka eettisiin nakokohtiin biopankkitutkimuksesta. Haastateltavilta kysyttiin
alussa koulutustaustasta, tutkimustyon osaamisesta, pituudesta vuosissa,
biopankkitutkimuksen maarasta seka tutkimusmenetelmista. Tutkijoiden tutki-
muskokemusalat jakautuivat seuraavasti opinnaytetydssa: puhdasta rekisteritut-
kimusta (3) , kliinista prospektiivista biopankkitutkimusta (3) ja Biopankkitutkimus

jossa yhditstetdan naytteita ja terveystietoja (4 ) .

5.1 Biopankki tutkimusten mahdollistajana

Tutkijat nakevat biopankin yhteiskunnallisen merkityksen tarkeana. Tutkijat koke-
vat biopankin tietovarantona, joka mahdollistaa sinne kertyvan tiedon kayttoa eri-
laisten sairauksien synnysta, tautimekanismien ymmartamisesta seka genomitie-
don yhdistamisesta erilaisiin naytetyyppeihin. Tutkijan toiveena olisi muun mu-
assa tehda biomarkkeritutkimusta eli eri aikapisteissa otetuista naytteista, erilai-
sissa kliinisissa tilanteissa olevista tutkittavista, joista saataisiin tietoa, seka voi-

taisiin ennustaa mita tapahtuu myéhemmin tutkittavan sairauden seurannassa.

"Biopankkiasia on hyva, se mahdollistaa, kun sinne alkaa kertyéa néita nayt-
teita... genomitietoja saadaan yhdistettyéa erilaisiin kudosasioihin ja néyttei-
siin. Siité tulee sellainen tietovaranto, jolla on varmasi hyddyllistd kéytto6a

varsinkin téllaisessa kehittyneessé teollisuus maassa, kuin Suomessa”

Tutkija toteaa, etta prospektiivinen kliininen materiaali olisi arvokkainta. He na-
kevat Suomen kehittyneena teollisuusmaana, jossa kansallinen kerays kansalli-
sena tydna tuottaa kansallisen hyddyn. Taman johdosta biopankkitutkimuksen
merkitys tulevaisuudessakin on tarkea, jotta saataisiin uusia parempia hoitokay-

tanteita, joka on potilaan etu.
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”... kertyvét tiedot liséé kovasti tietdmysté erilaisten sairauksien synnysta...

suhtaudun siihen positiivisesti ja pidén sitd hyvéné léhestymistapana”

Tutkijat nakevat biopankkitutkimuksen tietosuoja- ja tietoturva-asiat tarkeana. Po-
tilasturvallisuus lisaantyy, kun tutkijat hallitsevat tietosuojalain vaatimat asiat. Po-
tilaan luottamus tutkimuksiin osallistumisessa kasvaa, kun tutkimusprosessi on
kunnossa ja se on lapinakyvaa. Tutkittavat saavat halutessaan biopankista tie-

don, mihin heidan naytteitaan on kaytetty.

"Varmasti siiné on tullut potilasturvaa liséa kun on séédelty Biopankki.. .hie-
man pelottaa sen suhteen kuinka paljon Suomessa tehdééan tutkimusta, kun

se on niin valtavan byrokraattista ja hankalaa.”

5.2 Tutkijan eettinen osaaminen

Tutkijoiden haastattelussa tuli esille haasteet henkilGtietoja kasittelevan lain uu-
distuksen tuomista muutoksista tutkimusasiakirjoihin. Tutkijoiden asiantuntija-
avun tarve lisaantyy, kun he valmistelevat tutkimusasiakirjoja eettiselle toimi-
kunnalle. He tiedostavat, ettd nama asiat tulee hallita tutkimusta tehtaessa.
Haastateltavat toivat esille sen, etta heilla on organisaation asiantuntijat apuna

ja taustatukena.

”... kylldahan ne tietotosuoja- ja tietoturva asiat, niin pitéisi sen tutkijan
puolesta olla tarkkaan mietitty ja kuvattu ja tutkittavan pitéisi voida

luottaa siihen...”

He haluavat tehda biopankkitutkimusta eettisesti kestavalla perustalla koko tut-
kimuksen elinkaaren ajan. Biopankkitutkimussuunnitelman tulee tayttaa hyvan
kliinisen tutkimuksen kriteerit. Lisaksi korostui biopankkinaytteiden kaytto eettis-
ten periaatteiden mukaisesti. Tarkeana tutkimisen tavoitteena he pitavat yksilol-
lisen hoidon kehittamista, sairauksien ennaltaehkaisya seka diagnostiikan ja

hoidon kehittamista eettisten periaatteiden mukaisesti.
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”...taytyy huolehtia siité, ettd meillé on laillinen ja eettisesti kestévé pe-
ruste kayttaa niitd néytteita, mita potilailta on saatu. Sitdhédn se eetti-
nen toimikunta sitten arvioi, etté se téayttyy...etta lain pykéla tayttyy ja
sit olla joku semmoinen jérkevé ajatus, etté siitéd on jotain hyétya, jos
ei vélttaméttéa tutkittavalle itselleen, niin sille ryhmélle sitten esim. sa-

maa sairautta sairastaville”

5.3 Tietoon perustuva suostumus

Tutkijan oma eettinen osaaminen tulee esiin tietoon perustuvaan suostumukseen
liittyvissa eettisissa periaatteissa. Tama tarkoittaa sita, etta tutkijat antavat tar-
peeksi aikaa tutkittavalle perehtya tutkimusasiakirjoihin niin, ettd he saavat itse
tehda paatoksen tutkimukseen osallistumisesta. He ymmartavat tutkittavan oi-
keudet tietosuoja- ja tietoturva-asioista, tietoon perustuvan suostumuksen vapaa-

ehtoisuuden seka kieltaytymisen biopankkitutkimuksesta.

"No ainakin sen tutkittavan pitdéa olla siis yli 18-vuotias, ettd niité
biopankkiin voidaan ottaa niitd néytteita ja tietoja ja hédnen itse pitda
tehda se kirjallinen suostumus se, ettéd han on lukenut tietysti siita tut-
kimuksesta ja on tietoinen siité, ettd hén voi keskeyttdd sen koska ta-
hansa sanomatta syyta ja saada jélkikateenkin tietoa siitd minkélaisiin

tutkimuksiin néytteité on kéytetty’.

Esiin nousi myos tarkedna naytteiden kayton selvittaminen tutkittavalle. Tieta-
vatko tutkittavat mihin heidan naytteitaan kaytetaan. Taman vuoksi tutkijat pitavat
tarkeana selvittaa selkeasti ja yksinkertaisesti tutkittavalle naytteiden kayttotar-

koitukset.

"Mé lahtisin siita, ettd on Suomen kansalainen, jota méa rekrytoisin ja
semmoinen, joka ymmaértaéa ja jolta voi saada téllaisen tietoon perus-
tuvan suostumuksen eli hdnen téaytyy ymmaéartééa, se mista on kysymys
Ja sit hdnen pitdé suostua siihen, ettd hdnestéa otettu néyte on sitten
muun tutkimuksen kaytbssé, jos hdn antaa sen biopankkisuostumuk-

sensa siind samalla’.
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Potilas toivoo usein, ettd hanen naytteistaan olisi hyotya diagnostiikkaan ja hoi-
toon. Potilas ajattelee altruistisesti, mutta tutkijat ymmartavat sen, etta tutkimuk-
sen hyodyt potilaalle tulee olla suurempia kuin haitat. Potilaan diagnostinen hoito

menee aina tutkimuksen edelle.

”...biopankkisuostumuksen antaneet, sitdhdn ne ajattelee, etté he ha-
luavat edistéé ladketiedetta ja toivoo, etta siitéd on hydtyéa tutkimukselle

Ja sita kautta sitten diagnostiikalle ja hoitoon...”

5.4 YhteistyOn ja organisaation tuen merkitys tutkijalle

Tutkijoiden mielesta yhteistyo biopankkien kanssa on erittain tarkeaa. Kaikki asiat
eivat suinkaan ole biopankin vastuulla. Tutkijat toivovat biopankeilta sujuvaa ja

selkeaa biopankkitutkimusprosessin hallintaa.

”... Se, eftd jos niitd néytteitd kdyttad useampi, se ei ole tavallaan
biopankinkaan vastuulla pelkédstaén, vaan se ettd semmoista yhteis-
ty6ta ja ehkéa vieléd enemmén sellaista jatkuvuutta projekteille olisi hyvéa

olla.”

Tutkijat ndkevat haasteena "kahtiajakautumisen” akateemisten- ja firmatutkimus-
ten valilla. Keskustelussa nousi esiin "ns. tutkijoiden omat leirit” joiden toivottiin
vahentyvan. He olisivat valmiita kehittamaan yhteistyota ja nakivat sen merkityk-

selliseksi, josta olisi kaikille osapuolille ns. synergiaetua.

"Kun puhutaan firmatutkimuksen ja akateemisen tutkimuksen puo-
lelta... siindkin on semmoinen kahtiajakautuminen niissékin maail-
moissa, niistékin voisi tulla sellaista synergiaetua, jos kaikki ei tekisi
“omissa leireissdédn” tutkimusta vaan ne tulokset tulisivat, olisivat ne

mité tahansa, tavallaan kaikkien kéyttéén.”

Tutkijat kokevat tarkeana organisaatiossa saatavan asiatuntija -avun. Yksittaisen
tutkijan mielesta, kliinikon kiireinen arki on hyvin haastavaa ehtia perehtya kaik-
keen mita tutkimus vaatii lakeineen ja asetuksineen. Tutkimuksessa liikkeelle

lahtd koetaan haastavana, monia asiakirjoja taytyy olla laadittuna seka valmiina
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eri viranomaisille ja biopankille. Eras tutkija kuvasi tilannetta, ettd han on vain

“pieni karpanen tassa tutkimusmaailmassa”.

”...apua oon tarvinnut, tutkimuskoordinaattorin apua, ohjaajien apua...

biopankin asiantuntijat siihen mukaan mité heilld on annettavana”

Tutkimusorganisaatiossa tutkijaa lahella tyoskentelevat tutkimuskoordinaat-
torit ja tutkimushenkilosto (tutkimushoitajat, laboratorio ja kuvantamisen asi-
antuntijat). Tahan ryhmaan kuuluvat lisaksi juristit, tilastotieteilijat seka tut-
kijakollegat. Heilta saatu apu koetaan erittain tarkeana. Tutkijat korostavat
juridisen avun merkitysta nykyisen biopankkitutkimuksen lisaantyessa seka
asioiden monimutkaistuessa. Lisaksi tutkittavien tausta on monikansallista,
joka tuo lisahaasteita. Tutkijat kokevat biopankin asiantuntijuuden tarkeana
biopankin lupia haettaessa naytteisiin liittyvissa asioissa kuten naytteiden

saatavuus, laatu seka logistiikka.

”... yhd enemmén me tarvitaan juristin ndkékulmaa... joskus tarvis sel-
laista tutkimusjuridista nédkbkantaa joihinkin asioihin, kun en alkavat

olla aika monimutkaisia meikéaldisen osaamiskentassa.”

Tutkijoiden tarkea ja korvaamaton tieteellinen apu I0ytyy kollegoilta. Isot tutki-
musryhmat eri asiantuntijoineen mahdollistavat korkeatasoisen tieteellisen kes-

kusteluilmapiirin ja synnyttavat laadukkaita biopankkitutkimusaiheita.

”...kdytdnnbn neuvoja olen saanut yhdeltéa tutkijakollegaltani, joka oli

biopankkitutkimusta tehnyt aikaisemmin”

5.5 Tutkijoiden kohtaamat haasteet ja kokemukset biopankkitutkimuksessa

Tutkijat kokevat biopankkitutkimuksen lupaprosessin hankalaksi erilaisten kirja-
vien kaytantojen vuoksi eri biopankeissa. He tuovat esiin aikataulut lupaproses-
seineen, vaatimuksineen, lupaehtoineen seka hintojen suhteen. Lupaproses-
sista halutaan palveluineen selkea ja yhteneva. Biopankeilta toivotaan yhteisia
pelisaantdja seka yhtenaista tietopakettia kansalliselle tutkimukselle.
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”... biopankeista toivois, kun ollaan néin pienessé maassa... et ne
kayténnét olisivat yhtendisempia.”

Tutkijat kokevat biopankin antaman nayte-esiselvityksen merkityksellisena, jotta
laadukkaiden "tasmanaytteiden” hyoty saadaan irti. Naytteista saatu etukateis-
tieto auttaisi tutkimuksen suunnitteluvaiheessa ja vahentaisi turhaa tyota kiireisen

arjen keskella.

”... et saatais tietda jo suunnitteluvaiheessa, kuinka paljon téllaisesta
ryhmaéstéa on ylipdéatéaén néyteité olemassa... kannattaako lahteé ollen-

kaan tekemé&éan, onko taéalla tarpeeksi néytteita...”

Heidan kokemuksensa ja haasteensa liittyvat naytteiden kayton hallintaan. Huo-
leksi koetaan se, riittaako biopankista naytteita hanen tutkimukseensa tutkimuk-
sen edetessa. Arvokkaiden naytteiden riittavyys seka naytemateriaalien perus-

teltu kulutus, kayttd seka tasapuolisuus ovat tutkijoiden huolenaihe.

"Biopankeilla pitéisi olla jotenkin selvemmin tieto siitd, onko saatavilla
Ja mita... yksikin néyte oli... ettéd se oli jo luvattu toiseen tutkimukseen

tdssé ajalla ja siita ei riittdnytkdan meidan tutkimukseen.”

Tutkijat ajattelevat, etta biopankin naytehallinnan ansiosta naytteisiin liittyvat riskit
pienentavat naytteiden sekaantumisen mahdollisuutta seka hukkumista. Sen si-
jaan kuin, etta tutkijat keraisivat naytteita "omiin pakastimiinsa”, jolloin esimerkiksi
naytehallinnan riskit kasvavat ja puutteet korostuvat. Esiin tuli myos se, etta jos
joku tutkija oli kerannyt tiettya tarkoitusta varten naytteita, siina pitaisi olla sellai-
nen mahdollisuus varata itselleen jollain tietylla aikavalilla keraamansa naytteet

ja sen jalkeen "ns. korvamerkityt” vapautuisivat kaikkien kayttoon.

”... mahtavaa, ettd néytteitd voi hakea biopankeista ja edelleen néitéa
néytteiden kéasittelypalveluita myds saa... vdhentaéa kaikkea muutakin,

sekaannuksia ja néytteiden hukkumista sun muuta.”

Tutkijat tuovat esiin naytteiden laadun tarkeyden tutkimuksissaan. Heidan koke-
mustensa perusteella naytteet eivat ole tasalaatuisia, kudokset vaihtelevat paljon
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monesta eri syysta. Naytteiden laatuun vaikuttaa esimerkiksi saadun naytteen
koko, tautitilanne, ottotekniikka seka patologin kokemus. Esiin tuli myos se, etta
valmis datamateriaali nopeuttaisi ja vahentaisi paallekkaista tutkimusta seka ma-
teriaalien loppuun kuluttamista. Tutkijat toivoivat, ettei tutkimusta tarvitsisi aloittaa

nollapisteesta vaan voisi kayttaa jo tutkittua tietoa apuna.

”...Sité néytteiden riittavyytta, niin sité ei pysty ennustamaan kovin hy-
vin... oikeastaan siinéd vaiheessa, kun on tehty analyysit ja niiden tu-
lokset katsotaan... ndhdéén, riittik6 se materiaali vai ei. Ne kudokset
ovat monesta syysta vaihtelevia, tautien méaéarét vaihtelevat niissé
néytteissé, etta siihen saisi jonkin vastauksen, etté niin monta edusta-

vaa néytetta tulette saamaan.”

Biopankkitutkimuksen tekeminen koetaan kalliiksi. Tutkijat kokivat kustannukset
suurina, mutta silti olivat tyytyvaisia lopputulokseen. Esille nousi se, etta akatee-
miset tutkimukset, opinnaytetyo6t ja vastaavat voisi hinnoitella eri tavalla kuin esi-

merkiksi firmalahtoiset tutkimukset.

”... akateemiset ja opinnéytetydt ja téan tyyppiset voisi hinnoitella hie-

man eri lailla, kuin esimerkiksi vaikka firmatutkimukset”

Huolenaiheina olivat tutkimusrahoituksen riittavyys, kustannuksia oli vaikea en-
nakoida tarkasti etukateen ja siksi tutkijat toivoivat kustannuslaskelmaa etuka-
teen. Tutkijat toivat esille myos heidan oman vastuunsa tutkimusrahoituksen ha-

kemisesta.

”...mitéd laajempaan mittakaavaan péésee...niin sitd enemman niista
on saatavissa irti ja esimerkiksi geneettisen tiedon hybdyntdminen ois
hirveen mielenkiintoista...se on vield aika kallista se, esimerkiksi
biopankista néytteiden hakeminen ja niiden kéasittely. Taytyy olla aika

isoja rahoja, etta sita pystyy tekeméén jéarkevasti.”
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Suomen maantieteellinen sijainti luo haasteita biopankkitutkimuksen toteuttami-
selle seka kansainvaliselle yhteistyolle. Tutkijoiden toiveena olisi asioiden yhte-
naistaminen niin kansallisesti kuin kansainvalisestikin. Sen myéta avautuisi uusia

hienoja tutkimusyhteistyo projekteja.

”...pikkuisen hankalaa...kansainvélisessé kontekstissa tdmé& meidén
asema télla hetkella.. kansainvélinen yhteistyd on aika vaikeeta sitten
tdssé biopankkinéytteiden kdytdssé ja muussa. Siihen toivottais jotain
ratkaisua, etté jos paastaisiin tavallaan muiden kanssa samalle viivalle

niin se voisi avata mahdollisuuksia hienoihin asioihin.”

Tutkijoiden mukaan biopankkitutkimus pitaisi olla oikeudenmukaista, yhdenmu-
kaista seka tasapuolista kaikille osapuolille. Haasteeksi koetaan "arvoristiriidat”,
kuka naytteita saa kayttoonsa. Haastateltavat miettivat kuka valvoo naytteiden
hallintaa ja luovutusta. Tutkijat pelkaavat, etta firmatutkimukset rahoineen ja
biopankin omat tutkimukset avaavat kaupallistumiselle mahdollisuudet kayttaa

my0s tutkijoiden keraamia naytteita biopankista

”...ettéd Biopankit itsekin tekee tutkimusta ja sitten kliiniset tutkijat te-

kee tutkimusta, etta siinékin tulee tammoisié arvoristiriitoja”

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta 552/2019 yhdessa
biopankin kanssa mietityttaa tutkijaa, onko suuntauksena niiden kaupallistumi-

nen. Rahoituksen puuttuessa tutkija kokee nama tulevaisuuden uhkana.

”...ett4 se olis organisaatio, joka palvelee akateemista tutkijaa, ei
vain kaupallisia tutkimuksia. Sielléd on valtavaa potentiaalia; mutta
akateeminen tutkija on tiukilla kaikin puolin muutenkin eli se pitéisi
LEAN:ta se prosessi ja sen pitéisi toimia tutkijan apuna ei tutkija vas-

taan.”

Tutkijat kokevat, kuten eras tutkija kuvaa “onko tutkija vain sellainen karpanen”
tutkimusmaailmassa. Tutkijat haluaisivat tehda hyvaa akateemista tutkimusta,
kehittaa diagnostiikkaa ja hoitoa potilaan eduksi.
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Haastattelussa tuli esille tutkijoiden pelko ja huoli naytteiden mahdollisesta vaa-
rinkaytosta ja turvallisuudesta nykytekniikan maailmassa. Luottamus biopank-
kien toimintaan korostui haastattelussa. Tutkijat toivat esiin kysymyksia, etta
onko olemassa eettista valvontajarjestelmaa biopankkitiedon kaytosta. Lisaksi
toiveena nousi, etta olisi olemassa biopankkitiedon kansallinen hallinta ja etu,

joka taytyisi ottaa huomioon naytteita luovutettaessa.

”... Siin& taytyisi olla téllainen kansallinen hallinta ja yleinen etu, jotka
taytyisi ottaa huomioon siiné, etté luovuttaako sité tietoa. Miten tdma
pystytaén tadssé rahanahneessa maailmassa jarjestaméan niin, ettei
se iso rahasumma rupeakaan kiinnostamaan, jos siiné on eettinen on-
gelma. Téllainen eettinen katsanto ja turvallisuuspoliittinen harkinta,
liséisin tdmén jopa nykyaikana. Onko viisasta, ettd suomalaisten Ku-
dosnéytteitd annetaan ulkomaalaisten tietoon, kun sité voidaan kayt-

téé sotatekniikassa tai jossain haitallisella tavalla hyvaksi”.

Haastateltavat pohtivat naytteiden mahdollista kaupallistumista. Haastatteluissa
tuli esimerkkina se, etta amerikkalaiset vuonna 2009 ostivat Islannin Biopankin-

naytteet, voisiko vastaavalaista tapahtua taalla Suomessakin.

*Joo siiné taytyisi olla eettinen valvontajérjestelméa, sen biopankkitie-
don hyvéksikéytossa, ettei tapahdu niin, ettd kiinalaiset ostaa koko
biopankin ja kaiken mité sielléd on, kun ne saavat vain sen kaiken rahan

kasaan, ja niillahén sité on tai amerikkalaisilla...”

Tarkeana ja merkityksellisena eettisena periaatteena nousi esiin biopankkikiellon
noudattaminen kaytannossa. Tutkijat toivovat nopeaa informaatiota, jos tutkittava

on kieltanyt naytteidensa ja tietojensa kayton biopankkitutkimuksessa.

”... onko siella sellaisia néytteita, johon tutkittava olisi sattumalta men-
nyt kiaamaan sen, ettd hén ei luovuta tietoja mihink&aén tutkimuksiin.
Niin kuin néékin asiat varmaan auttaisivat, jos ne olisi selkeé&sti ja no-

peasti saatavilla.”
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5.6 Taman paivan tutkimus on huomispaivan hoitoa

Tutkijat kokevat biopankkikaytanteiden implementoinnin sairaalan arkeen haas-
teellisena. Tiedotus biopankkitoiminnasta ja kaytanteista ei ole saavuttanut tut-
kijoita. Tutkijat toivat esille, etta biopankissa tulisi tydskennelld henkildita, jotka
ymmartavat "potilaan polun” sairaalamaailmassa. Taman avulla voitaisiin paran-
taa yhteistyota sairaalan ja biopankkien valilla. Mahdollisesti tama saattaisi ma-
daltaa yhteydenotto kynnysta seka biopankkitoiminnan jalkauttamista osaksi jo-

kapaivaista toimintaa sairaalassa.

” henkilot, jotka sielléd biopankissa on, ei heille ole tuttua, miten sai-
raala toimii, miten potilas kulkee, siinékin pitéisi olla sellaisia ihmisié
myds, jotka ymmértdé miten se potilaan "flow” menee ja missé on ne
kipukohdat myéds, tuntea se kliinisen kdytdnnon prosessi ja myds
ehké jossain méérin ymmartaé sitéd substanssia...eihén ne tieten-

k&an voi kaikkia aloja tuntea”

Heidan mielestaan biopankkitoiminta kuuluu kaikille ja se on kaikkien velvolli-
suus ja luonnollinen osa potilaan hoitoa. Tutkijat nakevat biopankkisuostumus-
ten pyytamisen systemaattisesti tarkedna osana sairaalan toimintaa ja potilaan

hoidon tarkeana osana.

”...14a Biopankki on sellainen abstrakti, se ei kuulu kenellekdén, se
el ole tavallaan integroitunut tdhén toimintaan. Se on erillinen juttu

jossain, jotkut tekee sitd, se on semmoinen muodikas sana.”

Yhteistyon parantaminen ja biopankkikoulutuksen lisaaminen koko sairaalan
henkilokunnalle lisaisivat biopankin tunnettavuutta. Onhan taman paivan tutki-

mus huomispaivan hoitoa.

” ...tiedotus Biopankintoiminnasta ja tastéa kdytédnnoésté ei ole saavut-
tanut tutkijoita...kdytdnndn tasolla, se ei ole sellainen systemaatti-
nen... rutiineissa hyvin kulkeva... vaan se on jotain erillista, joka jos-

kus toteutuu ja joskus ei... sen tietenkin huomaa.”
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5.7 Yhteenveto tuloksista

Kuviossa 5 nahdaan haastattelun tulosten synteesi merkityksellisista seka vai-
kuttavista asioista, jotka vastasivat tutkimuskysymyksiimme mita kokemuksia
tutkijalla on biopankkitutkimuksesta seka toiseen tutkimuskysymykseen mil-

laisia eettisia nakokohtia tutkijat tuovat esille biopankkitutkimuksessa.

Tietovaranto

Mahdollistaja

Yhteiskunnalliseen merkitykseen ja

tutkittavan etuun vaikuttavat tekijat Tiedon lahde

Tietosuoja ja tietoturva

Potilaan ja tutkittavan etu

Tietosuoja

Tutkijan eettiseen osaamiseen vaikut- Naytteiden hallinta
tavat tekijat

Tutkimusprosessin eettisyys

Suullisen ja kirjallisen infor-

Tietoon perustuvaan suostumukseen maation merkitys

AN N

vaikuttavat tekijat
Tutkittavan kompetenssi

Asiantuntijoiden tuen ja opas-
Organisaation seka tieteellisen tuen tuksen saaminen

merkitys
Tieteellinen vertaistuki

Synergiaetu
Yhteistyon merkitys

I

Yhteistyon etu

. . Saumaton lupaprosessi
Palveluiden yhdenmukaisuuden mer-

kitys
Biopankkien kaytannét ja peli-

sadannot yhtnevaisimmiksi
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Naytteiden riittavyys

Esiselvitys ja etukateistiedon
Naytteiden kdyton hallinnan saatavuus
merkitys
Naytteiden kayton tasapuoli-

suus

Hyva naytehallinta minimoi

riskit

Tasalaatuiset naytteet

\

Naytteiden laadun ja perustellun

kaytén merkitys Karakterisoidut niytteet

Jalostetut naytteet

Kustannukset ja hinnoittelun

Talouteen liittyvat tekijat
selkeytyminen

Tasapuolisuus

Oikeudenmukaisuus

Biopakkitutkimuksessa iadenmukaisuus

Luottamuksen merkitys

Biopankkitoiminta osaksi

hoitoa

Tutkijan tulevaisuuden toiveet
Biopankkitoiminta kuuluu

kaikille

Biopankkitoiminnan paranta-

minen yhteistyolla

Kuvio 5. Biopankkitutkimukseen liittyvat eettiset nakokohdat ja kokemukset
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6 POHDINTA

6.1 Tulosten tarkastelu

Opinnaytetyon tarkoituksena oli kuvata tutkijoiden kokemuksia seka eettisia na-
koOkohtia biopankkitutkimuksessa. Tutkimuskysymysten avulla selvitettiin tutkijoi-
den nakemyksia kaytannon tyossa esille tulleista merkittavista asioista heita
haastattelemalla. Aineiston avulla saatiin vastauksia molempiin tutkimuskysy-
myksiin. Haastateltavia oli yhteensa kymmenen PSHP:n tutkijaa. Tama nahtiin
rittavana, koska haastatteluaineiston litteroinnin jalkeen vastaukset saturoivat jo
ensimmaisen viiden tutkijan aineistosta. Haastattelussa saatuja tuloksia reflektoi-

tiin aikaisempien tutkimusten tuloksiin seka teoriaan.

Tulokset osoittivat tutkijoiden nakokulmasta, etta biopankki on tietovaranto.
Biopankkitutkimus mahdollistetaan sinne kertyvien naytteiden ja niihin yhdistet-
tavan tietojen avulla. Siita kertyvat tiedot lisaavat tietamysta erilaisten sairauksien
synnysta, tautimekanismeista seka genomitiedon yhdistamisesta erilaisiin nayte-
tyyppeihin. Tutkijat nakevat Suomen kehittyneena teollisuusmaana ja heidan
mielestaan kansallinen kerays kansallisena tyona tuottaa kansallisen hyddyn. He
nakevat biopankkitutkimuksen merkityksen tulevaisuudessakin entista tarkeam-
pana uusien parempien hoitokaytanteiden mahdollistajana, joka on potilaan etu.
Kliinisen tutkimuksen onnistuminen eettisesti hyvaksyttavalla tavalla edellyttaa
my0Os organisaation hallinnossa toimijoiden ja tutkimusryhman valista yhteistyota
(Halkoaho 2012). Tuhkasen mukaan (2017) sairaanhoitopiirit ovat tehneet uuden
aikakauden tutkimustarpeita varten merkittavia investointeja biopankkeihin niin
sanottuihin tietoaltaisiin, sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kayttoa koskevan
toisiolain jalkauttamiseen sekad kansallisiin osaamiskeskuksiin. Tietoaltaat seka
biopankit ovat mahdollistajia, mutta vasta tutkimustoiminta niiden ymparilla saa
modernin ladketieteen kukoistamaan. Suomessa edelld mainitut hankkeet ovat

viela keskeneraisia naista esimerkkina Genomikeskus.

Suomessa genomitutkimuksen mahdollisuudet ovat lisdantyneet. Tiedetaan, etta
genomisekvennoinnin kustannukset ovat laskeneet. Harvinaissairauksien osalta

nahdaan geneettisen tiedon kayttoon suuria odotuksia perinndllisten sairauksien
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ja alttiuksien kohdalla. Tehostuneen diagnostiikan, sairauksien ennaltaehkaisyn
ja tasmahoitojen kehittymisen johdosta, sairausriskeja voidaan ennakoida ja
tehda varhaisdiagnostiikkaa. Taman vuoksi genomitutkimukselta odotetaan pal-
jon. Genomitiedon kayttoon on kehitettdva parempia eettisesti kestavia toiminta-

tapoja ja varmistettava se, etta kaikki osapuolet hyotyvat siita. (Aittomaki 2021.)

Tutkijan nakokulmasta potilaan luottamus tutkimuksiin osallistumisessa kasvaa,
kun tutkimusprosessi on kunnossa ja se on lapindkyvaa. Keskeinen tavoite on
turvata naytteenantajan arkaluonteisten tietojen yksityisyyden suoja, niin etta
henkilotietojen kasittelyn tulee olla lainmukaista, suunnitelmallista seka vastuul-
lista. Tutkimuksessa saa kasitella vain tutkimuksen kannalta tarpeellisia henkil6-
tietoja. Biopankeilla on oltava koodausta varten koodirekisteri kaytossaan. Tieto-
suoja turvataan koodaamalla naytteet ja tiedot, seka tekemalla tarkat sopimukset
luovutusehdoista seka naytteiden ja tietojen kasittelysta. Tarkeana tavoitteena on
yksilollisen hoidon kehittaminen, terveyden edistaminen, sairauksien ennaltaeh-
kaisy, diagnostiikan, hoidon ja seurannan optimoiminen. (Keranen & Pasternack
2015.) Tutkimussuunnitelma vaiheessa on tarkeaa huomioida aineiston kasitte-
lyyn liittyvat riskit. Eettisyys ja vastuullisuus tulee huomioida koko tutkimuksen
aikana seka sen myota syntyvan aineiston elinkaaren ajan. Tutkimustuloksia jul-
kaistaessa, niista poistetaan kaikki yksildintitiedot, joista yksittaista tutkittavaa ei
voida tunnistaa. (Kohonen 2020, 276.)

Haastateltavat toivat esille, etta eri biopankeissa on hyvin kirjavat kaytannaot ai-
kataulujen, lupaprosessien, vaatimusten, lupaehtojen seka hintojen suhteen. He
kokivat, etta strukturoitu lomake ei palvele tutkijaa taysin. Haastateltavat toivoivat
yhtenaisempia kaytantoja, onhan kyse "yhden luukun” periaatteesta. Biopankilta
odotetaan sujuvaa ja nopeaa palvelua. Toisaalta biopankkilaki on mutkistanut
lainsdadantda entisestaan. Tutkijat kokevat tyolaaksi laajojen tutkimusaineistojen
kokoamisen, koska se vaatii biopankin paatosta, yhta tai useampaa tietojenkayt-
tolupaa. Biopankkitutkimuksen aloitus on haastavaa tutkijalle, lakien ja asetusten,
vaatimusten hahmottamisen vuoksi. Viranomaispaatokset voivat erota samasta
tutkimuksesta eivatka valttamatta ole yhtenevaisia. (Southerington ym. 2019,
973-974).
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Haastateltavien kokemuksien mukaan organisaation tuki asiantuntija-apuineen
mielletaan tarkeaksi koko tutkimusprosessin ajan. Kiireinen yksittainen tutkija ei
selvia "lakiviidakossa” ilman apua. Tutkijakollegan tieteellinen tuki koetaan erit-
tain merkityksellisena. Kansainvaliset tutkimukset osoittivat tutkijoiden koulutuk-
sen tarpeen eettisten periaatteiden soveltamisessa seka vuorovaikutustaitojen
kehittamisessa. Lisaksi he kokivat puutteita asiakirjojen valmistelussa eettista toi-
mikuntaa varten ja kaipasivat yhteistyota ja apua naiden osalta. Naissa maissa
kehitettiin riippumaton tydryhma tutkijoiden ja viranomaisten valille. (Xu ym. 2020,
8-9). Osassa kansainvalisten tutkimusten tuloksista syntyi yhteiset biopankkitut-
kimuksessa kaytettavat tietoon perustuvat suostumusasiakirjat (Caulfield ym.
2017, 6).

Tutkijoiden mielesta biopankin naytehallinnassa havaittiin puutteita naytteiden
rittavyyden osalta. Epatietoisuus naytteiden saatavuudesta, huoli arvokkaiden
naytteiden riittavyydesta, naytemateriaalien perustellusta kulutuksesta, tasapuo-
lisuudesta ovat tutkijoiden huolenaiheita. He toivovat biopankilta nayte-esiselvi-
tysta etukateen. Se koetaan merkityksellisena, jotta laadukkaiden "tasmanayttei-

den” hydty saadaan irti.

Haastateltavien kokemusten perusteella naytteet eivat ole tasalaatuisia. Kudok-
set vaihtelevat paljon monesta eri syysta ja niiden laatuun vaikuttavat monet eri
tekijat. Tutkijoiden mielesta valmis datamateriaali nopeuttaisi ja vahentaisi paal-
lekkaista tutkimusta seka materiaalien loppuun kuluttamista. He toivoivat, ettei
tutkimusta tarvitsisi aloittaa nollapisteesta, vaan siina voisi kayttaa jo tutkittua tie-

toa apuna.

Vanhat naytteet muodostavat kuitenkin biopankin perustan, jotka on otettu hoi-
don tai diagnostiikan yhteydessa ennen biopankkilain voimaantuloa. (Lautala
2013, 3300.) Professori Helena Kaariaisen (2013) mukaan eri tutkimusryhmien
tuottamien tuloksien laatu ei valttamatta ole ollut sairaalalaboratorioiden teke-
mien tutkimusten tasolla. Biopankit eivat talloin voineet tietda, olivatko tutkimus-
ryhmat tehneet tutkimukset huolellisesti ja keranneet naytemateriaalit nykyisten

akreditointimenetelmien mukaan.
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Suomessa biopankkinaytteet ovat avainasemassa niin syovan kuin monien mui-
den sairauksien hoidon ja diagnostiikan kehittdamisessa. Sairauksien ennaltaeh-
kaisy, terveyden edistaminen seka yllapitaminen ovat potilaiden hoidon tulevai-
suuden kulmakivia. Biopankkitutkimuksissa uudet prospektiiviset naytteet ovat
arvokkaita onnistuneessa ja tuloksekkaassa tutkimuksessa. Nykyiset naytteet
eroavat perinteisista tutkimusnaytekokoelmista. Biopankit voivat yhdistaa geno-
misen ja muun biologisen tiedon terveystietoon, joka kiinnostaa laajasti tutkijoita.
Sita kaytetaan keinona tutkia terveyden, hyvinvoinnin ja sairauksien hoitoon liit-
tyvia asioita tavalla, joka muuten olisi vaikeaa tai jopa mahdotonta. Genominen
data eli tieto ihmisen geneettisesta perimasta on lisaantynyt huomattavasti, ja se
tekee tulevaisuudessa laaketieteen yha yksilollisemmaksi. Naytekokoelmat ovat
erilaisia tulevia tutkimustarpeita seka tuotekehityshankkeita varten. Lisaksi
biopankkitutkimuksissa tuotetut saadut tulokset palautuvat tutkimusten paatyttya
biopankkiin ja ovat siten kaikkien tutkijoiden kaytdssa jatkotutkimuksiin. (Tuhka-
nen, 2017 40-41; 2018, 10-11).

Yhteisty0 biopankkien kanssa on erittain tarkeaad. Tutkijat nakevat haasteena
"kahtiajakautumisen” akateemisten- ja firmatutkimusten valilla. Keskusteluissa
nousi esiin "ns. tutkijoiden omat leirit” joiden toivottiin vahentyvan. He olisivat val-
miita kehittdmaan yhteistyota ja nakivat sen merkitykselliseksi, josta olisi kaikille
osapuolille ns. synergiaetua. Keratyista biopankkiaineistoista voitaisiin tehda yh-

dessa jatkotutkimuksia.

Kansainvalisissa tutkimuksissa nousi esiin naytteenantajan osalta se, miten he
voisivat paremmin ymmartaa tietoon perustuvan suostumuksen naytteidensa luo-
vuttamisesta biopankkitutkimuksiin. Heidan huolenaiheenaan on se mihin laaja
tietoon perustuva suostumus antaa valtuudet. Lisaksi se mihin tutkittavan tietoja
ja naytteita kaytetaan. Toisaalta he pohtivat sita, ettd saavatko tutkittavat riitta-
vasti tietoja tutkijalta sitd halutessaan ja paasevatko tutkittavat paattamaan nayt-
teidensa kaytosta. Luovuttavatko tutkittavat vapaaehtoisesti tutkimukseen nayt-
teitaan ja terveystietojaan niin, etta he sailyttavat luottamuksen tutkimusta koh-
taan. Tuloksissa toivottiin avoimuutta naytteiden kayttotarkoituksista. Yhteistyon

merkitys korostuu naytteenantajien mielesta siina, etta he sailyttavat luottamuk-
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sellisuuden, kun eettisia periaatteita noudatetaan ja tutkittavaa kunnioitetaan
koko tutkimusprosessin ajan. (Vries 2016, 8, 9,11; Caufield & Murdoch 2017,1—
6).

Mwaka & Horn (2019, 310) mukaan tuloksissa nousi esiin naytteiden hallintaan
liittyvat huolet. Ne osoittivat tutkijoiden yksimielisyyden siita, etta tietoon perustu-
vasta suostumuksesta koskevat kysymykset ovat hyvin ratkaisevia biopankkitut-
kimuksessa. Heidan mielestaan tutkittavilla tulisi olla oikeus paattaa omien
biopankkinaytteidensa kaytosta. Kuitenkin monet syvalliset, oikeudelliset ja eetti-

set haasteet ovat edelleen ratkaisematta naissa maissa.

Haastattelussa tutkijat toivat esille biopankkitutkimuksen kalleuden. Toiveena on,
etta akateemiset tutkimukset, opinnaytetydt ja vastaavat hinnoiteltaisiin eri tavalla
kuin esimerkiksi firmalahtdiset tutkimukset. Tutkijat pohtivat tutkimusrahoituksen
riittavyytta, koska kustannuksia on vaikea ennakoida tarkasti. Heidan toiveenaan
olisi saada biopankilta kustannuslaskelma etukateen. Tutkimusrahoituksen haku
on tutkijan vastuulla. Kansainvalinen biopankkiyhteistyd koetaan haasteellisena
Suomen maantieteellisen sijainnin vuoksi. Tutkijoiden toiveena on kansallisten ja
kansainvalisten asioiden yhtenaistaminen, jonka myota avautuisi uusia hienoja

tutkimusyhteistyoprojekteja.

Suomeen suunnitellaan biopankkien toimintaan tukevaa Genomikeskusta. Sen
nahdaan edistavan biopankkitutkimusta. Lisaksi se mahdollistaa biopankkien ku-
dos- ja verinaytekokoelmien seka niihin liittyvan tiedon nykyista laajemman mo-
nipuolisen ja yhtendisemman tutkimuskayton. Genomikeskuksen toivotaan hel-
pottavan ulkopuolisten tahojen kuten laakeyritysten seka ulkomaisten tutkijoiden
yhteydenottoja. Sen toivotaan lisdavan yhteistyota suomalaisten biopankkitutki-

joiden seka biopankkien kanssa. (Tuhkanen 2017, 14-15.)

Biopankkitutkimuksen pitaisi olla oikeudenmukaista, yhdenmukaista seka tasa-
puolista eri osapuolille (akateeminen tutkija, firmat, biopankki). Haasteeksi tutki-
jat kokevat "arvoristiriidat” ja vallan, kuka naytteita saa kayttodnsa. Akateemiset
tutkijat eivat pysty kilpailemaan firmojen kanssa rahoituksen suhteen. Laki sosi-
aali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta (552/2019) yhdessa biopankin

kanssa mietityttaa tutkijaa, onko suuntauksena niiden kaupallistuminen. Tutkijat
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haluaisivat tehda hyvaa akateemista tutkimusta, kehittaa diagnostiikkaa ja hoi-
toa potilaan eduksi. Kansalaiset ovat tutkimusmyonteisia ja nayteaineistot ovat

kattavia. Tutkijat ovat tieteellisesti patevia ja taitavia.

Haastatteluissa tuli esiin sairaalan sisalla normaalihoidon arjessa biopankkikay-
tanteiden implementoinnin haasteellisuus. Tiedotus biopankkitoiminnasta ja sen
kaytanteista ei ole saavuttanut tutkijoita toivotulla tavalla. Biopankkitoiminta sai-
raalassa on kaikkien velvollisuus ja sen pitaisi olla luonnollinen osa potilaan hoi-
toa. Biopankkikoulutuksen lisdaminen koko sairaalan henkilokunnalle lisaisi
biopankin tunnettavuutta seka yhteistyota. Keskustelun avaamista aiheesta toi-
vottiin tutkijoiden osalta. Southeringtonin ym. (2019) mukaan merkittdva osa
sairaalassa kertyvista aineistoista jaa biopankkitoiminnan ulkopuolelle. Syyna
ovat mm. se, etta ei ehdita tai muisteta pyytaa biopankkisuostumusta tai potilaat

eivat vastaa pyyntoon eivatka muista palauttaa suostumus- tai kieltolomaketta.

Tampereen Biopankin toiminta nahtiin joustavana ja sieltad saatiin odotusten mu-
kaista palvelua. Sopimusasioiden osalta toimittiin nopeasti niin Tampereella
kuin Helsingissakin. Biopankin asiantuntijoiden yhteistyo koettiin tarkeana. Tut-
kijoiden mielesta hyva ja nopea palvelu auttaa tutkijaa tutkimuksen aloitusvai-
heessa. Tiedonkulku tutkimusryhman ja biopankin valilla koettiin hyvana. Yh-
teistydn parantamiseksi toivottiin yhteyshenkilda biopankista ruuhkatilanteiden
varalle, jotta tutkimusten aloitus ei viivastyisi ndiden vuoksi. Se parantaisi vies-
tintaa. Tutkijat kokevat tietojarjestelmien keskinaisen kommunikoinnin hanka-
laksi, koska tietojarjestelmat eivat keskustele keskenaan kansallisestikaan, joka

ei ole biopankista johtuvaa.

Haastatteluissa nahtiin tutkijan eettinen osaaminen tietoon perustuvaan suostu-
mukseen liittyvissa eettisissa periaatteissa. Tutkijat tahdentavat, etta biopankki-
tutkimus edellyttaa aina tutkittavan vapaaehtoista tietoon perustuvaa suostu-
musta. Tutkijat nakevat tarkeaksi varmistaa sen, etta tutkittavat ymmartavat mi-
hin he osallistuvat seka pystyvat paattamaan tutkimukseen osallistumisen oma-
ehtoisesti tai kieltaytymisen biopankkitutkimuksesta. Tama tuli esiin etenkin kult-
tuuritaustaltaan muualta tulevien ihmisten kohtaamisessa yhdenvertaisina huo-
mioiden kielen ja ymmartamisen. Tarkeana pidetaan sita, etta tutkimuksen osal-
listujalle selvitetaan tutkimuksen ja hoidon ero. Lisaksi on varmistettava, etta
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tutkittavat ymmartavat oikeudet tietosuoja- ja tietoturva-asioista. Tutkimusnayt-
teita kaytettaessa tutkijalla taytyy olla selkea tieto ja paamaara naytteiden kay-
tosta seka tutkittavan informoiminen naytteen antamisen hyddyista seka mita
kaikkea niistd naytteista tutkitaan. He pitavat tarkeana selvittaa, etta tama tutki-
mus ei valttamatta hyodyta heitd suoranaisesti, mutta voi auttaa tulevaisuu-
dessa toisia esimerkiksi samaa sairautta sairastavia. Tutkijat ottivat esille, etta
potilaat ajattelevat monesti altruistisesti. He haluavat antaa naytteitaan tutki-
mukseen ajatuksella, ettd se hyodyttaa diagnostiikkaa ja hoitoa. Tutkijan nako-
kulmasta taas tutkimuksen hyoddyt potilaalle tulee olla suurempia kuin haitat.

Potilaan diagnostinen hoito menee aina tutkimuksen edelle.

Lisaksi tausta-artikkeleissa tuli esille se, etta tutkijoilta vaaditaan kykya huomi-
oida yksildiden tapaa kasitella ja omaksua asioita. He toivat esiin luottamuksen
merkityksen tutkittavan ja tutkijan valilla vuorovaikutustilanteissa. Talla on mer-
kitys koko prosessin onnistumiseen koko tutkimuksen ajan. He nakevat, etta
kliiniset tutkijat tarvitsevat kolutusta eettisten periaatteiden soveltamisessa eri-
tyisesti vuorovaikutustaitojen kehittamisessa. Tutkittavalla on oikeus keskeyttaa
tai lopettaa osallistumisensa tutkimusprosessin missa vaiheessa tahansa. (Hal-

koaho ym. 2018; Keranen ym. 2017).

Tutkijat toivat esille haasteet henkilGtietoja kasittelevan lain uudistuksen tuomista
muutoksista tutkimusasiakirjoihin. Heilla oli apuna ja taustatukena asiantuntijat
organisaatiosta. Tutkijat nakevat tarkeana biopankkitutkimuslupaprosessissa,
etta koko tutkimus on eettisesti kestavalla perustalla koko tutkimuksen elinkaaren
ajan. Lisaksi korostui biopankkinaytteiden kaytto eettisten periaatteiden mukai-
sesti. Tutkijat pohtivat, etta kliinisella biopankkitutkimuksella tulee olla uskottava
merkitys ja se tulisi arvioida tutkimusryhman sisalla seka ulkopuolella hyvin Kriit-

tisesti, jotta se tayttaisi hyvan kliinisen tutkimuksen kriteerit.

Hyvan kliinisen tutkimuksen kriteerit sisaltavat Maailman Laakariliton Helsingin
julistuksen keskeisia periaatteita. Velvoitteet koskevat tutkimuksen tieteellista ja
eettista laadun takaamista seka tutkimuksen tarkoitusta ja mahdollisten hyotyjen
suhteuttamista aiheutettuun riskiin. Julistus sisaltaa lisaksi tutkijan patevyyteen

liityvia asioita. Lisaksi tietoista suostumusta koskevia periaatteita esimerkiksi sen,
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ettd tutkittava voi peruttaa suostumuksen, milloin tahansa tutkimuksen vai-
heessa. Tutkimukseen osallistuva ei saa terveyshyotya useinkaan itse, mutta se
hyodyttaa yhteiskuntaa laaketieteen edistymisen seka uusien hoitojen kehittami-
sen myota. Yhteisen hyvan ja tutkimukseen osallistuvien henkildiden oikeuksien
suojelua koskevat nakokohdat ovat joskus erittdin vaikeaa sovittaa yhteen. Artik-
kelissa kehotetaan, etta tutkijoiden pitaisi antaa yksiloiden itse paattaa riittavan
tiedon ja harkinnan perusteella millaisiin tutkimuksiin he haluavat lahtea mukaan
ja milla ehdoilla. Vastuu tutkittavan suojelusta on tutkijalla ei tutkittavalla. (Schei-
nin 2017, 577.)

Haastateltavat toivat esille pelkoja seka huolia naytteiden turvallisuudesta ja
mahdollisesta vaarinkaytosta nykytekniikan maailmassa. Tutkijat pohtivat taus-
talla, kun tassa ajassa kaikki asiat tapahtuvat hurjaa vauhtia. Talla tarkoitetaan
suunnitteilla olevaa Genomikeskusta ym. osaamiskeskuksia, jotka tulevaisuu-
dessa yhdistavat yksiloiden tietoja biopankkinaytteiden kanssa. Haastateltavat
miettivat kuka valvoo naytteiden hallintaa ja luovutusta. Tutkijat pelkaavat, etta
firmatutkimukset rahoineen ja Biopankin omat tutkimukset avaavat kaupallistumi-
selle mahdollisuudet kayttaa myos tutkijoiden keraamia naytteita biopankista. Ai-
kaisemmissa tutkimuksissa huolenaiheet ja pelot liittyvat myos kaupallistumi-
seen. Yksi haastateltavista toi esille, ettda amerikkalaiset vuonna 2009 ostivat Is-
lannin biopankinnaytteet, voisiko vastaavalaista tapahtua taalla Suomessakin.
Tutkijat toivovat, etta olisi olemassa biopankkitiedon kansallinen hallinta ja etu,
joka taytyisi ottaa huomioon naytteita luovutettaessa. Tarkeana ja merkitykselli-
sena eettisena periaatteena nousi esiin biopankkikiellon noudattaminen kaytan-
ndssa, josta tutkijat toivoivat nopeaa informaatiota, jos tutkittava on kieltanyt nayt-

teidensa ja tietojensa kayton biopankkitutkimuksessa.

6.2 Eettisyys

Tutkimusetiikalla tarkoitetaan hyvan tutkimuseettisen neuvottelukunnan ohjeis-
tusta ja tieteen ryhmien tunnustamia toimintatapoja eli rehellisyytta, uskotta-
vuutta, yleista huolellisuutta ja tarkkuutta tutkimustydssa. Lisaksi luotettavuutta
tulosten tallentamisessa, esittdmisessa seka tutkimusten ja niiden tulosten arvi-
oinnissa. Tutkimusetiikka velvoittaa kaikkia tutkimuksen tekijoita ja eettisyys tulee
huomioida koko tutkimusprosessin ajan. Tutkimukseen sovelletaan tieteellisen
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tutkimuksen kriteerien mukaisia ja eettisesti kestavia tiedonhankinta-, tutkimus-
ja arviointimenetelmia. Tutkimuksessa toteutetaan tieteellisen tiedon luontee-
seen kuuluvaa avoimuutta ja vastuullista tiedeviestintaa tutkimuksen tuloksia jul-
kaistaessa pyrkimalla erottamaan selkeasti aiempi tutkimus ja omasta tyostaan
saadut tulokset (TENK 2013, 8-9.) Lisaksi tulee kunnioittaa muiden tutkijoiden
tekemia toita antamalla heidan tyodlleen kuuluvan arvon viittaamalla julkaisuihin
asianmukaisella tavalla. Tutkimuksessa noudatetaan hyvaa kliinista tutkimusta-
paa (Good Clinical Practice 2017), jonka tarkoituksena on turvata tutkittavien (ter-
veiden vapaaehtoisten tutkimushenkildiden tai potilaiden) oikeuksia ja turvalli-
suutta ja hyvinvointia. Lisaksi Helsingin julistusta (Helsingin julistus 2013) tai
muita lakeja (Laki |aaketieteellisesta tutkimuksesta 488/1999, Laki sosiaali- ja ter-
veystietojen toissijaisesta 552/2019), jotka ohjaavat tutkimuksen tekemista niin,

etta tutkimus on eettisesti kestavalla pohjalla.

Tutkimustyossa lahtokohtana on ihmisarvon kunnioittaminen ja heidan itsemaa-
raamisoikeutensa. lhmisen itsemaaraamisoikeudella turvataan vapaaehtoinen

osallistuminen tutkimukseen. (Hirsjarvi ym. 2013, 25.)

Opinnaytety6 on tehty tutkimuseettisen neuvottelukunnan (TENK) ohjeiden mu-
kaisesti noudattaen hyva tieteellista kaytantdoa. Eettisyys on otettu huomioon
koko opinnaytetyon kaikissa vaiheissa. Olemme noudattaneet huolellisuutta ja
tarkkuutta. Lahteina on kaytetty luotettavia ja ajankohtaisia lahteita, luotettavista
tietokannoista. Opinnaytetyon lahdemerkinndissa on pyritty rehellisyyteen, tark-
kuuteen ja huolellisuuteen. Toisten tekijoiden teksteja tai asiasisaltdja lainatessa
on pyritty viittamaan asiankuuluvalla tavalla, ohjeistusten mukaisesti. Omat tekstit

on eroteltu selkeasti lahteista otetuista asiasisalloista.

Haastateltavien tietosuoja- ja tietoturva-asioista seka heidan oikeuksistaan on
huolehdittu haastatteluja, analysointeja ja raporttia tehdessa. Heilta kerattiin vain
merkitykselliset taustatiedot siten, joista ei heidan henkildllisyyttaan voida tunnis-
taa. Lisaksi pyydettiin tietoon perustuva suostumus ja se kaytiin l1api haastatelta-
van kanssa ennen haastattelujen aloittamista. Heilld on ollut oikeus keskeyttaa
haastattelu ja haastattelu on ollut taysin vapaaehtoista. Haastattelumenetelmaksi
valikoitui yksilo haastattelu, teemahaastattelu, joka ohjasi tutkimuskysymykset

teemojen mukaan. Haastateltavilta saatiin monipuolinen, sisaltérikas, monella
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murteella kuvattu kattava aineisto. Yksilohaastattelu loi yksiloille mahdollisuuden
rehelliseen, avoimeen, rentoon ja luottamukselliseen keskusteluun. Haastattelu-
runkoa eika kysymyksia lahetetty etukateen. Haastattelun alussa kavimme lapi
luottamuksellisuuteen ja vapaaehtoisuuteen liittyvat seikat seka teemat, joita
haastattelussa kaytimme. Haastattelussa tarkennettiin tarvittaessa asioita lisaky-
symyksilla. Opinnaytetyon analysoinnit tehtiin pseudonymisoituna, esitetyista al-
kuperaisilmaisuista poistettiin tunnisteelliset tiedot haastateltavista suurta huolel-
lisuutta noudattaen. Haastattelutilanteesta pyriittiin sulkemaan pois kaikki hairio-
tekijat. Analysointivaiheessa tehtyja tulkintoja on pohdittu tarkasti ja huolella, jotta
ne vastaisivat mahdollisimman hyvin haastateltavien kokemuksia seka esiin tul-

leita eettisia seikkoja tutkittavasta aiheesta.

Kerattya aineistoa on sailytetty salasanoin ja kayttajatunnuksin suojatussa tieto-
kannassa Taysissa. Kenellakaan ulkopuolisella ei ole ollut paasya aineistoon.
Kun opinnaytetyo on hyvaksytetysti esitetty ja julkaistu Tampereen ammattikor-
keakoulussa se tallennetaan Theseus-julkaisuarkistoon. Sen jalkeen tutkimuk-
sen alkuperainen aineisto seka USB-muistitikku tuhotaan Pirkanmaan sairaan-

hoitopiirin tietoturvaohjeistuksen mukaisesti.

6.3 Luotettavuus

Tieteellinen tutkimus tuottaa mahdollisimman luotettavaa tietoa, jota arvioidaan
luotettavuuskriteerien avulla. Laadullisessa tutkimuksessa luotettavuutta tulee
arvioida tutkimusprosessin kaikissa vaiheissa. Se tulee esiin aiheeseen perehty-
essa, tietoa hankkiessa seka paatelmia tehdessa. Kvalitatiivisessa tutkimuk-
sessa luotettavuutta voidaan tarkastella arvioimalla aineistoa, analyysia ja rapor-
tointia seka tutkijan roolia uskottavuuden, vahvistettavuuden, refleksiivisyyden ja
siirrettdvyyden kriteereilld. Tulosten tulee vastata tutkittavien kasitysta tutkitta-
vasta aiheesta (Kylma & Juvakka 2007, 127-128.) Voidaankin sanoa, etta laadul-
lisuus tutkimuksessa muodostuu toimivasta tutkimussuunnitelmasta seka vali-
tusta kohdejoukosta, jotka vastaavat asetettuihin tutkimuskysymyksiin (Aaltio &
Puusa 2020, 181-182).

Tutkimustuloksien tulee vastata haastateltavien kasityksia mahdollisimman tar-
kasti. Uskottavuus tarkoittaa tulosten uskottavuutta. Tutkijoiden tulee perehtya
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tutkittavaan aiheeseen huolellisesti, jotta tutkimukseen osallistuneiden nakokul-

maa voisi paremmin ymmartaa. (Kylma & Juvakka 2012, 127-129).

Opinnaytetyon uskottavuutta vahvisti tarkka ja huolellinen perehtyminen tutkitta-
vaan aiheeseen. Aihe oli jo alustavasti valittu YAMK:n opintoihin haettaessa. Mo-
lemmilla oli yhteinen kiinnostus asiaan ja se nahtiin ajankohtaisena ja tarkeana.
Aiheeseen perehdyttiin etsimalla ja tutustumalla aihetta kasittelevia englannin- ja
suomenkielisia tutkimuksia ja kirjallisuutta. Naiden tieteellisten artikkelien luotet-
tavuuden arvioinnissa kaytettiin vain kansainvalisissa tutkimuksissa vertaisarvi-
oituja artikkeleita. Aikaisempaa kirjallisuutta hyodynnettiin kayttamalla kirjaston
monia tietokantoja sekd manuaalista hakua. Tampereen yliopiston informaatik-
koa kaytettiin apuna luotettavan tiedon hankkimiseksi. Sita jatkettiin molempien
osalta koko opinnaytetyOprosessin ajan. Haastateltavien kokemuksia seka eetti-
sia nakemyksia on kuvattu tydssamme mahdollisimman monipuolisesti. Opinnay-
tetyOntekijat ovat nahneet naita haasteita biopankkitutkimusten ohjauksessa
seka toteutuksessa. Tieto kokemuksista ja eettisista nakemyksista tutkijoilta vah-
vistui tutkimushaastatteluja tehtdessa ja peilatessa niita tutkimusmateriaaliin.
Biopankkitoimintaa kuvaavat kuviot 1 ja 2 ovat liitetty opinnaytetyéssa THL Sirpa

Soinin ja Minna Brunfeldtin luvalla.

Vahvistettavuus tarkoittaa tutkimustulosten ja tehtyjen johtopaatosten tarkkaa ja
huolellista kuvaamista. Toinen tutkija seuraa prosessin kulkua ja voi paatya sa-
mankaltaisiin lopputuloksiin. Tama voi muodostua ongelmaksi, jos toinen tutkija
paatyy tulkinnoissaan erilaisin tuloksiin samasta aineistosta. Kvalitatiivisessa tut-
kimuksessa erilaiset tulkinnat voidaan nahda myds lisaavan ymmarrysta tutkitta-
vasta ilmiosta. (Kylma & Juvakka 2012, 127-129.)

Opinnaytety6ssa vahvistavuutta ilmensi tyon eri vaiheiden huolellinen ja tarkka
kuvaaminen. Tyon tarkoitus oli vahvistaa luotettavuutta ja avoimuutta. Pohditta-
essa haastatteluaineistojen riittavyytta nahtiin saturaatiota eli toistettavuutta,
jonka voidaan ajatella olevan yksi merkki aineiston riittavyyteen.

Tutkijan objektiivisuus ja omien nakemysten vaikutus aineiston kasittelyssa ja tu-

losten tulkinnassa on tarkea nahda (Tuomi & Sarajarvi 2009, 135). Kylma& Ju-
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vakka (2012) sanoo, etta refleksiivisyys tarkoittaa myos tutkijan vaikutusten arvi-
oimista koko tutkimusprosessiin seka tutkimuksen lahtokohtien kuvaamiseen.
Tutkijan tulee tiedostaa oma rooli objektiivisena tutkimustiedon keraajana (Aal-
tola-Valli 2010, 19). Opinnaytety0dssa tarkastettiin tutkittavaa aihetta kaikissa vai-
heissa ennakkoluulottomasti ja avoimesti niin, ettei omien tunteiden, ennakkotie-
tamysten tai asenteiden ole annettu vaikuttaa missaan vaiheessa. Tutkimusky-
symykset pidettiin koko ajan mielessa ja analyysi tehtiin aineistolahtodisella ana-
lyysimenetelmalla. Opinnaytetyontekijoiden aiempi tyOkokemus biopankkiai-

heesta auttoi myds ymmartamaan tutkijoiden esille tuomia haasteita.

Siirrettavyydella tarkoitetaan vastaavanlaista tutkimusta ja tuloksia, joita voidaan
kayttaa toisessa tutkimusymparistdssa. Tutkimukseen osallistujat seka ymparisto
tulee kuvata talloin riittdvan tarkasti siirrettavyyden arvioimiseksi (Kylma & Ju-
vakka 2012, 129). Tassa opinnaytetydssa siirrettavyyden arvioimiseksi tuotiin
esille kohdeymparisto eli sairaala, jossa aineisto kerattiin. Tutkittavaa aihetta py-
rittiin kuvaamaan mahdollisimman tarkasti ja kattavasti. Haastateltavilta kerattiin
keskeisia taustatietoja, joilla saatiin kuvaa haastateltavista. Tutkimus on tehty Pir-
kanmaan sairaanhoitopiirin pienesta aineistosta ja se on kontekstisidonnaista,
koska prosessit ovat erilaisia eri sairaanhoitopiireissa. Aineistosta ei voida tun-
nistaa yksildityja tietoja opnnaytetyon missaan vaiheessa. Teemoja voidaan hyo-
dyntaa tulevissa uusissa tutkimuksissa. Aineistosta voidaan saada myos tietoa

kehittamistyohon.

Luotettavuuden osalta tutkijan tulee kuvata, miten valinnat on tehty ja mihin lop-
puratkaisuihin on paadytty, arvioiden tuloksia ja niiden toimivuutta (Vilkka 2015,
196). Lisaksi luotettavuutta voidaan vahvistaa tarkalla selvityksella tutkimuksen
toteutuksesta. Tutkijan vastuulla on aineistonkeruu ja haastattelujen tarkka ku-
vaaminen seka arvioiminen. Aineistojen analyysien tekemisen kuvaus peruste-
luineen lisaa luotettavuutta. Lopulliseen raporttiin on hyva tuoda alkuperaista ai-
neistoa paatelmien perustelemiseksi lukijoille. (Hirsjarvi ym. 2013, 232-233.) Tut-
kimuksesta tulee luotettava, kun useampi tutkija paatyy samaan lopputulokseen.
Opinnaytetyo toteutettiin paritydna. Kaikki vaiheet opinnaytetydssa pohdittiin yh-
dessa. Molemmat opinnaytetydntekijat ovat arvioineet kasiteltyja asioita ja valit-

tuja menetelmia ja perustelleet tekemiaan ratkaisuja.
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6.4 Johtopaatokset, kehittamisehdotukset ja jatkotutkimusaiheet

Taman opinnaytetyon avulla tulokset osoittavat teoriaosan ja saatujen tutkimus-
tuloksien vertailussa yhtenevaisyyksia tietoon perustuvan suostumuksen osalta.
Talla tarkoitetaan tutkimukseen osallistumisen vapaaehtoisuutta, rekrytoinnin oi-
kea-aikaisuutta seka kieltaytymisen mahdollisuutta. Lisaksi tutkittavan ymmarta-
minen tutkimuksen ja hoidon erosta, luottamus henkilotietojen seka tutkimustie-
tojen kaytosta tutkimuksessa esim. naytteiden kaytosta, tutkimuksen hyddyista,
haitoista seka riskeista. Esiin nousi myos tutkimukseen osallistujien altruistinen
ajattelu. Tulokset osoittivat myos luottamuksen merkityksen tutkittavan ja tutkijan

valilla koko tutkimusprosessin ajan.

Sen sijaan kansainvalisissa tutkimuksissa (De Vries 2016; Mwaka ym. 2019;
Convie 2020; Alkaraki 2021) esiintyvat ongelmat, vuorovaikutustaitojen puute,
toive oikeudesta paattaa omien naytteidensa kaytosta seka avoimuus naytteiden
kayttotarkoituksista. Tutkimukset osoittivat koulutuksen tarpeen tutkijoille eettis-
ten periaatteiden osalta, suostumusasiakirjojen laadinnassa viranomaisille seka
vuorovaikutustaitojen kehittamisessa. Lisaksi tutkittavan kunnioittaminen koko

tutkimusprosessin ajan koettiin tarkeana.

Tutkijat toivat esiin kokemustensa perusteella biopankkilupaprosessien kirjavuu-
den. Asioita, joita tutkijat nostivat esille ovat vaihtelevat kaytannot aikataulujen,
lupaprosessien, lupaehtojen, vaatimusten seka hintojen suhteen. Puhutaan "yh-
den luukun” periaatteesta, mutta tutkijoiden mielesta kaytanté on osoittanut sen
toimivuuden olevan haasteellista. Biopankkinaytteiden saaminen useammasta
eri biopankeista tutkimuskayttoon vaatii tutkijoilta perehtyneisyytta seka tietoa
asioista lupien suhteen. Suomessa on hyvat edellytykset biopankkitutkimukselle.

Tutkijat odottavat sujuvaa ja nopeaa palvelua biopankeilta.

Aikaisemmat tutkimukset osoittavat, etta biopankkitutkimuksen onnistuminen
eettisesti hyvaksyttavalla tavalla vaatii organisaation hallinnollisten asiantuntijoi-
den ja tutkimusryhmien yhteistydta usean tietojenkayttéluvan hakemisessa.
Tassa opinnaytetyossa tuli esille, ettd Pirkanmaan sairaanhoitopiirin organisaa-
tiossa tutkijat saavat useamman asiantuntijan apua erilaisten lupien ja lausunto-

jen hakemiseen.
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Tutkijat kokivat naytteiden tasapuolisen saamisen biopankista tutkimuskayttoon
tarkeana. Heita huolestutti naytteiden saatavuus, laatu, perusteltu kayttd, nayt-
teiden riittavyys seka tutkijan omien tutkimusnaytteidensa ensisijainen kaytto,
"korvamerkityt” naytteet. Esille tuli, ettd kudosnaytteiden laatu oli vaihtelevaa.
Taudin esiintyvyyden maara kudoksissa vaihteli ja se huoletti naytteiden loppuun
kulumisen osalta. Biopankilta toivotaan naytteiden suhteen esiselvityksen mah-

dollisuutta seka edella mainittujen asioiden turvaamista.

Saatujen tutkimushaastattelujen perusteella huolenaiheena olivat, kuka valvoo
naytteiden hallintaa ja luovutusta pelaten, etta kaupalliset tutkimukset seka
biopankin omat tutkimukset johtavat liialliseen kaupallisuuteen. Pelko naytteiden
omistajuudesta seka kaupallistumisesta tulivat esiin myos kansainvalisissa tutki-
muksissa. Tutkijoiden huolenaiheena ovat myods arvoristiriidat firmojen ja akatee-
misten tutkimusten valilla. Biopankkitutkimus koetaan kalliina. Akateeminen tut-
kija ei pysty kilpailemaan firmoilta tulevien rahoitusten kanssa. Taman vuoksi he
toivoisivat, ettéd biopankkitutkimukset hinnoiteltaisiin kayttotarkoituksen mukai-
sesti. Biopankilta odotetaan yhdenmukaista, tasapuolista seka oikeudenmu-
kaista toimintaa. Tutkijat ovat halukkaita kehittamaan biopankkitutkimuksen yh-

teistyota eri osapuolien kanssa ja nakevat synergiaedun merkityksellisena.

Haastateltavat kokevat pelkoja biopankkitutkimuksen naytteiden mahdollisista
vaarinkaytoksista. Turvallisuusriskit on otettava huomioon nykytekniikan maail-
massa. Tutkijat toivoivat biopankkitiedon kansallisen edun hallintaa, joka otettai-
siin huomioon naytteitd luovutettaessa. He haluaisivat tehda hyvaa akateemista
tutkimusta, jonka kautta kehitetdan diagnostiikkaa ja hyvaa hoitoa. Se on seka

potilaiden, etta koko yhteiskunnan edun mukaista.

Haastatteluissa tuli esille sairaalan sisalla normaalin hoidon arjessa, biopankki-
toiminnan implementoinnin haasteellisuus. Tiedotus biopankkitoiminnasta ja sen
kaytanteista ei ole saavuttanut tutkijoita toivotulla tavalla. Tutkijat muistuttavat,
etta biopankkitoiminta on kaikkien velvollisuus, se kuuluu kaikille ja sen toivotaan
olevan luonnollinen osa potilaan hoitoa. Kehittamisehdotuksena olisi hyva viela

lisata biopankkikoulutusta jarjestelmallisesti yhteistyossa yksilollisesti kunkin yk-
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sikdn henkildston kanssa "brain storm meeting”. Liséksi mielestamme verkkokou-
lutuksen mahdollisuus biopankista kaikille uusille tyontekijoille olisi perehdytyk-
sen yhteydessa hyva. Laakareiden osalta tarvitaan jarjestelmallista biopankki-
koulutusta biopankkitutkimuksen tutkimustyypeista ja niihin vaadittavista asiakir-

joista.

Opinnaytetyon tuloksia voidaan mahdollisesti kayttaa biopankkitutkimuksen pro-
sessien kehittamiseen. Tutkijoiden kokemuksista ja nakemyksista empiirisella ta-
solla ei ole tutkittua tietoa. Samaa aihetta voisi tutkia vertailuna yliopistosairaaloi-
den tutkijoiden eettisista nakemyksista ja tutkimuskokemuksista, koska ne voivat
tuoda lisaarvoa tutkimuksellisesti biopankkitutkimuksen haasteista. Lisaksi voisi
tutkia biopankkien toimintaa Pohjoismaissa, niiden laatua seka toimintaperiaat-
teita. Tarvitaan laaja-alaista rohkeaa yhteisty6ta julkisen sektorin, Iaakeyhtididen
seka biopankkien kanssa. Biopankkitutkimus on tarkeaa uusien laakkeiden, hoi-
tokaytanteiden ja monien muiden terveyden seka hyvinvoinnin innovaatioiden ke-

hittdmisessa ja saamisessa kayttoon potilaiden parhaaksi.

Biopankkitutkimus on taman ajan tutkimusta ja genomitietoon liittyvat tutkimukset
ovat lisdantymassa. Biopankkilakia ollaan uudistamassa ja biopankkitutkimus luo
omat haasteensa tutkijoille tulevaisuudessa. Genomitiedon kayton naemme tule-
vaisuudessa terveyden edistajana. Oma kiinnostuksemme aihetta kohtaan ja sen
ajankohtaisuuteen lisasivat mielekkyytta ja innostusta tehda tata opinnaytetyota.
Ajankohtaista talla hetkelld on se, ettd Suomen Biopankeilla ei ole viela yhte-
naista rekisteria, jossa tiedustelun tai biopankkikiellon voisi tehda keskitetysti.
Biopankeissa yhteisen luovuttajarekisterin puuttuminen on tiedostettu ja Suo-
men Biopankkien Osuuskunta (FINBB) kehittda parhaillaan asiaa (Rantanen

2021, 66). Taman paivan tutkimus on huomispaivan hoitoa (Carpen 2021).
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vaiheissa, mukaan lukien tu-

gas H. thiness joita selventa- teen, joka perustuu losten valmistelu, organi-
Vuosi 2014 maan, miten si- aiempiin tutkimusten sointi ja raportointi. Yhdessa
séltd analyysi tu- | katsauksiin seka tutkijoi- | naiden vaiheiden tulisi antaa
lisi raportoida den omiin kokemuksiin lukijalle selkea osoitus tutki-
patevalla jaym- | ja metodologiseen kirjal- | muksen luotettavuudesta.
marrettavalla ta- | lisuuteen. Havaintojensa perusteella
valla. Mika olisi tutkijat laativat tarkistuslistan
erityisen hyodyl- tutkijoille, jotka yrittavat
lista synteettis- tuoda luotettavuutta sisal-
ten artikkeleiden I6nanalyysimenetelmalla tut-
arvostelijoille. kimuksissaan.
Halkoaho A. Ethical As- Tassa vaitoskir- Vaitoskirjan neljan osa- Kudostutkimus on tarkeaa,
pects of Hu- jatutkimuksessa | tutkimuksen kahdessa jos se hyodyttaa koko yh-
Vuosi 2012 man Tissue tutkimuskoko- ensimmaisen empiiri- teiskuntaa. Kliinisen tutki-
Research naisuus koostui sena aineistona olivat &i- | muksen onnistuminen eetti-
Views of the neljasta osatutki- | tien (n=25) ja katildiden sesti hyvaksyttavalla tavalla
Stakeholders, muksesta. Tar- (n=20) haastattelut. Kati- | vaatii organisaation seka yri-
vaitoskirja, I1ta- | koituksena on 16t osallistuivat aitien tysten hallinnossa toimijoi-
Suomen Yli- kuvata kudostut- | rekrytointiin ja aidit luo- den ja tutkimusryhman va-
opisto kimuksen eetti- vuttivat istukan per- lista yhteisty6ta. Tulevaisuu-

siad nakdkohtia

fuusiotutkimukseen.

dessa eettisten nakdkohtien
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seka eri viiteryh-
mien osallisuutta
ja oikeuksien to-
teutumista eetti-
sesta nakokul-
masta tieteelli-
sesséd kudostut-

kimuksessa.

Kolmas osatutkimus
kohdentui istukka per-
fuusion tutkijoihin ja nel-
jas osatutkimus koostui
vastaavien tutkijoiden
eettisista lausunnoista.
Aineisto analysoitiin te-
maattisella sisallén ana-

lyysilla.

merkitys kudostutkimuk-
sessa kasvaa ja siksi tutki-
musetiikan koulutus on tar-

peen

Langhof, H., Practice evalu- | Tassa tutkimuk- | Kirjallisuus haut on tehty | Tulokset osoittavat, etté suu-
Schwietering, ation of sessa tarkastel- PubMed-hakuina, jossa rin osa biopankin etiikkaa ja
J., Strech, D. biobank ethics | laan biopankin luokiteltiin ja ryhmiteltiin hallintoa koskevista tutki-
and govern- etiikkaa ja hallin- | tulokset temaattisesti. muksista on teoreettisia;
Vuosi 2019 ance: current totapaa koske- Kaikkia kaytannon arvi- vain 25; 922 tutkimuksesta
needs and fu- vaa tieteellista ointiin keskittyvia tutki- arvioi empiirisesti biopankin
ture perspec- kirjallisuutta tun- | muksia tarkasteltiin ja hallintoa kaytanndssa. Suu-
tives nistamaan tutki- niiden tavoitteet, tulokset | rin osa naista (14; 59%) kes-
mukset, jotka ja kaytannon suositukset | Kittyi tietoiseen suostumuk-
keskittyvat erityi- | tiivistettiin. seen
sesti biopankin Kuusi tutkimusta (24%)
hallinnon kay- koski naytteiden ja tietojen
tannodn arvioin- saatavuuden kaytannén ar-
tiin. Biopankki- viointia; loput keskittyivat
tutkimuksella on yleisdn osallistumiseen, etii-
monia eettisia kan raportointiin ja satunnai-
haasteita. Eetti- siin havaintoihin. Muita asi-
sen tutkimuksen aankuuluvia hallintotapoja,
tavoitteena on kuten eettinen arviointi, prio-
kehittaa hallin- riteettien asettaminen ja
tostandardeja naytteiden omistajuutta, ei
vastaamaan nai- kasitelty.
hin haasteisiin
kehittamalla 1aa- Eettisten tavoitteiden saa-
ketieteen etiikan vuttamiseksi tarvitaan lisda
kattavia norma- empiirista tutkimusta, joka
tiivisia periaat- antaa tietoa siitd, miten hal-
teita biopankki- lintomekanismit toimivat kay-
toiminnan yhtey- tanndssa ja mita parannuk-
dessa. sia tarvitaan.
Keranen T., Toivo parem- Téassa artikke- Duodecim lehden Tietoon perustuvan suostu-
Pasternack A, masta hoi- lissa kasitellaan TEEMA katsaus artik- muksen toteutuminen edel-

Halkoaho A.

Vuosi 2017

dosta kliinisiin
laaketutkimuk-
siin osallistu-

misessa.

tietoon perustu-
vaa suostu-
musta, jolloin
tutkimukseen
pyydettava hen-
kil6 ymmartaa,
mihin han on si-
toutumassa ja
ettd suostumus
annetaan va-

paaehtoisesti.

keli. Tutkijat, tutkittavia
rekrytoivat muut tutki-
mushenkil6t seké koko
tutkimushenkildsto voi-
vat merkittavalla tavalla
vaikuttaa hoidollisen
vaarinymmarryksen ke-
hittymiseen, "therapeutic

misconception”.

lyttaa, ettad tutkimukseen
pyydettava henkilé ymmar-
taa, mihin han on sitoutu-
massa ja ettad suostumus an-
netaan vapaaehtoisesti. Po-
tilaan itsemaaraamisoikeutta
tukevaa osallistumista paa-
toksen teossa voidaan vah-
vistaa monin eri tavoin. Ly-
hyet ja yksinkertaiset tie-

dote- ja suostumusasiakirjat,
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Tutkimukseen
osallistumisen
tietoon perustu-
vaa vapaaehtoi-
suutta voivat
horjuttaa niin sa-
nottu terapeutti-
nen optimismi eli
usko tutkimuk-
sen tuomaan
etuun ja vaikeus
ymmartaa, miten
tavanomainen
hoito ja tutkimus
eroavat toisis-
taan. Talla tar-
koitetaan tilan-
netta, jolloin tut-
kimukseen osal-
listuva henkil6 ei
ymmarra, etta
tutkimuksen tar-
koituksena on
tuottaa uutta
yleistettavaa tie-
toa ja ettad hanen
osallistumises-
taan ei valtta-
métté ole ha-

nelle hoidollista

joissa kuvataan tutkimuksen
kannalta olennaisimmat
asiat seka tutkijan kanssa
kaytavat perusteelliset kes-
kustelut edistavat tutkimuk-
sen tarkoituksen ymmarta-
mista. Tarvitaan kummankin
osapuolen uudenlaista tie-
teen ymmarrysta siita, mita
merkitsee kliiniseen tutki-

mukseen osallistuminen.

hyétya.
Mwaka, E., Researcher’'s Biopankkitutki- Tutkimus oli poikkileik- 62 henkil6a vastasi kyse-
Horn, L. Perspectives muksen eettisia kaustutkimus lyyn. Hieman yli puolet vas-
on Informed kysymyksia ka- kesakuusta 2015 tammi- | taajista oli naisia (563,2%) ja
Vuosi 2019 Consent and sittelevien tutki- kuuhun 2016. Etela-Af- enemmistd (80,6%) olivat ai-

Ethical Review
of Biopank Re-
search in
Sourh Africa;
A Cross-Sec-
tional Study

joiden mielipi-
teista ja nakokul-
mista on vain
vahan kirjalli-
suutta. Tdman
tutkimuksen tar-
koituksena oli
tutkia tutkijoiden
nakokulmia tie-
toon perustu-
vaan suostu-
mukseen ja
biopankin eetti-
seen arviointiin
liittyen Etela-Af-

rikassa.

rikassa. Stellenboschin
yliopiston (SU) ja Kwa-
zulu-Natalin yliopiston
tutkijoiden keskuudessa
tehtiin online-kysely.
(UKZN) ja UKZN: n pii-
riin kuuluvissa tutkimus-
laitoksissa.

Aids - tutkimusohjelman
keskuksena vuonna
2004

Etela-Afrikka (CAP-
RISA), Afrikan terveys-
keskus

ja vaestotutkimus seka

KwaZulu-Natal-tutkimus

nakin saavuttaneet maisterin
tutkinnon tai saaneet apura-
haa. Yli puolet vastaajista
(58,1%) eivat olleet koskaan
osallistuneet tutkimukseen,
jossa varastoitiin nayteita tu-
levia tutkimuksia varten.
Tuloksista ilmeni se, etta
suurin osa tutkijoista katsoi,
ettd laaja suostumus on so-
piva biopankkitutkimuk-
sessa. Yleensa tutkijoiden
asenteet tietoon perustu-
vaan suostumukseen ja sen
eettiseen tarkasteluun oli

paaosin eettista. He olivat
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Stellenboschin
yliopiston ja
Kwazulu-Natalin
yliopisto. tutki-
joiden keskuu-
dessa tehtiin on-

line-kysely

Tuberkuloosin ja HIV: n
instituutti (K-RITH).
Arvioitu otoksen koko oli
142 perustuen oletuk-
seen, ettd 50% vastaa-
jista olisi perehtynyt eet-
tisiin asioihin
biopankkitutkimuksessa,
koska niista ei ollut
aiempia verkkopohjaisia
tutkimuksia tehty aiem-
min SA: ssa.

Taman otoksen koko
laskettiin kayttamalla
avointa lahdekoodia
kansanterveyden epide-
miologisia tilastoja
(OpenEpind), online-
otoskokoestimaattoria,
joka perustuu arvioituun
1000 tutkijan vaeston
molemmissa yliopis-
toissa 80%: n teholla.
Tutkimus oli

jaettu yli 400 yksildlle
jotta saataisiin maksimi
maara vastauksia.
UKZN: ssa nimet ja sah-
kdpostiyhteystiedot vas-
taajista oli saatu vastaa-
vilta virallisilta institutio-
naalisillta verkkosivus-
tolta, joissa oli 396 ja-
senta. Kutsu lahetettiin
sahkopostilla kaikille
jasenille. SU: lla ei luotu
luetteloa; sen sijaan,
linkki kyselyihin sisaltyi
viikoittaiseen sahkopos-
tiviestiin uutiskirjeen liit-
teend, joka jaettiin kai-
kille henkildkunnan jase-
nille; ja tdma tehtiin pe-
rakkain yhden kuukau-

den ajan.

hyvin perilla asioista ja ilmai-
sivat mielipiteita

kansallisten ohjeiden mukai-
sesti. Tutkijat tulivat yksimie-
lisesti sopimukseen siita,
etta tietoon perustuvaa
suostumusta koskevat kysy-
mykset ovat hyvin
ratkaisevia biopankkitutki-
muksessa ja ne edellyttavat
huomattavaa keskustelua
eettisen arvioinnin aikana.
He olivat sita mielta, etta
laajaa suostumus voidaan
hyvaksya biopankkitutkimuk-
sessa.

Toiseksi tutkimuksen osallis-
tuvilla olisi oltava oikeus
vahvistaa hyvaksyttavat rajat
naytteiden hyddyntamisesta

tutkimuksessa.

Tutkijat olivat sitéd mielta,
ettd lasten osalta tutkimuk-
sen osanottajille olisi annet-
tava mahdollisuus hyvaksya
uudelleen suostumus, kun
he pystyvat ymmartdmaan ja
arvostamaan naytteiden
varastoinnin ja geenitutki-
muksen vaikutukset.

Heilla on myds oltava mah-
dollisuus suostua uudelleen
tai perua vanhempien an-
tama suostumus, kun he
saavuttavat ian jolloin saavat

itse paattaa asioistaan.

Xu, A., Baysari,
T., Stocker, SL.,
Leow, LJ., Day,
RO., Carland,
JE.

Vuosi 2020

Researchers’
views on, and
experiences
with, the re-
quirement to

obtain in-

Tutkimuksen ta-
voitteena oli tut-
kia australialais-
ten tutkijoiden
nakemykset ja

kokemukset eet-

Tutkimusasetelmana
kaytettiin laadullista eli
kvalitatiivista tutkimusta-
paa, puolistrukturoitua
haastattelua NSW- Insti-
tution 23 tutkijalle, jotka

tydskentelivat usealla

Tulokset kertoivat siita, mi-
ten tutkijat kokivat tietoon
perustuvan suostumuksen
rekrytointitilanteen haasteel-
lisena. Asioita, joita tutkijat

kokivat haasteellisena, oli-
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formed con-
sentin re-
search invol-
ving human
participants: a
qualitative

study.

tisisté vaatimuk-
sista mita pitaa
sisallyttaa tietoi-
sen suostumuk-
sen saamisessa,
kun tutkittavia
rekrytoidaan tut-

kimukseen.

tutkimuksen erikois-
alalla. Haastattelut ana-

lysoitiin teemoittain.

vat: vuorovaikutus taidot, tut-
kittavien ymmartaminen mi-
hin tutkimukseen he ovat
osallistumassa. Heidan in-
nostus tutkimuksesta seka
tiedotteen antaman infor-

maation tulkinta ja selkeys.

Tutkijat kokivat koulutuksen
puutteen vuorovaikutus tai-
tojen puutteesta seka tuen
puutteen suostumusasiakir-
jojen valmistelussa viran-

omaisille.

Yhteisty6ta kehitettdessa
tutkijat pystyivat implemen-
toimaan suostumusasiakirjat
kaytanndssa, seka
kohtaamaan paremmin tut-
kittavat. Samalla syntyi riip-
pumaton tyéryhma, joka ka-
sitteli tietoon perustuvaa
suostumusta ja siihen liitty-
via haasteita tutkijan ja eetti-

sen toimikunnan valilla.
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Liite 2. Tiedote — ja suostumusasiakirja haastateltaville
1/4
TIEDOTE HAASTATELTAVILLE 16.5.2021

Tutkimus — (Tutkijan kokemukset ja eettiset nakokohdat biopankkitutki-

muksesta - haastattelututkimus)

Pyydamme Teita osallistumaan tadhan tutkimukseen, jossa tutkitaan " Tukijan ko-
kemukset ja eettiset nakdkohdat biopankkitutkimuksesta- haastattelututkimus”
Yhteystietonne olemme saaneet Pirkanmaan sairaanhoitopiirin tutkimuskoordi-
naattoreiden rekrytoinnin tuloksena. Perehdyttyanne tahan tiedotteeseen teille
jarjestetdan mahdollisuus esittda kysymyksia tutkimuksesta, jonka jalkeen teilta

pyydetaan Kirjallinen suostumus tutkimukseen osallistumisesta.

Tutkimuksen tarkoitus

Taman tutkimuksen tarkoituksena on kuvata teemahaastattelun avulla tutkijoiden

kokemuksia ja haasteita biopankkitutkimuksessa.

Tutkimuksen kulku

Toimialueenne tutkimuskoordinaattorit kysyvat halukkuuttanne osallistua teema-
haastatteluun. Halutessanne osallistua tutkimukseen voitte allekirjoittaa tietoon
perustuvan suostumuksen ja palauttaa sen palautuskirjekuoressa tutkimuskoor-
dinaattorille. Taman jalkeen otamme teihin yhteytta sahkopostitse haastattelu-
ajan sopimiseksi Zoom- haastattelua varten tai Covid-19- pandemia tilanteen sal-
liessa henkilOkohtaisesti. Haastattelun kesto on noin 30 min - 1 h.

Tutkimukseen osallistumisesta ei makseta palkkiota.

Milla tavalla tutkimusaineistoa kerataan?

Tutkimukseen osallistuvia haastatellaan Zoom-haastatteluna (nauhoitettuna) tai
henkildkohtaisesti. Haastattelut nauhoitetaan Pirkanmaan sairaanhoitopiirin tal-
lennusta varten tarkoitetulle M-verkkoasemalle, johon on vain paasy opinnayte-

tydntekijoilla.



72

Tutkimukseen liittyvat hyodyt ja riskit 2/4

Tutkimukseen osallistumisesta ei ole teille valitonta hyotya. Tutkimusraportin
pohjalta syntyneita tuloksia (tutkijoiden kokemuksia ja esille nousseita ajatuksia)
voidaan mahdollisesti kayttaa jatkohankkeena Tampereen Biopankin kanssa yh-

teistyona.

Luottamuksellisuus, tietojen kasittely ja sailyttaminen

Teista kerattya tietoja kasitellaan luottamuksellisesti EU:n tietosuoja-asetuksen
ja Suomen tietosuojalain edellyttamalla tavalla. Tutkimuksessa kerataan vain tut-
kimuksen kannalta valttamattomia tietoja tutkimussuunnitelman mukaisiin tarkoi-
tuksiin. Rekisteriin kerattya tietoa seka tietojen pohjalta syntyvaa dataa ja lopulli-
sia tutkimustuloksia kasitellaan vain tutkimusryhmaan kuuluvien opinnaytetyota
tekevien toimesta luottamuksellisesti salassapitovelvollisuutta, henkilGtietojen
kasittelya koskevaa lainsaadantda, uutta EU:n asetusta tietosuojasta ja PSHP:n
ohjeistusta noudattaen. Tietoja ei luovuteta tutkimusryhman ulkopuolisille. Rekis-

terinpitajana toimivat opinnaytetyontekijat.

Haastattelu aineistoon ei ole paasya muilla kuin opinnaytetyon tekijoilla.

Haastatteluaineisto tallennetaan nauhoitettuna, josta aineisto litteroidaan tutkijan
M- verkkoasemalle. Tama on Taysin tietoturvallinen suojattu verkoasema, johon
tarvitaan salasanan ja kayttajatunnuksen kaksoisvarmenne (Bitlocker-tunnus
seka sairaalan tietojarjestelman vaatima kayttajatunnus ja salasana). Varmuus-
kopio otetaan salatulle USB- muistitikulle. Tutkimustiedostoa eli haastattelut litte-
rointineen seka USB -muistitikku yhdessa suostumusasiakirjojen kanssa sailyte-

taan tutkijan lukitussa kaapissa, lukitussa huoneessa.

Tietoturvallisuus toteutuu opinnaytetyon kaikissa vaiheissa. Opinnaytetyosta joh-
tuen ei ole oletettavissa suuria tutkimuksen toteuttamisen tietosuojaan liittyvia

riskeja. Tahan haastattelututkimukseen ei kerata tietoja muista tietolahteista.
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Henkildiden yksityisyys/yksityisyydensuoja turvataan tieteellisissa julkai-

suissa/tutkimusjulkaisuissa 3/4

Tutkimuksen alkuperainen aineisto seka USB- muistitikku tuhotaan Pirkanmaan
sairaanhoitopiirin tietoturvaohjeistuksen mukaisesti, kun opinnaytetyé on hyvak-
sytty, esitetty ja julkaistu Tampereen ammattikorkeakoulun kaikille avoimeen
Theseus- julkaisuarkistoon anonymisoituna, josta yksittaista haasteltavaa ei

voida tunnistaa.

Vapaaehtoisuus

Tutkimukseen osallistuminen on taysin vapaaehtoista ja voitte peruuttaa osallis-
tumisenne tutkimukseen koska tahansa. Lisaksi voitte keskeyttaa tutkimuksen

missa tahansa haastattelun vaiheessa.

Yksityisyys tutkimusjulkaisuissa ja tutkimuksesta tiedottaminen

Haastateltavia ei voida tunnistaa analysointivaiheessa eika lopullisissa tutkimus-
tuloksissa.
Lopullisista tutkimustuloksista raportoidaan Tampereen Ammattikorkeakoulun

opinnaytetyossa.

Materiaalin kayttaminen muuhun kuin tutkimuskayttoon ja materiaalin kayt-
taminen jatkotutkimukseen

Tutkimusraportin pohjalta syntyneita tuloksia voidaan mahdollisesti kayttaa jatko-
hankkeena Tampereen Biopankin kanssa yhteistyona.

Lisatiedot

Pyydamme teita tarvittaessa esittamaan kysymyksia tutkimuksesta opinnayte-
tyontekijoille, Tina Katto ja Jaana Koski-Alhainen.

Tutkijoiden yhteystiedot

Tina Katto Jaana Koski-Alhainen
Toimialuekoordinaattori Tutkimushoitaja
Tays/ Toimialue 1 HUS/Vatsakeskus
0505332104, 0503675004,

tina.katto@pshp.fi jaana.koski-alhainen@hus.fi



mailto:tina.katto@pshp.fi
mailto:jaana.koski-alhainen@hus.fi
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SUOSTUMUSLOMAKE 4/4

Tutkijan kokemukset biopankkitutkimuksesta ja sen eettiset nakokohdat - haas-
tattelututkimus

Suostumus tutkimukseen osallistumiseksi

Minua on pyydetty osallistumaan ylla mainittuun tieteelliseen tutkimukseen ja
olen saanut kirjallista tietoa tutkimuksesta ja mahdollisuuden esittaa siita tutki-
jalla (-joille) kysymyksia.

Ymmarran, etta tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista ja etta minulla on
oikeus kieltaytya siita seka peruuttaa suostumus ja keskeyttaa tutkimus valiai-
kaisesti syyta ilmoittamatta. Ymmarran myos, etta tiedot kasitellaan luottamuk-

sellisina.

Annan suostumukseni tutkimukseen.

Paikka ja paivamaara

Allekirjoitus

Nimenselvennys

Puhelinnumero sahkopostiosoite
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Liite 3. Tiedote tutkimuskoordinaattoreille Y%

TIEDOTE TUTKIMUSKOORDINAATTORIT 7.5.2021

Tampereen Ammattikorkeakoulun (YAMK) opinnaytetytontekijat Tina Katto ja
Jaana Koski-Alhainen aloittavat tutkimuksen ”Biopankkitutkimuksen suostumuk-
sen eettiset nakdkohdat- haastattelututkimus” Tampereen yliopistollisessa sai-

raalassa, jonka tarkoituksena on haastatella 4 tutkijaa / toimialue.

Taman opinnaytetyon tarkoitus on kuvata tutkijoiden koekemuksia ja eettisia na-
kemyksia biopankkitutkimuksessa. Haastattelussa saatavaa tietoa syvennetaan
aikaisemmalla kirjallisuudella. Kansallisiin ja kansainvalisiin tutkimuksiin perus-
tuen biopankkitutkimuksen tietoon perustuvan suostumuksen eettisia ongelmia
kuvataan teemoittain, jotta tutkija ja tutkimusryhmat tiedostavat ja ymmartavat

tietoon perustuvan suostumuksen merkityksen ja sen eettiset aspektit.

Tavoitteena on tuottaa tutkijalle parempia tydkaluja biopankkitutkimuksien suun-
nittelunvaiheen osaamiseen, viranomaislupia hakiessaan, jotta he osaisivata
kayttaa biopankin laajoja naytekokoelmia eettisten periaatteiden mukaisesti seka
ymmartaa tutkittavan tietoisen suostumuksen merkityksen osallisuudesta ja au-
tonomiasta. Lisaksi raportti tuottaa aineistoa koulutusta varten asiantuntijoille
seka genomitiedon hyoddyntamista terveystieteellisissa tutkimusasetelmissa.
Tama tutkimusraportti auttaa ja luo ohjeita tutkijoille mahdollistamalla vaikutta-

vamman ja laadukkaamman tutkimuksen seka kehittamisen.

Pyydamme teita rekrytoimaan 4 tutkijaa / toimialue. Tutkimuksen otanta koostuu
n.20 Tampereen yliopistollisen sairaalan toimialueiden tutkijoista. Valintakritee-
reind ovat: 4 tutkija / toimialue eri erikoisaloilta, nuorempia seka kokeneempia
tutkijoita (vaitoskirjatyontekija, 1aaketieteen tohtori ja professori). Tama maara riit-
taa vastamaan ja antamaan tulokset halutuille kysymyksille teemahaastattelussa.
Poissulkukriteerind ovat: opinnaytetyontekijat eivat voi valita haastateltavia seka

haastateltavan liian vahainen kokemus tutkimustyosta.
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2/2

Liitteena taman tiedotteen kanssa on Tutkijalle annettava tiedote tutkimuksesta
sen kulusta seka ohjeet hanelle mita tutkimuksessa tehdaan. Tutkijan suullinen
suostumus toteutuu tutkimuskoordinaattorin heita rekrytoidessa. Tiedoteasiakir-
jassa tutkijoilta pyydetaan vapaaehtoisesti sahkopostiosoitteet, joilla he osoitta-
vat halukkuutensa osallistua teemahaastatteluun. Koordinaattorit palauttavat
sahkopostilistan opinnaytetyontekijoille Tampereen yliopistollisessa sairaalassa
Tina Katolle FM 1, 3 krs., huone 3-306. Teemahaastattelut suoritetaan etana
Tampereen yliopiston /Tamkin Zoomilla, joka on GDPR-yhteensopiva. Teemme
haastattelut Tampereen ammattikorkeakoulun intranetin ohjeiden mukaisesti
tuni-tunnuksilla kirjauduttaessa. Haastattelut tallennetaan haastattelijan tietoko-
neelle.

Tarvittaessa voitte esittda jo tdssa vaiheessa kysymyksia tutkimukseen liittyen

ottamalla puhelimitse yhteytta.

Tina Katto, Jaana Koski-Alhainen
Tutkimuskoordinaattori Tutkimushoitaja
GSM. 0505332104 GSM. 050 3675004

tina.katto@pshp.fi jaana.koski-alhainen@hus.fi
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Liite 4. Haastattelurunko

TEEMAHAASTATTELUN KYSYMYKSET TUTKIJOILLE 2.6.2021
Taustakysymykset:

Kerro koulutustaustasi.

Kuinka kauan olette tehnyt tutkimusty6ta?

Oletko tehnyt biopankkitutkimusta tai kiinnostaako biopankkitutkimus sinua?
Valitse naista millaista biopankkitutkimusta olet tehnyt:

1. Biopankkitukimusta, jossa yhdistetaan naytteet ja terveystietoja potilas-
tietojarjestelmista ja joka on vaatinut eettisen toimikunnan seka Biopan-
kKin luvat.

2. Kiliinista prospektiivista biopankkitutkimusta tutkittavan tietoon perustu-
van suostumuksen perusteella.

3. Puhdasta rekisteritutkimusta, jossa geenidataa etsitdan terveystiedoista

Vastaa tutkimuskysymykseen 1:

1. Kerro miten tutkittava pitda ottaa huomion biopankkitutkimuksen rekry-
tointitilanteessa? Kuvaile prosessi minkalaiset asiat tulee ottaa huomioon
koskien tutkittavaa. Eettiset seikat (sama asia Kliinisessa tutkimuk-
sessa?)

2. Mitka kaikki asiat askarruttavat biopankkitutkimuksessa?

Vastaa tutkimuskysymykseen 2:

1. Kerro minkalaista apua tutkijana tarvitset biopankkitutkimuksen suunnit-

telu- ja toteuttamisvaiheessa.

Kerro millaista biopankkitutkimusta haluaisit tehda?

Toimiiko yhdenluukun periaatteet biopankkiluvan saamisessa?

Mita haluat sanoa biopankkitutkimuksen palveluista ja ohjeistuksista?

Onko tutkijoille tarkoitetut Biopankin/Biopankkien sivustot selkeita tai

saatko niista tarpeeksi informaatiota tutkimuksen suunnitteluvaiheeseen,

aloittamiseen ja toteutukseen?

Oletko saanut odottamaasi palvelua biopankista? Kuvaile miten se sujui.

Kerro mita tutkijana toivot biopankeilta naytteiden saatavuuden, nayttei-

den laadun tai tiedon suhteen? Miten naytteita riittdd? Kuinka kauan lu-

pien saanti on kestanyt? Saitko sita mita tarvitsit omaan tutkimukseesi?

8. Kerro mita hyvaa olet havainnut biopankeissa asioidessanne ja mitka
asiat tai toiminnot kaipaavat kehittamista?

9. Millaista apua tarvitset aloittaessa biopankkitutkimusta? (tutkimuskoordi-
naattori/tutkimushoitaja)
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Vapaa sana: kommenttejanne ja ajatuksianne biopankkitoiminnasta ja -tutki-
muksesta?



