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Akuutit neurologiset hatatilanteet ovat globaali kansanterveydellinen ongelma. Suomessa
diagnosoidaan vuositasolla aivoinfarkteja 14 500, aivokudoksen sisdisida verenvuotoja
2500 ja lukinkalvon alaisia verenvuotoja 1 000. Nama voivat johtaa akuuttiin
aivokatastrofiin. Riskitekijoind néille ovat muun muassa verenpainetauti, ylipaino,
diabetes ja tupakointi. Kansanterveydellisen ongelman vuoksi ndma akuutit
aivokatastrofit ovat laajalti maailmassa tutkimusten kohteena.

Tama opinndytetyd on systemaattinen Kkirjallisuuskatsaus akuuttien neurologisten
hatatilanteiden tutkimusten eettisyydesté ja rajoituksista. Tydssé keskityttiin akuuteista
aivokatastrofeista aivoinfarktiin ja lukinkalvon alaiseen verenvuotoon. Lisaksi
keskityttiin naissd tutkimuksissa otettuihin akuuttindytteisiin. Tutkimusongelmana oli
tilanne, jossa haluttiin ottaa akuuttindytteitd potilaasta, joka ei kyennyt itse antamaan
suostumusta naytteenottoon. Tyon tarkoituksena oli etsid artikkeleita tutkimuksista,
joissa oli otettu biopankkindytteitd tai muita akuuttindytteitd potilaasta sairauden
akuuttivaiheessa. Koko maailman mittakaavassa 10 vuoden ajalta I0ytyi ainoastaan nelja
artikkelia tutkimuksista, joissa oli otettu biopankkindytteitd edelld mainituissa
aivokatastrofeissa.  Lisaksi tutustuttiin  eri maiden biopankkikaytantéihin ja
lainsaadantoon. Kirjallisuuskatsauksen perusteella péastiin seuraaviin johtopaatoksiin:

1) Akuutteja biopankkindytteita ei juuri ole otettu akuuteissa aivokatastrofeissa.

2) Globaalisti naytteenottoon vaaditaan kirjallinen suostumus, useimmiten potilaalta tai
omaiselta. Lisaksi tutkimukseen vaaditaan paikallisen eettisen toimikunnan
hyvaksynta.

3) Biopankkitoiminta on vaihtelevaa ympéari maailman. Selkeintd ja kansallisesti
yhtendisint4 toiminta on yleisesti Euroopan maissa, lisdksi Suomessa ja Ruotsissa
oma biopankkilaki koskien biopankkitoimintaa.

4) Suomessa potilas ei voi antaa biopankkisuostumusta vakavan aivosairauden akuutissa
vaiheessa. Omainen voi antaa suostumuksen alaikéisen tai vajaakykyisen puolesta.

Jatkossa biopankkindytteita voisi ottaa enemmankin sairauksien akuuttivaiheessa, ja néin
mahdollistaa tutkimukset laajemmassa mittakaavassa. Suomessa biopankkitoimintaa
voisi lisatd mainonnalla, ja tuomalla biopankkitoimintaa muutenkin enemman ihmisten
tietoisuuteen. Ihmiset voisivat antaa suostumuksensa biopankkindytteiden otolle jo
edeltavasti, ja mikali akuutisti sairastuu, olisi ndytteenotto mahdollista, kun lupa on jo
aiemmin annettu.
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Acute neurological emergencies are a global problem for public health. It is diagnosed
14 500 strokes, 2 500 cerebral hemorrhages, and 1000 subarachnoid hemorrhages yearly
in Finland. These can lead to an acute cerebrovascular insult. For example, hypertension,
obesity, diabetes and smoking are risk factors for cerebrovascular diseases. The public
health problems of acute cerebrovascular insults are widely studied around the world.

This thesis is a systematic review about ethics and limitations of clinical studies in
neurological emergencies. This thesis focus on stroke including subarachnoid
hemorrhage. Focus was also on acute sampling. The main focus was on obtaining acute
samples from a patient unable to give written informed consent. The purpose was to
search articles of clinical studies in which biobank samples were taken during the acute
phase of the disease. Globally, in 10-year time span, only four relevant articles was found,
were biobank samples in the previously mentioned acute cerebrovascular insults were
taken. In addition, the biobanking practices and legislation of various countries were
evaluated. Based on the systematic review, the following conclusions were reached:

1) Acute biobank samples have hardly been taken in acute cerebrovascular insults.

2) The written informed consent in required globally, mostly from the patient or a
relative. Approval of the local ethics committee is also required.

3) Biobanking varies around the world, being the clearest and nationally uniform
commonly in European countries. In addition, Finland and Sweden have their own
biobank legislation.

4) In Finland, the patient cannot give biobank consent during the acute phase of the
disease. A next of kin can give a consent on behalf of the minor or a disabled person.

In the future biobank samples could be taken more frequently in acute phase of diseases,
and thus enabling studies on a larger scale. In Finland, awareness of biobanking could be
increased by marketing and providing information. People could give their consent for
biobank sampling in advance, in case of getting acutely sick and thus enabling sampling.
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1 JOHDANTO

Akuutit neurologiset hatatilanteet eli akuutit aivokatastrofit yleistyvat vaestén
ikaantymisen ja riskitekijoiden kasaantumisen my6té. Riskitekijéind ovat muun muassa
verenpainetauti, diabetes, ylipaino ja tupakointi. Lisaksi alkoholi, vékivalta, kdyhyys,
syrjaytyminen ja mielenterveyshdiriot lisddvat akuutin aivokatastrofin  riskid.
Vuositasolla Suomessa diagnosoidaan aivoinfarkteja 14 500, ruhjetasoista aivovammaa
3500, aivoverenvuotoja 2500, status epilepticusta 1200 seka lukinkalvon alaista
verenvuotoa eli subaraknoidaalivuotoa 1 000. Ndamé& puolestaan voivat johtaa akuuttiin
aivokatastrofiin (Ja&skel&inen ym. 2015).

1.1 Akuutit aivokatastrofit

Tdassa opinndytetydssé on rajattu kasiteltdvaksi akuuteista aivokatastrofeista aivoinfarkti

ja lukinkalvon alainen verenvuoto.

1.1.1 Aivoinfarkti

Aivoinfarkti tarkoittaa tilaa, jossa aivovaltimo tukkeutuu, minka seurauksena aivoihin
aiheutuu hapenpuute kyseisen verisuonen suonitusalueelle. Hapenpuutteesta kérsivélle

aivoalueelle syntyy kuolio eli infarkti.

Keskivartalolihavuus, diabetes, ikd, tupakointi, liiallinen alkoholin kéytté sek& kohonnut
verenpaine ja veren kohonnut kolesterolipitoisuus aiheuttavat ateroskleroosia eli
valtimoiden kovettumatautia. Ateroskleroosissa valtimoiden lapimitta kaventuu, ja tdhan
kavenneeseen kohtaan voi kehittyd hyytymd, joka tukkii verisuonen. Tdméan lisaksi
aivoinfarkti voi olla l&htoisin sydamestd, ja noin 25 % aivoinfarkteista onkin
sydanperaisia. Talldin verihyytyméa on muodostunut jo syddmess, ja matkaa valtimoita
pitkin aivoihin, kunnes kohtaa niin kapean kohdan, ettei hyytyma paase enéa eteenpéin.
Sydanperdisten aivoinfarktien yleisin syy on hoitamaton eteisvéring tai eteislepatus
(Atula 2019).



Kuva 1. Tietokonetomografiakuva aivoinfarktista

vasemmassa keskimmaisessa aivovaltimossa.

1.1.2 Lukinkalvon alainen verenvuoto (SAV)

Lukinkalvon alainen verenvuoto eli subaraknoidaalivuoto lyhennetddn ammattikielessa
SAV. Lukinkalvo eli araknoideakalvo on yksi kolmesta aivokalvoista, ja SAV:ssa
lukinkalvon alla olevaan tilaan tulee verenvuotoa. SAV:n saaneiden keski-ikda on 55

vuotta ja tila on harvinainen alle 30-vuotiailla.

Tupakointi, liiallinen alkoholin kayttd ja kohonnut verenpaine altistavat SAV:lle.
Kuitenkin ~ perimmdinen syy  SAV:lle on tyypillisesti  aivovaltimoiden
haarautumiskohtaan riskitekijoiden altistamana syntynyt aneurysma eli pullistuma.
Aneurysma voi olla aivoissa ihmisen koko eldman ajan oireetta, joillain ihmisilla se

puhkeaa jossain vaiheessa, toisilla taas ei (Mustajoki 2020).



Kuva 2. Tietokonetomografiakuva lukinkalvon

alaisesta verenvuodosta.

1.2 Tutkimusongelma

Tutkimusongelma on l&htoisin tilanteesta, jossa olisi mahdollisuus ottaa potilaalta
biopankkindytteitd, mutta potilas ei suostumustaan pysty antamaan. Téllainen tilanne on
potilaan ollessa tajuton tai muuten terveydentilaltaan siind kunnossa, ettei pysty antamaan
tietoista suostumusta. Kuitenkin tutkimusten kannalta olisi ensiarvoisen tarke&é saada
potilasnaytteitd sairauden akuuttivaiheessa, jotta voidaan tutkia akuutin vaiheen

muutoksia ja verrata veri- tai kudosnaytteitd esim. myohemmin otettuihin naytteisiin.

Ongelmaa ei voida ratkaista myodsk&an siten, ettd ihmisilta kysyttéisiin tasmallinen
tutkimuslupa vastaisuuden varalle, silld etukéteen ei voida tietdd, mita kaikkea nédytteesta
halutaan mahdollisesti tulevaisuudessa tutkia. Taman vuoksi biopankkilupa lienee
luontevin vaihtoehto mahdollistamaan tulevaisuuden tutkimukset.

1.3. Termistoa

1.3.1 Pseudonymisoitu data

Pseudonymisoitu tieto on sellaista, jota ei voida yhdistda tiettyyn henkiloon ilman
lisatietoja kuten koodiavainta. Tallaiset pseudonymisoidut tiedot tulee séilyttaa irrallaan



koodiavaimesta. Vaikka tieto olisi pseudonymisoitu voidaan yksilé edelleen erottaa
joukosta koodiavaimen avulla. N&in ollen pseudonymisoidut tiedot ovat edelleen
henkilttietoja ja niiden  ké&sittelyssd tulee noudattaa tietosuojasadnnoksia.

(Tietosuojavaltuutetun toimisto 2021).

1.3.2 Anonymisoitu data

Anonymisointi tarkoittaa sellaista tietojen Kkasittelyd, ettei yksilod kyetda enaa
tunnistamaan edes koodiavaimen avulla. Tiedot voidaan aggregoida eli karkeistaa
yleiselle tasolle siten, ettd yksilotiedot eivéat ole enda tunnistettavia. Tunnistaminen taytyy
estyd peruuttamattomasti. Huomioitavaa on se, ettd kerran tehty anonymisointi voi
heiketé teknisen kehityksen myota ajan saatossa. Koska anonymisoituja tietoja ei lueta
henkil6tiedoiksi, ei niihin myo6skaan sovelleta tietosuojasaannoksia.

(Tietosuojavaltuutetun toimisto 2021).

1.4 Biopankit

Tassa kappaleessa kerrotaan eri maiden biopankeista ja niiden toiminnasta. Erityisesti
selvitettiin milla edellytyksilld ndytteitd kerdtadn ja kerdtd&dnkod akuuttindytteitd.
Biopankkivertailua tehtiin Suomen ja muiden pohjoismaiden (Islanti pois lukien) vélilla.
Tarkasteluun otettiin myds UK Biobank eli Iso-Britannian biopankki. Néiden lisaksi
tutustuttiin kaikkien artikkelihaussa esiin tulleiden maiden biopankkeihin. Liséksi
haluttiin  selvittdd vield Japanin, Yhdysvaltojen ja Singaporen biopankkien
toimintatapoja. Nain vertailuun saatiin yhteensé 14 maan biopankit: Suomi, I1so-Britannia,
Ruotsi, Norja, Tanska, Alankomaat, Ranska, Espanja, Egypti, Intia, Kiina, Yhdysvallat,

Japani ja Singapore.

1.4.1 Suomi

Ladketieteen historiassa on aina kerédtty néytteitd. Ajan saatossa kerdystavat ja
suostumuskayténteet ovat vaihdelleet suuresti lainsdddannon ja kéytantdjen mukaan.
Biopankin toiminta perustuu siihen, ettd néytteitd ei keratd vain yhta tiettya tutkimusta
varten, vaan my0s tulevia tutkimuksia varten. Biopankkeihin varastoidaan néytteiden
lisaksi myds tutkituiden luvalla kerattyd tietoa. Tietoja sailytetddn lainsdadannon

vaatimalla tavalla.



Biopankkeihin varastoidut néytteet jaetaan kahteen ryhmaan kerdysajankohdan mukaan.
Vanhemmat néytteet ovat kerdtty ennen 1.9.2013. N&iden naytteiden siirto biopankkiin
edellyttdd alueen eettisen toimikunnan puoltavaa lausuntoa. Jos ndyte halutaan siirtda
biopankkiin, nédytteen luovuttajalle ilmoitetaan mahdollisesta siirrosta, ja hanelld on
mahdollisuus kieltdd néytteen siirto. Vaihtoehtoisesti hdn voi myds antaa uuden
suostumuksen biopankkitutkimusta varten. Siirto on mahdollista myds, jos henkild ei
kiella siirtoa. Mikali siirrettdvia naytteitd on ollut huomattavan suuri maaré ja/tai henkilon
omaa tahtoa luovutukseen ei esim. menehtymisen vuoksi voida enaa selvittda on annettu
julkinen tiedotus naytteiden siirrosta biopankkiin. Yksilolla on myds oikeus kieltda
my6hemmin koska tahansa tietojen kayttd ilmoittamalla siitd biopankille. 1.9.2013
jalkeen on kysytty suoraan suostumus biopankkitutkimukseen jo néytteiden

kerdysvaiheessa.

Biopankkitoiminnalla saadaan todella kattavat ndytekokoelmat l&&ketieteellisiin
tutkimuksiin. Ihmisié ei yleensa tarvitse kutsua osallistumaan tutkimuksiin eika néin ollen
uusia naytteita tarvitse keratd. Toisaalta, mikali potilas on antanut luvan, voidaan hanet
kutsua jatkotutkimuksiin. Biopankkitoiminta on myds kustannustehokasta, silla suuret

naytekokoelmat saadaan tehokkaammin tutkimuské&yttoon.

Suomessa toimii yhteensd 11 biopankkia. Biopankit jaetaan alueellisiin biopankkeihin,
jotka kerddvat naytteitd sairaanhoitopiirien alueelta ja valtakunnallisiin biopankkeihin,

jotka kerdavét naytteita kaikkialta Suomesta.
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Kuva 3. Suomen Biopankit kartalla.

(Suomen Biopankit 2021).

Auria Biopankki on Suomen ensimmadinen kliininen biopankki. Turun yliopisto seka
Varsinais-Suomen, Satakunnan ja Vaasan sairaanhoitopiirit ovat perustaneet Auria
Biopankin. Taman biopankin ndytteistd 80 prosenttia on syopandytteitd. Biopankki tukee
erityisesti sydpa-, sydan- ja verisuonitautien ja diabeteksen tutkimusta. Auria sai
toimiluvan 10.3.2014. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta Valviralta

(nykyaéan Fimea). (Suomen Biopankit 2021).

Arctic Biopankki on Suomen uusin biopankki, joka rekisterditiin Fimean
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin  23.4.2020. Biopankki perustettiin  Oulun
yliopiston Pohjois-Suomen alueelta kerddmistd laajoista véestOaineistoista. (Suomen
Biopankit 2021). T&han biopankkiin ei keratd akuuttindytteitd, silld nédytteet ovat
syntymakohorttitutkimuksesta siirrettyja néytteitd tutkimuksen eri vaiheista. (Arctic
Biopankki 2021).

Helsingin Biopankin ovat perustaneet Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri (HUS),
Helsingin yliopisto, Etela-Karjalan sosiaali- ja terveyspiiri (Eksote) ja Kymenlaakson
sairaanhoito- ja sosiaalipalvelujen kuntayhtyma (Carea). Tamén biopankin tutkimusalue



on véeston terveyden edistaminen, sairauksien ehkaisy, tautimekanismeihin vaikuttavien
tekijoiden tunnistaminen sek& vaeston hyvinvointia tai sairaanhoidossa kaytettavien
tuotteiden tai hoitokdytanteiden kehittdminen. Helsingin Biopankki rekisterditiin
Valviran (nyky&an Fimea) valtakunnalliseen biopankkirekisteriin 21.4.2015. HUS
omistaa Helsingin Biopankin ja vastaa sekd ndytteiden ettd tietojen sailyttdmisesta.
(Suomen Biopankit 2021).

HUS Akuutissa otetaan akuutisti biopankkindytteitd neurologisilta potilailta, mikali he
ovat aiemmin antaneet biopankkisuostumuksen. Mikéli potilas ei ole suostumusta antanut
aiemmin, ei eettisen ohjeen mukaan voida suostumusta kysyéa téssa vaiheessa. (HUS-

konsernin eettinen ohje Liite 1. Tithonen ym. 2021).

Hematologisen Biopankin (FHRB Biopankki) omistavat Suomen Hematologiyhdistys,
Suomen molekyylilaéketieteen instituutti ja Suomen Punaisen Ristin Veripalvelu. Lisaksi
mukana toiminnassa on my6s Suomen syopdpotilaat ry. Taman biopankin
tutkimusalueena on hematologisten sairauksien ennaltaehkaisy, hoito ja diagnostiikka
sekd seuranta. FHRB toimii valtakunnallisesti, ja kerda tietoja ja ndytteitd hematologisilta
potilailta kaikissa Suomen hematologisissa hoitoyksikoissa, jotka ovat tehneet
sopimuksen koskien naytteiden ja tietojen kerdystd. Hematologinen Biopankki
rekisterditiin - Valviran (nykyddn Fimea) valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
15.7.2014. Biopankin tavoitteena on kerata korkealaatuinen ja kattava ndyte- ja
tietoaineisto hematologisia sairauksia tutkivien tahojen kayttoon. (Suomen Biopankit
2021).

Itd-Suomen Biopankin ovat perustaneet Pohjois-Savon sairaanhoitopiirin kuntayhtyma,
Ita-Savon sairaanhoitopiirin kuntayhtymd, Etel4-Savon sosiaali- ja terveyspalvelujen
kuntayhtyma (Essote), Siun sote — Pohjois-Karjalan sosiaali- ja terveyspalvelujen
kuntayhtymd sek& Itd-Suomen yliopisto. Biopankki rekisterditiin Valviran (nyky&aan
Fimea) valtakunnalliseen biopankkirekisteriin 29.10.2015. It4&-Suomen Biopankki tukee
verenkierto-, aineenvaihdunta, tuki- ja liikuntaelimistdn-, neurologisten- ja
syOpésairauksien sekd mielenterveyden tutkimusta. Tehtdvand on edistdad kliinista
henkilokohtaisen ladketieteen, terveystieteellistd ja bioladketieteellistda sekd niita

yhdistavéa tutkimusta. Lisaksi tarkoitus on edistdd tautien ennaltaehkéisyn, hoidon,



vaikuttavuuden ja diagnostiikan kehitystd. Akuuttindytteitd ei tdsséd biopankissa

toistaiseksi ole (Piiroinen 2022).

Keski-Suomen sairaanhoitopiiri ja Jyvaskylan yliopisto ovat perustaneet Jyvaskyldan
biopankin nimeltda Keski-Suomen Biopankki. Tama rekisterditiin Valviran (nykyaan
Fimea) valtakunnalliseen biopankkirekisteriin  29.10.2015. Tutkimusalue kattaa
la&ketieteellisen, biologisen, liikunta- ja terveystieteellisen tutkimuksen ja
tuotekehityksen. Akuuttindytteitd ei ole keratty.

Pohjois-Suomen Biopankki Borealis on Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin, Oulun
yliopiston, Nordlabin ja Lapin, La&nsi-Pohjan, Keski-Pohjanmaan ja Kainuun
sairaanhoitopiirien/sote-alueen perustama. Valviran (nykyaan Fimea) rekisteriin Pohjois-
Suomen Biopankki Borealis merkittiin 10.7.2015. Taméan biopankin tehtdavana on edistaa
Kliinista, translationaalista, terveystieteellistda ja biolddketieteellista tutkimusta ja
tuotekehitysta. Liséksi sen tulee tukea erityisvastuualueensa (OYS-ERVA) diagnostiikan
sekd potilaiden hoidon kehitystd. Biopankki palvelee koko erityisvastuualuetta.
Tavoitteena on tukea tutkimuksia, jotka liittyvat hoidon vaikuttavuuteen tai
sivuvaikutuksiin, sek& patologisia I0ydoksia hyodyntavaa tutkimusta.

Suomen Terveystalon Biopankki sai Valviralta (nykydadn Fimea) toimintaluvan
11.10.2017. Heidan naytekokoelmansa koostuvat ensisijaisesti biopankkisuostumuksen
antaneiden Terveystalon asiakkaiden verindytteistd, jotka on otettu diagnostiikan

yhteydessé.

Tampereen Biopankin (FCBT) ovat perustaneet Pirkanmaan sairaanhoitopiiri,
Tampereen yliopisto, Kanta-H&meen sairaanhoitopiirin kuntayhtymé sekd Etel&-
Pohjanmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymd. Toimilupa saatiin Valviralta (nyky&éan
Fimea) 8.9.2015. Tehtdvana on tukea tutkimuksia liittyen sairauksien ennaltaehkaisyyn,
potilaiden hoidon vaikuttavuuteen tai sivuvaikutuksiin, sekd patologisia 16ydoksia
hyoddyntavia tutkimuksia. Keskittyminen erityisesti Tampereen yliopiston ja Taysin
tutkimustrategian ~ mukaisiin  tutkimushankkeisiin;  sydan- ja  verisuonitaudit,

syopatutkimus, autoimmuunisairaudet ja lapsuusian diabetes.
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THL Biopankki sai toimiluvan Valviralta (nykydan Fimea) 10.3.2014. Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksessa toimiva THL Biopankki on valtakunnallinen biopankki, johon
kerétadn ja jossa sailytetadn arvokkaita tutkimusnaytteita koko Suomen alueelta.

Veripalvelun Biopankki rekisterditiin Valviran (nykyaan Fimean) biopankkirekisteriin
30.5.2017. Biopankki ker&a naytteitd verenluovuttajilta verenluovutuksen yhteydessa.
Tutkimusalueena on terveyden edistdiminen sairauksien ennalta ehkdisevien ja
tautimekanismeja tunnistavien tutkimusten avulla. Lisédksi se on erikoistunut

verensiirtolaaketieteen erityiskysymyksiin. (Suomen Biopankit 2021).

Biopankkilaki (2012/688)

Suomen biopankkitoimintaa saatelevat Biopankkilaki (2012/688), EU:n yleinen
tietosuoja-asetus (2016/679) eli General Data Protection Regulation (GDPR) ja
Tietosuojalaki (2018/1050).

Eduskunta hyvaksyi 2.10.2012 hallituksen esityksen biopankkilaiksi (laki 688/2012) ja
laki astui voimaan 1.9.2013. Biopankkilaki parantaa kansalaisten mahdollisuutta saada
tietoa tutkimushankkeista. Lisdksi tutkittavat voivat koska tahansa kieltdd omien
naytteidensa kayton. Valvira hoiti aiemmin biopankkitoiminnan valvontaa ja ohjausta,
mutta vuoden 2020 alusta Fimea otti ndmé tehtéviinsa. Valtakunnallisen laaketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan (TUKIJA) puoltava lausunto tarvitaan, mikali aikoo
perustaa uuden biopankin.

Biopankkilaki turvaa naytteenantajan oikeuksia, silla laki maarad ndytteenluovuttajan
itsemaardédmisoikeuden ja yksityisyyden suojan. Laki maaraa lisaksi monia biopankkien
toimintaan ja organisaatioon liittyvia yksityiskohtia. Laki s&&tdd myos seké aikaisemmin

koottujen naytteiden siirtamisesté biopankkiin etta tulevien kokoelmien kerdamisesta.

Biopankkilain uudistus on hyva myos tutkijan kannalta, silla se mahdollistaa néytteiden
koonnin tutkimusta varten, jonka yksityiskohdat eivat ole vield tiedossa. Ndin lupaa ei

tarvitse kysya luovuttajalta erikseen aina jokaisen uuden yksityiskohdan suhteen,
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verrattuna esimerkiksi ladketutkimuksiin. Aiemmin siis lupa tuli kysya luovuttajalta aina

uudelleen, kun néytteesta tutkittiin jotain uutta. (Suomen Biopankit 2021).

Suostumuksen antaminen

”Biopankkilain (2012/688) 118 mukaan henkil6 voi antaa suostumuksensa hénesté
otettujen tai otettavien naytteiden sdilyttdmiseen biopankissa ja kayttdmiseen
biopankkitutkimuksessa,  henkilttietojensa  luovuttamiseen,  hé&ntd  koskevien
rekisteritietojen yhdistdmiseen sekd naytteen ja ndytteen yhteydessa héneltd saatujen
tietojen muuhun Kasittelyyn biopankkitutkimuksen edellyttamassa laajuudessa.
Suostumus annetaan Kirjallisena”. Lisdksi Suomen biopankkilaki sddtdd myds

vajaavaltaisten ndytteenottamisesta seuraavaa:

”Biopankkilaki (2012/688) 118: Alaikéisen puolesta suostumuksen antaa hanen
huoltajansa. Jos tdysi-ikaisella henkil6lla ei sairauden, henkisen toimintakyvyn
vajavuuden tai muun syyn vuoksi ole edellytyksid arvioida suostumuksen merkitysta,
suostumuksen voi hénen puolestaan antaa lahiomainen tai muu laheinen. Suostumuksen
tulee olla alaikaisen tai vajaakykyisen oletetun tahdon mukainen. Jos alaikéinen ikansé ja
kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmartdméan biopankkitutkimuksen
merkityksen ja luonteen, edellytetadén lisdksi hénen kirjallista suostumustaan”.

Liséksi tulee huomioida, ettd ennen suostumuksen antamista tulee suostumuksen antajalle
tehdd riittdvd selvitys biopankkitutkimuksen luonteesta, mahdollisista haitoista,
naytteiden ottamisen ja séilyttdmisen tarkoituksesta, ndytteet séilyttavasta biopankista ja
niiden omistajasta. Taytyy selventdd myo6s suostumuksen vapaaehtoisuudesta ja myos
mahdollisuudesta peruuttaa suostumus tai rajoittaa sitd ilman Kielteisia seuraamuksia.
Selvityksen tulee vastata vajaakykyisen tai alaikdisen ymmartdmiskykya. Selvitys tulee
antaa aina kirjallisena. (Biopankkilaki 2012/688 2021).

1.4.2 UK Biobank
Iso-Britannian biopankki tunnetaan virallisella nimelld UK Biobank. Se on suuren
skaalan bioladketieteellinen tietokanta, johon lis&tadan sdanndollisesti lisdé tietoa, ja se on

maailmanlaajuisesti hyvéksytty tutkimusten lahde.
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Vuosina 2006-2010 UK Biobank on kerannyt ladketieteellista ja biologista dataa puolesta
miljoonasta 40—69-vuotiaasta Britanniassa asuvasta ihmisesta osana suuren mittakaavan
prospektiivista tutkimusta. Tieto on anonymisoitua ja tehty laajalti saatavaksi tutkijoiden

kayttoon ympari maailman.

UK Biobankiin aiemmin ndytteitd antaneilta ja heidén sukulaisiltansa on tiedusteltu
osallistumista kiireelliseen Covid-19 tutkimukseen. Vapaaehtoisia ilmoittautui yli
116 000 brittid, joista mukana oli my6s ensikertalaisina aiemmin néytteita antaneiden
lapsia ja isovanhempia. Tutkimukseen valittiin 20 000 henkiléd. UK Biobank ei téalla

hetkelld ota muita naytteitd, eik& sinne siirreta retrospektiivisia naytteita.

Lains&adanto

Iso-Britanniassa ei ole biopankkispesifista lakia. Biopankkimateriaaleihin liittyvaa
tutkimusta séatavat useat lainsdéddokset kuten tapaoikeus (=common law), sdadokset ja
ohjeistodokumentit. Lain kehykset Iso-Britanniassa usein vaihtelee ndytteiden ja tietojen
valilla. Lisaksi tietojen eri muoto vaikuttaa siihen, kuinka lakia sovelletaan. Biopankkien
tulee olla Human Tissue Authority linsensoima, ja tiettyja projekteja valvoo tutkimusten
eettiset toimikunnat (Research Ethics Committee). Yleisid ovat myods Data Acces

Committees. (Kaye ym. 2016).
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Oheisessa kuvassa UK Biobankin eettinen ohjeistus:

biobank

Erabbig et i) (B bireviag Toit oywges Fasveas haglh

Code of Conduct

This Code of Conduct has been adopted by UK Biobank. Organizations working with us will
need to commit fo the following:

1.

accept accountability and take ownership of business ethics, and ensure consistent
understanding of business ethics across the organisafion at all levels

conduct all business relationships with respect, honesty and integrity, and avoid
causing harm to others as a result of business decisions

put ethical policies and procedures in place, regulardy monitored and updated, and
ensure compliance

treat all stakeholders fairly and impartially, without favour, or discrimination based on
race, casie, national origin, religion, age, disability, gender, marital status, sexual
orientation, union membership or political affiliation

commit to eradicating unethical business practices including bribery, fraud, corruption
and human rights abuses, such as modern slavery and child labour

endeavour to meet the Ethical Trading Initiative Base Code standards for employees
across their supply chain. These state that:

a) employment is freely chozen

b} freedom of association and the right to colleciive bargaining are respected

c) working conditions are safe and hygienic

d} child labowr shall not be used

e} living wages are paid

f) working hours are not excessive

g) no discrimination is practised

h} regular employment i= provided

i) noharsh or inhumane treatment is allowed

maintain records in sufficient detail to demonstrate how production sites, Head Office
and all other supplier premises are performing against provisions of the Code. These
records should be available for ingpection on request

respond to any reasonable requests for information about procurement and the
supply chain promptly, and with sufficient detail for UK Biobank to have confidence
that this Code of Conduct is being met

put in place appropriate corrective or remedial actions within defined and agreed
timeframes where issues are idenftified that may impact UK EBiobank

UK Biobank will ensure that any personnel evaluating suppliers against this Code on its

behalf:

a) are aware of the issues surrounding, and principles of, ethical procurement

b} are effectively trained

c) keep knowledge of legislation and izsues current through continuous
professional development and training

This policy iz subject to ongoing review and update

Kuva 4.

UK Biobank code of conduct. (UK Biobank 2021).

UK Biobankkia ovat rahoittaneet, the Wellcome Trust, Medical Research Council,

Department of Health, Scottish Government, and the Northwest Regional Development
Agency. (UK Biobank 2021).
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1.4.3 Ruotsi, Norja ja Tanska

Ruotsi

Ruotsissa on noin 450 rekisterdityé biopankkia tai biopankkindytekokoelmaa, joista noin
200 on terveysalueiden perustamia. Naistd saadaan myds suurin mééard, 90 % kaikista
tallennetuista néytteistd. Terveysalueiden biopankeilla on yli 150 miljoonaa néytettd, ja
arviolta 3-4 miljoonaa naytetta lisdtdan vuosittain. Naista naytteistd noin 95 % kerétaan

ja varastoidaan terveydenhuollon tarpeisiin ja tutkimuksiin puolestaan noin 5 %.

Padasiallisia biopankkeja on 55-60, jotka ovat yliopistojen, korkeakoulujen ja
viranomaisten yllapitamid. Tutkimuksiin kerdtyt ndaytteet sail6tddn useimmiten
terveydenhuollon biopankkeihin yhteistydssa yliopistosairaalan kanssa. 200 biopankkia
ovat yksityisid, pé&asiassa yksityisten terveydenhuoltoyritysten ja l&&ketieteellisten

tutkimusorganisaatioiden omistamia.

Ruotsissa on useampia suuria tutkimuskokoelmia, johon tutkijat tai tutkimusryhmat ovat
kerdnneet ndytteitd. Eettisen arviointiviranomaisen uuden paatoksen myota
tutkimusryhmat ja yritykset, jotka eivét ole osallistuneet ndytteiden keradmiseen, voivat
saada kayttoonsa naytteitd. Lisaksi tulee tehdad hakemus sille biopankille, josta néytteita
halutaan. Ryhman tai komitean tulee liséksi antaa erillinen lupa respektiivisten naytteiden

saamiseksi.

Biobank  Sweden on terveydenhuollon, oppilaitosten, teollisuuden ja
potilasorganisaatioiden vélinen yhteystydorganisaatio. Tavoitteena on rakentaa
yhtendinen, kestdvd ja paranneltu biopankki-infrastruktuuri terveydenhuollolle,
oppilaitoksille ja teollisuudelle parhain olosuhtein seka kansalliselle ettd kansainvéliselle

yhteistyolle.

Biobank Sweden on kehittdnyt muutaman perusperiaatteen ja sopimuksen néytteiden
saamiseksi tutkimuskdyttoon. Biobank Sweden on the European research infrastructure
for biobanking BBMRI-ERIC kansainvélinen yksikkd. Sopimus pohjautuu maakunta-
alueiden vastuusta terveydenhuollossa, yliopistojen vastuusta tutkimukseen ja
koulutukseen. Yhtd lailla yliopistojen tulee tehdad yhteisty6ta terveydenhuollon kanssa

tayttadkseen velvollisuutensa. Yhteistyon tahtdimessa on tuottaa biopankkindytteita
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pohjautuen tieteeseen yhteisen ja yksilon terveyden hyvaksi. (EIT Health Scandinavia.
Biobanks in Sweden 2021).

Ruotsin ohjesééanto

Néytteitd ja niihin liittyvaa tietoa, jota kéytetddn tutkimuksissa, saatavét the Ethical
Review Act (2003:460), the General Data Protection Regulation, GDPR

(2016/679), ja the Swedish Biobank in Medical Care Act (2002:297). (Biobank Sverige
2021).

Biobanks in Medical Care Act (SFS 2002:297), joka on taydennetty asetuksella (SFS
2002:746) koskien biopankkitoimintaa terveydenhuollon ja ladketieteen palveluissa. Laki
sallii terveydenhuollossa biopankkien keratd kudosnéytteita potilailta tai muilta
luovuttajilta. Naytteiden luovuttajien henkil6tietoja rekistereissé ei lueta kuuluvaksi itse
biopankille, vaan henkil6tietoja hallinnoi EU:n tietosuoja-asetus. (Uppsala Universitet
2021).

Norja

Biobank Norway (bbmri.no) on suuren mittakaavan kansainvélinen biopankki-
infrastruktuuri, jossa on yhteensé 12 biopankkia, jotka on jaoteltu kliinisten tutkimusten
biopankkeihin 7 kpl ja véestopohjaisiin biopankkeihin 5 kpl. Biobank Norway
perustettiin 2010 edeltdvien vaestdbiopankkien, Biohealth Norwayn ja the Regional
Research Biobank of Central Norwayn pohjalta. Projektia koordinoi NTNU - Norwegian
University of Science and Technology. Norjan tiedeneuvosto the Research Council of

Norway (RCN) on rahoittanut Biobank Norway -projektia vuodesta 2011.

Biobank Norway kuuluu eurooppalaiseen biopankkitutkimusinfrastruktuuriin eli
BBMRI.ERIC (Biobanks and BioMolecular Research Infrastructure). Se on
tutkimusinfrastruktuuri ~ biopankkitoimille,  jossa  saatetaan  yhteen  kaikki
biopankkitoiminnan paéatekijat eli potilaat, tutkijat, toimialat ja biopankit. BBMRI-ERIC
tarjoaa hallinnollisia palveluita, tukea eettisissa, lainopillisissa ja sosiaalisissa asioissa.
Liséksi se tarjoaa my0s lukuisia online-tydkaluja ja tiedonhallinnallisia ratkaisuja

biopankeille ja tutkijoille. Kaikkiin projekteihin, joissa késitelladn biopankkinéytteita tai
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terveystietoja, tarvitaan Regional Committees for Medical Health Research Ethics (REC)

hyvaksynta. (Biobank Norway 2021).

Tanska

The Danish National Biobank eli DNB rakentuu kolmesta pilarista.

The Danish Biobank Register, yhdistad yli 25 miljoonaa ndytetta tanskalaisissa
biopankeissa valtavaan méaaraan rekisteritietoja. The Physical National Biobank varastoi
ja ker&a naytteita tanskalaisille tutkijoille. Tanskan aineellisessa biopankissa on yli 10
miljoonaa biologista naytetta. The Coordinating Centre on vahva tutkimusympaéristo, joka

tarjoaa tietotaitoa tutkijoille ja ulkoisille biopankeille.

Tanskalaiseen biopankkirekisteriin kerdéd ndytteita 12 eri biopankkia. Kerattyja naytteita
ovat esimerkiksi fenyyliketonuria (PKU) verindytteet kaikilta vastasyntyneiltd vuodesta
1982 alkaen ja naytteitd yli 800 000 potentiaaliselta kontrolliryhmaldiseltd. Nayteryhmét
on linkitetty luovuttajien tietoihin rekisterissa, esimerkiksi la&ketieteellisen historian,
koulumenestyksen ja asuinpaikan mukaan. Néaytteet ja luovuttajat on jaoteltu eri
diagnostisten kategorioiden mukaan, esimerkiksi Alzheimerin tauti ja iskeeminen

sydénsairaus. (Danmarks Nationale Biobank 2021).

Danish Biobank Register
25,3 million samples from 5.7 million people

Biobanks Registers

DANMARKS
NATIONALE @ !
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BIOBANK

Civil Registration
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National Patient
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OPEN Patobank

Kuva 5. Danish Biobank Register.
(Danmarks Nationale Biobank 2021).
Saadakseen biopankkindytteen tutkimukseen, tulee saada lupa eettiseltd toimikunnalta ja

tietojen tutkimistoimistolta. Eettisid toimikuntia on viisi alueellista ja yksi kansainvalinen
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toimikunta, joka hallinnoi isompia projekteja. Hakemus osoitetaan siihen biopankkiin,
joka arvioi projektia. Suurimmassa osassa tapauksia vaaditaan ndytteiden saamiseksi
tanskalainen voittoa tavoittelematon yhteistyokumppani. Y leisesti siis yksityiset yritykset
eivét saa késiinsa tanskalaisia henkildtunnuksia ja ndin mahdollisesti tunnistaa yksiloita.
Voittoa tavoittelemattomat tutkijat voivat saada henkilétunnukset kayttdonsa
perustellusta syystd, esimerkiksi linkittadkseen ndytteen johonkin kliiniseen tietoon tai
rekisteritietoon. (EIT Health Scandinavia. Biobanks in Denmark 2021).

1.4.4 Alankomaat, Ranska ja Espanja

Alankomaat

Alankomailla on yhteensa 99 biopankkia, joissa on yli 250 naytekokoelmaa. Kahdeksan
yliopistollista laaketieteen keskusta eli University Medical Centres (UMCs) ja
Alankomaiden syopdinstituutti eli the Netherlands Cancer Institute (NKI) hallitsevat alaa,
silld heilld on suurin osa hollantilaisista biopankeista. Useimmilla UMC:II4 on
jonkinlainen keskusbiopankkirakennelma, joka hallinnoi yksittdisten néytteiden
kokoelmia. Keskusbiopankit myds tukevat tutkijoita naytteiden kerddmisessa,
varastoimisessa, analysoinnissa ja jakamisessa. Kaikilla UMC:II& on myos
jaanngs/toissijainen biopankki patologian osaston pohjalta. Naissé on néytteita
esimerkiksi  kasvainkudoksesta.  Naita  jadnnOosmateriaaleja  voidaan  kayttaa

laéketieteellisiin tutkimuksiin, mikali potilas ei sitd selvéasti kiella.

BBMRI.nl eli Biobanking and Biomolecular Research Infrastructure for The Netherlands
toimii sateenvarjo-organisaationa ja hollantilainen BBMRI-ERIC perustettiin 2009
luomaan kansainvélista biopankkitoimintaa. Tavoitteena lisatd yhteistydta irrallisten
biopankkien vélilla ja kohentaa tieteellistd tutkimusta. BBMRI.nl tahtad n&ytteiden,
kuvien ja tietojen palauttamiseen ja saatavuuteen, sekd jo olemassa olevien
Alankomaiden biopankkien rikastamiseen ja yhteensovittamiseen. Se on myds ottanut
ohjat juridisista, sosiaalisista ja eettisista asioista Alankomaiden biopankkitoiminnassa.
(EIT Health Scandinavia. Biobanks in the Netherlands 2021).
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Ranska

Ranskassa toimii BIOBank -niminen itsendinen biopankki. Se siséltda ortopedisia,
selkdrangasta, hampaista ja leukaluusta olevia kirurgisia kudosnaytteitd. BIOBank on
ANSM eli French National Safety Agency for Health products hyvaksyma. Yritys
huolehtii itse prosessin kaikki vaiheet naytteiden kerda@misesta luusiirteiden
valmistamiseen. BIOBank on ensimmadinen kudospankki, joka on saanut 1SO 13485
sertifikaatin luusiirteille. (BIOBank 2021).

Biopankkiin osallistuvien yksityisyyttd suojaa Ranskassa yhdistetysti bioeettinen

lainsd&danto, tutkimuslait seké tietosuojalait. (Rial-Sebbag 2015).

Espanja

Spanish Biobank Network (RNBB) on Carlos Il terveysinstituutin perustama. Sen
tarkoitus on lisata Espanjan biopankkiryhmén arvostusta tarjoamalla korkeaa tieteellist,
teknistd ja teknologista tukea eri projekteihin tarjoamalla ihmisten biologisia ndytteit4 ja
niihin liittyvélla datalla. RNBB:n muodostaa 39 instituutiota ympari Espanjaa, tuoden
yhteen sairaaloiden biopankit, alueelliset verkostot, verkostoidut biopankit,
terveystutkimuksen péaainstituution biopankit sekd tutkimuskeskusten ja yliopistojen
biopankit. Se on toiminut vuodesta 2009 alkaen.

Biopankkien tehtdvd on kerdatd ja vartioida ihmisten naytteitd ja niiden dataa
ajankohtaisten eettisten ja juridisten sd&nnosten mukaan. Biopankkitoimintaa s&ataa
seuraavat saadokset: Law (14/2007) on Biomedical Research, Royal Decree (1716/2011),
joka asettaa perusvaatimukset biopankkien valtuutuksesta ja toiminnasta, tarkoituksesta
bioldaketieteellisessd tutkimuksessa, ihmisperdisten biologisten ndytteiden kasittelysté
sekd saatdd the National Registry of Biobanks jarjestelystd biolaéketieteellisessa
tutkimuksessa. Liséksi Organic Law 3/2018 suojelee henkildtietoja ja takaa digitaaliset
oikeudet. S&ados (EU) (2016/679) huolehtii yksilon henkildtietojen késittelyn suojelusta
ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta. Law (41/2002) huolehtii potilaan
autonomiasta sekd oikeuksista ettd velvollisuuksista koskien tietoja ja kliinista
dokumentointia. (Red Biobancos Spanish Biobank Network 2021).
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1.4.5 Egypti, Intia ja Kiina

Egypti
Alexandria Cancer Biobank on Egyptissd sijaitseva keskussairaalatasoinen

syopabiopankki. Se sijaitsee ladketieteellisen tutkimusyksikon instituutissa Alexandrian
yliopistossa, joka my6s omistaa biopankin. Se on ollut toiminnassa vuodesta 2009 alkaen,
ja naytteitd on 100-500 ihmiseltd. (Biobanking.com 2021).

Intia

BBIF eli BioBank India Foundation on voittoa tavoittelematon biopankkijérjesto, jonka
tarkoitus on mainostaa biopankkitutkimusta Intiassa. Se tekee yhteisia alustoja tutkijoille,
biopankeille, asianajajille, teollisuudelle ja luovuttajille tavoitteenaan tyostaa
biopankkien ja tutkijoiden ongelmia. Lisdksi se tekee toitd lisatdkseen tietoisuutta
biopankeista tiedepiireissd, ja tarjoaa tukea ja opastusta uusien biopankkien

perustamiseen. (Biobank India Foundation 2021).

Intiassa toimii aivobiopankki NIMHANS Bangaloressa ja syopéabiopankki ACTREC
Mumbaissa.  Lisdksi Intiassa on repositoriot Organ Retrieval Banking
Organization (ORBO), AIIMS New Delhissa ja NCCS solulinjan soluille Punessa.
(Ganguly 2021).

Biopankkipohjaiselle tutkimukselle ei ole erikseen lakia Intiassa. N&in ollen
biopankkitutkimuksia saételee padasiassa Intian laédketieteellisen tutkimusneuvoston
ohjeet. Ohjeet mahdollistavat laajan suostumuksen ja yksildiden tunnistamisen kaikilla
tasoilla. Vaikka yksityisyys on Intian perustuslain mukainen perusoikeus, tuomioistuimet
ovat rajoittaneet tat4 oikeutta, jos se on ristiriidassa muiden oikeuksien tai yleisen edun
kanssa. (Chaturvedi ym. 2016).

Kiina

Kiinassa jotkut sairaalat ovat kerédnneet jo 1970-luvulta lahtien kudosndytteitd ja ndin
muodostaneet biopankkeja. 1994 Kiinan tiedeakatemia perusti ikuistetun solupankin
erilaisista kiinalaisista etnisistd ryhmistg, tavoitteenaan sail6a eri kiinalaisten etnisten
ryhmien genomit. Biopankkien perustaminen on tastd vain kiihtynyt, kun hallitus,

oppilaitokset ja yhteisd ovat antaneet biopankkitoiminnalle enemmén huomiota. Suurin
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osa kiinalaisista biopankeista on perustettu 2000-luvulla. Hallituksen lisattyé rahoitusta

laaketieteelliselle tutkimukselle Kiinan biopankkitoiminta kehittyi varsin nopeasti.

Kiinan biopankit voidaan karkeasti jakaa sairauskeskeisiin ja véestopohjaisiin
biopankkeihin. Suurin osa sairauskeskeisistd biopankeista on sairaaloiden perustamia.
2008 perustettiin prototyyppi Shanghai Biobank Network (SBN), jossa muodostettiin
yhteistyd kahdeksan yliopistosairaalan, Shanghain tiede- ja teknologiakomitean,
Shanghain kehitys- ja uudistuskomitean, Shanghain terveysministerion ja Shanghain
Kliinisen tutkimuskeskuksen (SCRC) valille. Verkostossa on 18 yksikkdd, joista suurin
osa on erikoistuneita sairaaloita. Vuoteen 2011 mennessé sinne oli kerétty yli 100 000
naytettd verkoston sairaaloista. Esimerkiksi Fudan University Shanghai Cancer Center on
yksi SCRC:n yksikkd, ja se perustettiin vuonna 2006. He olivat keranneet vuoteen 2018
mennessa 166 000 naytettd, sisaltden eri ruumiin nesteitd, perifeerisia verindytteita ja
erilaisia koepaloja. Zhangin ym. artikkelin taulukon mukaan sairauskeskeisia
biopankkeja on 39 kappaletta. VVaestdpohjaisia biopankkeja on taulukon mukaan 10
kappaletta. Naissd on vaihteleva maard naytteitd. Esimerkkind Guangzhoun naisten ja
lasten la&ketieteen keskus aloitti 2010 kohorttitutkimuksen nimeltd the Born in
Guangzhou. Tassé oli tavoitteena 10ytaa paatekijoitd, jotka vaikuttavat naisten ja lasten
terveyteen. Suunnitelmana oli seurata 1 miljoonaa raskaana olevaa naista ja heidén

lapsiaan 20 vuoden ajan.

Kiinassa ei vield ole biopankkitoimintaan erikoistunutta  lainsd&dantoa.
Biopankkitoimintaa s&atelee talld hetkelld ihmisen genetiikan tutkimusta koskevat
asetukset kuten Interim Review Procedures for Human Biomedical Ethics ja Interim
Measures for the Administration of Human Genetic Resources. Kumpikin néistd ovat vain
alasaadoksid, joilla on matala juridinen paino. Yhdistetty standardisoitu systeemi sisaltaa
jokaisen nédkékulman biopankkitoimintaan, ja on vedottu Kiinan hallitukseen sellaisen
perustamisessa. Téalloin kaikkialla olisi yhtendiset ehdot, tiedostomuodot, standardit
toimintatavat, laadunvalvonta, néytteiden jakaminen, eettiset asiat, yksityisyys ja

turvallisuus. (Zhang ym. 2018).
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1.4.6 Yhdysvallat, Japani ja Singapore
Yhdysvallat

All of Us on yhdysvaltalainen tutkimus, jonka pohjalta on perustettu biopankki, joka
kera4 ja hallinnoi biologisia naytteitd tutkimuskayttoon. All of Us tutkimusryhmé keréa
veri-, sylki, ja virtsandytteité luovuttajilta. All of Us biopankki toimii yhteistydssd Mayo
Clinic, Rochester, Minnesota kanssa. Mayo Clinic tarjoaa biopankille toimitilat.
(National Institute of Health 2021).

Coriell Instituutin alla toimii 12 biopankkia tai naytekokoelmaa. Jokainen kokoelma
liittyy omaan tutkimukseensa. Instituutin tavoitteena on tarjota maailmanlaajuiselle
tiedeyhteisolle luotettavimmat biologiset ndytteet saatavaksi tutkimuskayttoon. Coriell
Instituutin ndytteet tarjoaa geneettistd monimuotoisuutta. N&ytteitd on otettu eri
ladketieteellisten tutkimusten yhteydessa, esimerkiksi sydantaudit ja Alzheimerin tauti.
Néaytteitd 10ytyy myo6s harvinaisimmista sairauksista. Materiaalia on monenlaista,
indusoituja pluripotentteja kantasoluja, DNA:ta ja solulinjan soluja. Kaikki tdma on
rakennettu vuosikymmenten saatossa yhteistydssa eri organisaatioiden kanssa, jotka ovat
antaneet ndytteensa instituutin hallintaan ja jakoon. (Coriell Institute 2021).

Cooperative Human Tissue Network eli The CHTN on vuonna 1987 kansainvalisen
syopainstituutin syopadiagnosointi ohjelman (the National Cancer Institute (NCI) Cancer
Diagnosis Program) perustama. Tarkoituksena oli tarjota ihmiskudoksia tieteelle ja
kiihdyttad syopahoitoja ja syovéan diagnostiikkaa. The CHTN toimii prospektiivisella
menetelmalla perinteisen biopankkimenetelman sijaan. Normaalisti biopankkiin kerataan
ja varastoidaan néytteitd ldhtokohdalla “yksi kenkd sopii kaikille”. CHTN puolestaan
réataloi kokoelmat vastaamaan potilaan yksilollisté tarvetta. Diagnosoiva patologi arvioi
jokaisen pyynnon, ja pyrkii auttamaan tutkijoita valitsemaan oikeat kudokset ja
toimintatavat sopimaan heidan tutkimukseensa. Kaikki jaettavat ndytteet tulee olla tietyn
standardin mukaiset ja talla varmistetaan laadun korkea taso. The CHTN:ss& on viisi
aikuisjaostoa ja yksi lastenjaosto. Aikuisten jaostot on luokiteltu koordinoimaan tutkijan
maantieteellisen sijainnin kanssa. Lapsijaosto puolestaan toimii yhteistydssa kaikkien
tutkijoiden kanssa, jotka pyytévat lapsista otettuja naytteitd. (Cooperative Human Tissue
Network 2021).
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NIH NeuroBioBank on wvuonna 2013 perustettu biopankki, jossa sdilytetddn
aivokudoksesta ja siihen liittyvid kuoleman jalkeen otettuja ndytteitd. (NeuroBioBank
2022).

Lains&adanto

The Health Insurance Portability and Accountability Act 1996 (HIPAA) ja Privacy Rule
and the Federal Policy for Protection of Human Subjects (Common Rule) suojaavat
biopankkitutkimuksiin  liittyvadd yksityisyyttd. HIPAA edellyttdd suojelemaan
arkaluonteisia potilaan terveystietoja julkaisulta ilman potilaan suostumusta. Privacy
Rule pitaa sisalladn perusteet yksilon oikeuksille ymmartaa ja hallita sitd, kuinka heidéan
terveystietojaan kdytetadan. The Health Insurance Portability and Accountability Act 1996
(HIPAA) on Yhdysvaltojen liittovaltion perustuslaki. Myos Privacy Rule and the Federal
Policy for Protection of Human Subjects (Common Rule) on Yhdysvaltojen

liittovaltiotason laki. (Centers for Disease Control and Prevention 2021).

Japani

Vuonna 2003 BioBank Japan (BBJ) alkoi kehittda yhtd maailman suurimmista sairauksiin
keskittyvista biopankeista. Luotiin tutkimustavoitteinen jarjestd, jonka tavoitteena on
saada tarjolle potilaille yksil6llista ld&ketieteellistd hoitoa. 260 000 potilaasta keréttiin
DNA- ja seerumindytteitd seka laaketieteellisia tietoja heidan suostumuksellaan. 5800
osiota jarjesteltya tietoa saatiin tutkimuskéayttéon, mukaan lukien potilaiden
seurantatiedot. Lisdksi 95 % potilaista seurattiin vield keskimadrin 10 vuoden ajan.
Maaliskuusta 2003 helmikuuhun 2008 BBJ kerdsi DNA- ja seerumindytteitd seké&
ladketieteellisia tietoja yli 201 800 potilaasta kohdennettuna 47 sairauteen. Mukana tassa

kohorttitutkimuksessa oli 66 sairaalaa. Naytteiden kerdys paattyi 2017.

Huhtikuussa 2011 BBJ aloitti jo rekisterdityjen potilaiden tietojen paivityksen
tietokantaan. Kaksi vuotta myéhemmin he aloittivat yhteisty0ssé 52 sairaalan kanssa
toisen kohorttiryhmén, jossa oli 66 000 uutta potilasta ja kohdesairauksia 38.

Vuodesta 2018 alkaen BioBank Japan (BBJ) on hallinnoitu biopankkiprojektina, jonka
tarkoituksena on mainostaa vuosien ajan kerattyjen ja rekisterdityjen ndytteiden seka

datan hyodyntamista tutkimuksiin. BBJ:n tutkimusndytteisiin ja tietoihin perustuvia
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tutkimusartikkeleita on julkaistu yli 500 maaliskuun 2020 loppuun mennessa. (BioBank
Japan 2021).

Singapore

Singaporen The Human Biomedical Research Act (HBRA) (suom. ihmisten
biold&ketieteellisen tutkimuksen mé&érdys) saidtelee Singaporessa kaikkea tutkimusta,
jossa kaésitelladn biologisia naytteitd. Instituutit tai yksilot, jotka tahtadvat biopankin
perustamiseen SingHealth eli Singaporen terveydenhuollon suurimman laitosyhtyman
alaisuuteen, tulee omaksua parhaat kéytdannot jo olemassa olevista biopankeista ja
ISBER:std (= International Society for Biological and Environmental Repositories).
Biopankin perustamisessa tulee suorittaa nelja seuraavaa vaihetta.

Biopankin rekisterdinti: Hakemus esitetdadn institutionaaliselle arviointilautakunnalle
(Institutional Review Board eli IRB), joka toimittaa sen eteenpdin terveysministeriolle.
Hallinto: Perustetaan biopankin hallinnon viitekehys, siséltden padjohtajan, johtoryhmaén
ja laboratoriohenkil6kunnan valinnan.

Tyonkulku: Perustetaan naytteiden hankkimisen ja kéyton tyénkulku.

Vastuullisuus: Péatetaan strategiat, joilla varmistetaan HBRA:n vaatimusten
noudattaminen, edellytykset suostumusten hankkimiseen, toiminnan edellytykset ja
vaarinkaytosten raportointi terveysministeridlle. (Open Specimen 2021).

1.4 Tutkimuksen merkitys suhteessa nykytietamykseen

Opinndytetyoni  tarkoituksena oli  koostaa systemaattinen  kirjallisuuskatsaus
biopankkitoiminnasta ja erilaisista tutkimuskayténteista akuuteissa aivokatastrofeissa.
Etsin kirjallisuutta akuuttien neurologisten hatatilanteiden Kliinisista tutkimuksista ja
tarkoituksena oli selvittdd mitd néytteitd, miten ja millaisilla eettisilla rajoituksilla
naytteitd oli keratty ja mitd hoitotutkimuksia oli tehty. Tarkoitus oli verrata Suomen

lains&d&dantod ja kaytantdja eri maihin ympéari maailman.

Tallaista  systemaattista  kirjallisuuskatsausta huomioiden  hoitokdytanteet ja
lainsd&ddannon ei tietddksemme ollut Suomessa tehty. Tutkimus oli tarpeellinen

akuuttiladketieteen kannalta.
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Tiedonhaussani keskityin perehtymaén tutkimuksiin, joissa oli otettu akuuttindytteita
akuuteissa aivokatastrofeissa. Tulokset taulukoitiin biopankkindytteitd ottaneisiin

tutkimuksiin, seka muihin tutkimuksiin.
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2 TAVOITTEET

2.1 Kirjallisuuskatsauksen tavoitteet

Tavoitteena on laatia systemaattinen kirjallisuuskatsaus erilaisista  kliinisista
tutkimuskayténteista hoidettaessa akuutteja neurologisia hatatilanteita.

Tarkoituksena on selvittdd Suomen ja eri maiden vélisid kaytanteita siitd, milla
edellytyksilla biopankkinéytteitd voidaan keréta tilanteissa, joissa ei ole mahdollista
saada potilaan suostumusta. Téllainen tilanne tulee esiin akuuteissa neurologisissa
hatatilanteissa potilaan ollessa tajuton tai tajunnantason ollessa alentunut. Lisaksi
tarkoituksena on selvittdd mitd voidaan tehdd ilman potilaan tai omaisen tietoista
suostumusta. Taman térkeys korostuu ensisijaisesti akuuttilddketieteessd, silla naita

tutkimuksia ei voida tehda muilla, kuin edelld mainituilla potilailla.

2.2 Tutkimuksen rajaaminen

Tutkimus on rajattu akuutteihin neurologisiin hatatilanteisiin, tarkemmin aivoinfarktiin
ja lukinkalvon alaiseen verenvuotoon. Vertailuun valitaan sellaisia tutkimuksia, joissa on
otettu biopankkindytteitd sairastumisen akuuttivaiheessa. Tutkimuksen kohdemaiksi
rajataan Suomi, Iso-Britannia, Ruotsi, Alankomaat ja Viro. Ajallisesti rajataan vuodet
2011-2021.
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3 AINEISTO JA MENETELMAT

3.1 Tiedonhaku

Kirjallisuuskatsauksen aineisto keratdan internetistd. Tarkoituksena on etsia muutama
satunnaistettu kontrolloitu tutkimus koskien aihetta. Lis&ksi tulee tutustua haussa esiin
tulevien maiden eri lakeihin ja asetuksiin, jotka sdatelevat ndytteiden ottoa.

3.1.1 Artikkelihaku

RCT-artikkelihakuun kaytettiin  Scopus- ja Cochrane- tietokantoja. Cochranen
hakukoneella saadaan tuloksia useista eri tietokannoista, mm. PubMedistd, Embasesta ja
CT.gov:sta. Hakusanoiksi valittiin aihetta koskevat, ja etukédteen suoritetun aiheen
rajauksen mukaisesti seuraavanlaiset pddkésitteet: ’acute stroke thrombectomy’,
’subarachnoid haemorrhage/hemorrhage/sah’ ja ’sample’. Kaytettiin siis lukinkalvon
alaiselle verenvuodolle kahta eri kirjoitusmuotoa ja lyhennettd. Hakua rajattiin eri
hakukoneiden mahdollisuuksien puitteissa hieman eri tavalla. Molemmissa rajattiin
tulokset ainoastaan vuosilta 2020 ja 2021. Hyvaksyttiin vain englanninkieliset tulokset.
Lisaksi Scopucsessa valittiin valmiit artikkelit vain Suomesta, Isosta-Britanniasta,
Ruotsista, Alankomaista ja Virosta. Cochranessa valittiin “trials”. Molemmissa
hakukoneissa hakusanojen tuli olla artikkelin nimessé, tiivistelmdssé tai avainsanana.

Alla hakutulokset aiemmin mainituilla parametreilla.

Scopus:

stroke AND biobank: 61 hakutulosta

"subarachnoid hemorrhage™ AND biobank: 6 hakutulosta
"acute stroke” AND thrombectomy: 37 hakutulosta
"acute stroke" AND sample: 15 hakutulosta
"subarachnoid hemorrhage" AND sample: 15 hakutulosta
sah AND sample: 11 hakutulosta

Cochrane:

stroke AND biobank: 33 hakutulosta

"subarachnoid hemorrhage" AND biobank: 6 hakutulosta
"acute stroke" AND thrombectomy: 43 hakutulosta
"acute stroke" AND sample: 42 hakutulosta
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"subarachnoid hemorrhage™ AND sample: 12 hakutulosta
sah AND sample: 18 hakutulosta

Samat hakutulokset saatiin ”subarachnoid hemorrhage” ja ’subarachnoid haemorrhage”
fraaseilla, selvyyden vuoksi kdytetddn jatkossa vain fraasia ’subarachnoid hemorrhage”.
Hakutuloksia tuli néillda hakukriteereilld runsaasti. Koska Kkirjallisuuskatsauksen
tarkoituksena oli selvittdd eri maiden kayténteitd biobankkindytteiden ottamisessa,
paatettiin karsinta tehdd maittain ja otsikoiden perusteella. Otsikoiden perusteella
valikoitiin relevantit artikkelit, joista oli tarkoitus etsid ne tutkimukset, joissa on
biopankkindytteitd otettu. T&ssé vaiheessa l0ydettiin ainoastaan yksi artikkeli. Hakua
laajennettiin vield ajallisesti vuoteen 2017 saakka, mutta edell& mainituin hakukriteerein
ei enempéa tutkimuksia l6ytynyt, joissa biopankkindytteita olisi potilailta otettu.
Hakukriteereité taytyi nain ollen tdssa vaiheessa muuttaa. Seuraavaksi paatettiin laajentaa
hakualueeksi koko maailma, kymmenen vuoden aikajanteelld. Mytds RCT -kriteerista
luovuttiin haun laajentamiseksi. Haun selkeyttdmiseksi hakufraasit vield yhdistettiin
seuraavanlaisesti:

( ( "acute stroke" OR "subarachnoid hemorrhage" OR sah ) AND ( thrombectomy OR
sample OR biobank ) )

Talla hakufraasilla tuloksia saatiin vuosilta 2011-2021 Scopuksesta 3151 kpl ja
Cochranesta 569 kpl. Naistd hakutuloksista alettiin karsimaan otsikon perusteella
tutkimuksia, joista sitten etsittiin ne tutkimukset, joissa biopankkindytteitd oli otettu.

Naita tutkimuksia 10ytyi yhteensa nelja.

Haun aikana nousi esiin useita relevantteja tutkimuksia, joissa ei ollut otettu
biopankkindytteitd, mutta joitain muita akuuttindytteitd kyll4. Laajempaan tarkasteluun
valittiin ndistd kuusi tutkimusta, jotka olivat jokainen keskendén eri maasta, joissa oli
kaytetty erilaisia tutkimustyyppejé seka haluttiin vertailuun erityisesti pari tutkimusta
Euroopan ulkopuolelta.
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4 TULOKSET

Analyysiin valittujen artikkelien tiedot on koostettu taulukoihin 1 ja 2. Ensimmaéisessa

taulukossa on ne artikkelit, joissa on otettu biopankkinaytteita. Artikkelit, joissa on otettu

muita kuin biopankkinaytteitd on taulukoitu toiseen taulukkoon.

Taulukko 1.
Acrtikkelin nimi Tutkimuksen tyyppi Miten kysytty lupia Tutkimusmaa
Prehospital Advanced | a  prospective  controlled | Akuutissavaiheessa: Suullinen suostumus potilaalta tai lahiomaiselta | Norja
Diagnostics and Treatment of | intervention study (tutkimuksesta informointi, kun soveltuva tutkimukseen).
Acute Stroke: Protocol for a
Controlled Intervention ~ Study Aivohalvausyksikdssd  (lopullinen  suostumus  tutkimukseen):
(Bache ym. 2018). kirjallinen suostumus potilaalta tai I&hiomaiselta.
Lectin complement pathway | a retrospective analysis of | Suostumus l&hiomaiselta tai potilaalta, kun mahdollista. Tanska
initiators  after  subarachnoid | samples from CSF and plasma, o ) ) ) )
hemorrhage — an observational | which had been prospectively | Paikallisen eettisen komitean hyvaksynta naytteiden keraamiseen.
study (Matzen ym. 2020). sampled and stored in a

biobank

Matrix Metalloproteinase-9 | Cohort study Kirjallinen suostumus tutkimukseen osallistuneelta tai sukulaiselta. Ranska
Relationship With Infarct Growth
and Hemorrhagic Transformation Paikallinen eettinen komitea hyvéksynyt tutkimuksen.
in the Era of Thrombectomy
(Mechtouff ym. 2020).
Dutch  Parelsnoer Institute- | Prospective cohort study Kirjallinen suostumus ndytteen luovuttajalta. Alankomaat

Cerebrovascular Accident (CVA)
Study: A Large Multicenter
Clinical Biobank with
Standardized ~ Collection and
Storage (van Os ym. 2018).

Paikallisen eettisen komitean hyvaksynta tutkimukselle.

Taulukossa 1 olevat artikkelit ovat julkaistu vuosina 2018-2020. Artikkeleissa kasitellyt
tutkimukset oli tehty Norjassa (Bache ym. 2018), Tanskassa (Matzen ym. 2020),
Ranskassa (Mechtouff ym. 2020) ja Alankomaissa (van Os ym. 2018). Kaksi
tutkimuksista oli prospektiivisia tutkimuksia (Bache S. ym. 2018) ja (van Os ym. 2018).
Yksi
biopankkindytteet oli keratty prospektiivisesti (Matzen ym. 2020). Yksi tutkimuksista oli
kohorttitutkimus (Mechtouff ym. 2020).

tutkimuksista oli retrospektiivinen tutkimus analysoinnin suhteen, mutta

Norjalaisessa tutkimuksessa paétavoitteena oli prospektiivisesti vertailla akuutteja
aivoinfarktipotilaita (interventioryhmd), jotka ovat diagnosoitu ja hoidettu ennen
sairaalaan saapumista liikkuvassa aivoinfarktiyksikossé potilaisiin (kontrolliryhmd),

jotka saavat tavanomaisen ennen sairaalaan saapumista ja sairaalassa ollessaan
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diagnosoinnin ja hoidon. Tutkimuksessa kerattiin myos biopankkinéytteitd, minka myota
tavoitteena oli parantaa diagnostiikkaa tulevaisuudessa. Ndytteenottoon kysyttiin aluksi
akuutissa vaiheessa lupa suullisesti joko potilaalta tai lahiomaiselta. Lopullinen
suostumus varmistettiin aivohalvausyksikdssa kirjallisesti potilaalta tai lahiomaiselta
(Bache ym. 2018).

Tanskalaisessa tutkimuksessa selvitettiin ajan suhteen komplementin lektiinitien
alullepanijaa aivoselkdydinnesteessd seka plasmassa SAV-potilailla. Liséksi tutkittiin
niiden suhdetta viivastettyyn aivoiskemiaan ja toiminnalliseen lopputulokseen.
Tutkimuksessa tarvittiin paikallisen eettisen toimikunnan lupa néytteiden keradmiseen,
seké lupa joko potilaalta tai lahiomaiselta. Erikseen ei mainittu, tulisiko lupa olla annettu
Kirjallisena (Matzen ym. 2020).

Ranskalaisessa tutkimuksessa tutkittiin potilaita, joilla oli akuutti iskeeminen aivoinfarkti
ja suuren suonen tukos, joka hoidettiin 0—6 h:n tai 6-24 h:n aikaikkunassa mekaanisella
trombektomialla. Potilaat, joilta ei saatu suostumusta ja tarvittavia verinaytteitd, tai oli
esimerkiksi maligniteetti tai akuutti sydaninfarkti viimeisen 30 péivan sisalla
poissuljettiin tutkimuksesta. Tutkimukseen hyvéksytyiltd potilailta mitattiin matriksin
metalloproteinaasi 9 taso (MMP-9). Perifeeriset verindytteet kerattiin vastaanotossa (HO),
6 tunnin (H6), 24 tunnin (H24) ja 48 tunnin (H48) kuluttua vastaanotosta. Tutkimus oli
hyvaksytetty paikallisella eettiselld toimikunnalla. Néaytteiden keradmiseen tarvittiin

kirjallinen suostumus joko potilaalta tai hanen sukulaiseltaan (Mechtouff ym. 2020).

Alankomaalainen tutkimus oli ainoa, jossa hyvéksyttiin ainoastaan ndytteen luovuttajan
antama Kkirjallinen suostumus, ja lisdksi vaadittiin paikallisen eettisen toimikunnan
hyvaksyntd tutkimukselle.  Téssd tutkimuksessa tarkoituksena oli  keratd
biopankkindytteitd vaikeista aivokatastrofeista alankomaalaisen Parelsnoer Instituutin
(PSI) kéyttoon. PSl:ssé tavoitteena on rakentaa laaja prospektiivisesti keratty bio-ja
tietopankki vaikeista sairauksista. Jokaisesta sairaudesta on oma kohorttinsa, ja ndita on
nyt 18 erilaista. Biopankkindytteiksi kerattiin verta geneettiseen analyysiin, sek&

seerumia ja plasmaa (van Os ym. 2018).
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Taulukko 2.
Artikkelin nimi Tutkimuksen tyyppi Miten kysytty lupia Tutkimusmaa
Effect of General Anesthetics on | double-blind, prospective, | Kirjallinen suostumus potilaalta tai lahiomaiselta. Intia
Caspase-3 Levels in Patients With | randomized pilot study
Aneurysmal Subarachnoid Paikallisen eettisen komitean hyvaksynta.
Hemorrhage: A Preliminary study
(Balasubramanian ym. 2021).
CompLement C5 Antibodies for | A randomised, controlled, | Kirjallinen suostumus potilaalta tai laillisesti valtuutetulta | Alankomaat
decreasing brain injury after | open-label, phase Il clinical | edustajalta.
aneurysmal Subarachnoid | trial
Haemorrhage (CLASH):  study Suostumus paikalliselta eettiseltd komitealta.
protocol for a randomised controlled
phase Il clinical trial (Koopman ym.
2020).
Elevated miR-9 in Cerebrospinal | A Prospective cohort study | Suostumus potilaalta tai lahiomaiselta. Tanska

Fluid Is Associated with Poor
Functional Outcome After
Subarachnoid Hemorrhage (Bache
K. ym. 2020).

Suostumus paikalliselta eettiseltd komitealta.

(Yhdysvallat)

Blood biomarkers for stroke: therole | A case control study Kirjallinen suostumus potilaalta tai yhdelt& perheenjésenelt. Egypti
of thioredoxin in diagnosis and

prognosis of acute ischemic stroke Beni-Suef yliopiston l4aketieteen osaston eettisen komitean

(Oraby ja Rabie 2020). auktorisointi.

Antigen-Dependent T Cell | A prospective cohort study Kirjallinen suostumus potilaalta tai sukulaiselta. Espanja
Response to Neural Peptides After

Human Ischemic Stroke (Mir6-Mur Barcelonan sairaalan eettiselta tutkimuskomitean hyvéksynta.

ym. 2020).

Reduced Admission Serum | retrospective and | Potilaan suostumusta ei vaadittu. Kiina

Fibrinogen Levels Predict 6-Month
Mortality of Poor-Grade
Aneurysmal Subarachnoid
Hemorrhage (Xie ym. 2017).

observational study

Suostumus eettiseltd komitealta.

Taulukossa 2 olevat artikkelit ovat julkaistu vuosina 2017-2021. Artikkelien tutkimukset

oli tehty Intiassa, Alankomaissa, Tanskassa (ja Yhdysvalloissa), Egyptissd, Espanjassa ja

Kiinassa. Prospektiivisid tutkimuksia olivat intialainen (Balasubramanian ym. 2021),

tanskalainen (Bache K. ym. 2020) ja espanjalainen (Mir6-Mur ym. 2020). Naistéa liséksi

tanskalainen ja espanjalainen tutkimus olivat kohorttitutkimuksia, intialainen puolestaan

kaksoissokkoutettu, satunnaistettu pilottitutkimus. Alankomaalainen (Koopman ym.

2020) tutkimus oli vaiheen 2. kliininen RCT tutkimus. Egyptildinen tutkimus (Oraby ja

Rabie 2020) oli tapaus-verrokkitutkimus ja kiinalaistutkimus (Xie ym. 2017) oli

havainnointitutkimus.

Intialaisessa tutkimuksessa edellytettiin kirjallinen suostumus joko potilaalta tai

lahiomaiselta, seka paikallisen eettisen toimikunnan hyvaksyntd. Tutkimukseen osallistui
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44 hyvéennusteista SAV-potilasta, joille oli suunnitteilla lannedreenin laitto ennen
kirurgista klipsausta tai endovaskulaarista koilausta. Potilaat satunnaistettiin kaytetyn
anesteetin mukaan, joita olivat propofoli, isofluraani, sevofluraani tai desfluraani.
Tarkoituksena oli mitata Kaspaasi-3 tasoja aivoselkdydinneste- ja seerumindytteista
lahtdtilanteessa, 1 tunnin kuluttua aloituksesta ja tunti anestesian lopetuksen jélkeen

(Balasubramanian ym. 2021).

Alankomaalaisessa tutkimuksessa Eculizumab (1200 mg) oli annosteltu suonensisaisesti
SAV-potilaille <12h, 3. péivana ja 7. paivana sairastumisesta (Koopman ym. 2020).
Eculizumab eli ekulitsumabi on humanisoitu monoklonaalinen vasta-aine. Se on
komplementin terminaalisen osan estéj4, eli ekulitsumabi sitoutuu suurella affiniteetilla
spesifisesti komplementtiproteiini C5:een. Se estda C5:n jakautumisen C5a:ksi ja C5b:ksi
ja terminaalisen komplementtikompleksin C5b-9 muodostumisen. Estamélld téta
luonnollisen immuunipuolustuksen komplementin klassista tietd, voidaan vahent&a
lukinkalvon alaisen verenvuodon aiheuttamaa tulehdusprosessia. (Terveysportti.
Ladketietokanta. 2022). Interventioryhméan potilaat saivat antibioottiprofylaksian 4
viikon ajaksi. Myods potilaat, joilla oli aivokammion ulkoinen shuntti tai
keskuslaskimokatetri ja positiivinen sieni- tai hiivakasvusto, saivat profylaktisen
antifungaalisen laékityksen 4 viikon ajaksi. P&&asiallinen tavoite oli selvittd
komplementti C5a:n pitoisuus aivoselkdydinnesteessa sairastumisesta 3. paivan kohdalla.
Toissijaisesti tarkoitus oli selvittaa tulehdusparametrit veressa ja aivoselkaydinnesteessa,
aivoinfarkti magneettikuvassa seka kliiniset ja kognitiiviset tulokset. Tarkoituksena oli
arvioida 26 potilasta, 13 interventioryhmdsséd ja 13 vertailuryhméssa. Suostumus
vaadittiin Kirjallisena potilaalta tai laillisesti valtuutetulta edustajalta, tutkimukselle oli

paikallisen eettisen toimikunnan hyvaksynta (Koopman ym. 2020).

Tanskalaistutkimus edellytti suostumuksen potilaalta tai lahiomaiselta ja puoltavan
lausunnon  paikalliselta  eettiseltda ~ toimikunnalta. Lisaksi  tanskalaiselta
tietosuojelutoimistolta tarvittiin lupa, ja tutkimus tuli olla rekisterdityné clinicaltrials.gov
tietokantaan. Tutkimuksessa aivoselkdydinnestettad keréattiin prospektiivisesti kahdessa
kohortissa, péaasiallisena tarkoituksena tutkia miRNA muutoksia lukinkalvon alaisen
vuodon jalkeen, verrattuna replikaatiokohorttiryhmaan. Tanskalaisessa

tutkimusryhmassa potilaat olivat Koopenhaminan Kansallisen sairaalan neurologisella
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teho-osastolla vuosina 2013-2014 ja 2014-2015 spontaanin lukinkalvon alaisen
verenvuodon vuoksi. Potilaille asennettiin kohtauksen jalkeen viiden vuorokauden
kuluessa EVD (external ventricular drain) shuntti. Replikaatioryhmd& muodostui
potilaista, joilla oli spontaani lukinkalvon alainen verenvuoto, ja he olivat neurotieteiden
teho-osastolla hoidossa Massachussetsin General Hospitalissa vuosina 2012-2015.
Taman ryhman potilaille asennettiin shuntti 16 vuorokauden sisélla kohtauksesta.
Replikaatioryhméan protokolla tuli hyvaksyttda vield Massachusettsin sairaalan

instituution arviointilautakunnalla. (Bache ym. 2020).

Egyptiléaisessé tutkimuksessa tuli olla kirjallinen suostumus potilaalta tai yhdelt4
perheenjéseneltd ja lisdksi Beni-Suef yliopiston ld&ketieteen osaston eettisen toimikunnan
auktorisointi. Tutkimus suoritettiin Beni-Suefin yliopistossa neurologisella osastolla
huhtikuusta joulukuuhun 2018. Potilaita oli tutkimuksessa 100, 50 potilasta, joilla oli
ensimmdinen akuutti aivoinfarkti 24 tunnin sisélld. Toiset 50 potilasta olivat
kontrolliryhméa ja he olivat terveitd, ei sukuhistoriaa aivotapahtumista ja sopivat ialtaan
ja sukupuoleltaan aivoinfarktiryhmaan. Tutkittavilta mitattiin rutiinisti paasto- ja aterian
jalkeinen verensokeri, téydellinen verenkuva, lasko, seerumista elektrolyytit ja
virtsahappo, munuaisten ja maksan toimintaa kuvaavat kokeet ja rasva-arvot. Potilailta ja
kontrolliryhmaélta mitattiin tioredoksiinitaso ensimmaéisen 24 tunnin sisdén vastaanotosta.
(Oraby ja Rabie 2020).

Espanjalaistutkimuksessa vaadittiin kirjallinen suostumus potilaalta tai sukulaiselta, sek&
Barcelonan sairaalan eettisen toimikunnan hyvaksyntd. Prospektiivisessa kohortissa oli
tutkittavia 24, joista 13 oli iskeeminen aivoinfarkti. Terveitd, ja infarktiryhman kanssa
samanikaisia kontrolliryhméléisia oli 11. Tavoitteena oli mitata autoimmuunivastetta
infarktin jalkeen. Verindytteet otettiin vastaanotossa, 5 paivan ja 90 pdivan jalkeen
aivoinfarktista. (Mir6-Mur ym. 2020).

Kiinalaistutkimuksessa suostumusta ei vaadittu muualta, kuin eettiseltd toimikunnalta.
Tutkimukseen osallistui 66 huonon ennusteen SAV-potilasta, joille oli tehty
neurokirurginen klipsaus tammikuun 2010 ja joulukuun 2015 vélisend aikana. Heilt4

otettiin seerumindytteet valittémasti vastaanottotilanteessa. Naytteista tutkittiin
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fibrinogeenitasoja verraten niité kliiniseen lopputulokseen. Potilaiden suostumusta ei siis
kysytty (Xie ym. 2017).
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5 POHDINTA

5.1 Johtopaatokset

Tutkimusten toimintakéaytanteissé ei loppujen lopuksi ollut ndytteenoton suhteen paljon
vaihtelevuutta. Useimmiten tarvittiin lupa tai puoltava lausunto paikalliselta eettiselta
toimikunnalta, seka potilaan tai omaisen antama kirjallinen suostumus. Tama trendi nékyi
sekd biopankkindytteiden ettd muiden akuuttindytteiden otossa. Taulukossa 2 olleissa
tutkimuksissa ei oltu erikseen mainittu, saiko tutkimuksissa keréttyja naytteitd kayttaa
muihin tutkimuksiin. Eli ndytteitd sai kdyttdd vain tutkimuksissa mainittujen asioiden
tutkimiseen. Kaikkein tiukin toimintamalli oli Alankomaissa biopankkindytteen oton
suhteen, silla ainoastaan heidan tutkimuksessansa hyvaksyttiin vain potilaan antama
kirjallinen suostumus. Liberaalein linja oli kiinalaistutkimuksessa, jossa suostumusta ei
vaadittu potilaalta tai omaiselta. Biopankkindytteiden ottamisen suhteen vaikuttaa siltg,
ettd naytteenotto voisi lisdantya tulevaisuudessa, kun biopankkitoiminta yleistyy.

Tyon perusteella selvisi, ettd eri maiden biopankkitoiminnassa on valtavia eroja. Kaikkein
selkeintd biopankkitoiminta on pohjoismaissa ja Iso-Britanniassa. Vaikka monessa
maassa biopankkeja on useita, vain Suomessa, Ruotsissa, Norjassa, Tanskassa ja
Alankomaissa ja Iso-Britanniasssa toiminta oli selkeasti kuvattu. Muissa esitellyissa
maissa biopankkien toiminnan selvittdminen oli melko ty6lasta. Yhtendista nettisivustoa
ei ollut, jossa koko maan kattava toiminta olisi selitetty, ja kaikki biopankit lueteltu.
Lainsdadannollisesti selkeintd toiminta on mielestdni Suomessa ja Ruotsissa, joissa on
oma biopankkilaki koskien biopankkitoimintaa. Muissa maissa toimintaa saatelevét eri
lait ja asetukset ja naitd oli hieman vaikea tulkita. Mielestani edistyksellisinta
biopankkitoimintaa on Suomessa, Ruotsissa ja Tanskassa. Té&hédn syyna on
lainsd&dantojen selkeys, jarjestelméllinen biopankkitoiminnan esittely, avoimuus seké
runsas ja alati kasvavat ndytekokoelmat. Tanskassa erittdin mielenkiintoinen ominaisuus
on myaos se, etté he lokeroivat naytteet vielé la&ketieteellisen historian, koulumenestyksen

ja asuinpaikan mukaan.

5.2 Hakustrategia

Hakutulosten perusteella biopankkindytteiden suhteen vaikuttaa silt, ettd akuuttivaiheen
biopankkindytteita ei ole juuri otettu, ainakaan akuuteissa aivoinfarkteissa tai lukinkalvon

alaisessa vuodossa. Vastaan tuli paljon retrospektiivisia tutkimuksia, joissa naytteita oli
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otettu UK Biobankista, mutta kuten UK Biopankki -selvityksestd kay ilmi, ei sinne ole
akuuttindytteita otettu. Kaikki l6ydetyt biopankkindytetutkimukset oli tehty viimeisen 3

vuoden aikana.

5.3 Analyysin luotettavuus

Tdysin tarkkaa kuvaa akuuttien biopankkindytteiden suhteen ei voida muodostaa, silla
tassa tarkasteltiin niita ainoastaan akuutin aivoinfarktin ja lukin kalvon alaisen vuodon
suhteen. Voi olla hyvinkin mahdollista, ettd toisella erikoisalalla akuutteja
biopankkindytteitd on otettu paljon enemman. Lainsaadantojen monimutkaisuus tai
spesifin biopankkilain uupuminen, ja osittain my6s biopankkitoiminnan hajanaisuus

saattaa vaikeuttaa myds biopankkindytteenottoa eri maissa.

5.4 Lopuksi

Taman tutkimuksen tavoitteena oli koostaa systemaattinen Kirjallisuuskatsaus erilaisista
Kliinisistd tutkimuskaytanteistd akuuteissa neurologisissa hatatilanteissa. Tarkoituksena
oli selvittda ja verrata Suomen ja eri maiden vélisia kaytantoja, milla eettisilla ohjeilla ja
luvilla akuuttindytteitd otetaan. Suomessa ei akuutteja biopankkindytteita ole mahdollista
ottaa, mikali potilas ei ole aiemmin suostumustaan antanut. Nykyisen biopankkilain
mukaan kuitenkin potilaan lahiomainen voi antaa suostumuksen potilaan puolesta.
Eettinen ongelma piilee kuitenkin siind, ettd haluaako ldhiomainen alkaa tutustumaan
biopankkitoimintaan ja antamaan suostumusta, kun potilaan terveydentila voi olla erittain
kriittinen. Tahan pohdin ratkaisuksi sitd, ettd biopankit yrittdisivat saada ihmisia
antamaan suostumuksia biopankkitoimintaan, ja mikéli joskus niin ikavasti kady, etta
sairastuu vakavasti, olisi ndytteenottolupa jo annettu. Tdmé helpottaisi myo6s tutkimusten
suunnittelua, ja vahentaisi omaisten taakkaa tehda paatoksia toisen puolesta sairauden
akuuttivaiheessa.  Biopankkitoiminta  tulee  varmasti kasvamaan  globaalisti

tulevaisuudessa, nyt jo trendi on ollut sen verran nousujohteinen.
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Biopankkisuostumusten potilaan osallistamisen eettiset ohjeet ja peri-
aatteet

Yleiset periaatteet

* Biopankkisuostumusten pyytamista ja biopankkinaytteiden keraamista ohjaa aina ja kai-
kissa tilanteissa vapaaehtoisuus ja potilaan oman tahdon kunnicittaminen.

* \oidakseen harkita suostumuksen antamista, potilaalle on kemottava biopankkitoiminnasta
kayttaen Helsingin Biopankin yksi sivuista nedotetta Potilaalle lisa tietoa biopankki toimin-
nasta biopankin verkkosivulla . helsinginbiopankki@f.

* Hoitaja- tai laakariopiskelijan pyytdessa suostumusta on ohjaajan varmistettava, etta suos-
tumus pyydetaan eettisten periaatteiden mukaisesti. Opiskelijan ottamasta suostumuksesta
vastaa aina opiskelijan ohjaaja.

* Suostumusta pyydettdessa on mybs annettava riittavat tiedot suostumuksen peruuttami-
sesta. Potilaalla on aina oikeus kirjallisesti peruuttaa suostumuksensa ilman erillistd syyta,
seka kieltaa siirettyjen aineistojen kayttaminen. Bicpankkikiellon voi antaa siindkin tapauk-
sessa, eftei ole aiemmin antanut biopankkisuostumusta.

Biopankkisuostumuksen pyytamisen rajoitteet

* Potilaalta, joka esimerkiksi sairauden luonteen, laakityksen, paihtymyksen tai psyykkisen ti-
lansa vuoksi ei pysyvasti tai valiaikaisesti kykene tekemaan taysivaltaista paatosta suostu-
muksesta ei koskaan saa pyytaa biopankkisuostumusta.

* Biopankkisuostumuksen antaminen edellyttda aina sita, etta suostumuksen antaja ymmar-
taa riittavalla tavalla suostumuksen merkityksen ja sisallon. Terveydenhuolion ammattilai-
silla on valmiudet arvioida potilaan kyky ymmartaa suostumuksen merkitys ja sisalto.

* Biopankkisuostumus voidaan pyytda suomen, ruotsin ja englannin kielelld. Silloin on kuiten-
kin varmistettava, etta henkildo ymmartaa suostumuksen merkityksen ja sisallon kielella,
jolla suostumus pyydetaan. Suostumuksen antamista harkitsevalla potilaalla tulee ofla mah-
dollisuus esittaa kysymyksia ennen suostumuksen antamista.

Alaikaisen suostumus

* Akuutti lapsen vakava sairastuminen on perhetta voimakkaasti kuormittava tapahtuma, jol-
loin oikea hetki pyytda suostumus ja antaa siihen liittyva selvitys harkitaan tapauskohtai-
sesti.

* Alaikainen ei voi yksin antaa biopankkisuostumusta eika sita pida alaikaiselta kysya. Huol-
taja/vanhempi antaa suostumuksen alaikaisen puolesta ja lisaksi alaikdinen voi allekirjoittaa
oheissuostumuksen.

* Suostumuksen on oftava aina lapsen oletetun tahdon mukainen. Alaikdiselle on kemottava
asiasta selkeasti ja ymmarrettavasti, lapsen ika- ja kehitystaso huomioiden.
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* Biopankki iimeittaa 18 vuotta tayttaneelle siitd, ettd hdnen puolestaan on annettu aikanaan
biopankkisuostumus, jonka voi halutessaan peruuttaa



