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Asia: Unescon yleiskokouksen 32. istunto, Pariisi, 29.9.-17.10.2003; tieteen etiikkaan
liittyvat asiakirjat; lausuntopyynto ja tiedoksianto Dnro 41/340/2003 (5.9.2003).

Opetusministerion kansainvilisten asiain sihteeriston esittiméin lausuntopyyntdon
lausun tutkimuseettisen neuvottelukunnan puolesta seuraavaa:

Asian kiireellisyyden vuoksi lausuntopyyntoa ei ole kisitelty tutkimuseettisen
neuvottelukunnan kokouksessa, ja sen vuoksi varaan neuvottelukunnalle
mahdollisuuden tarkentaa sen puolesta antamaani lausuntoa mydhemmin.

Yleiskokousasiakirjat 5.6, 8.1 ja 5.3: ei huomautettavaa.
Yleiskokousasiakirja 8.7: Thmisen geenitietoa koskeva julistusluonnos.

Asiakirja on IBC:n ja monen kansallisen asiantuntijan pitkdjanteisen tyon tulos, ja
asiakirja on sindnsé tirked ja kannatettava. Tutkimuseettisen neuvottelukunnan
paisihteeri oli mukana kansallisten asiantuntijoiden kokouksessa Pariisissa 25.-
27.6.2003, jossa asiakirjaa tyOstettiin, ja moni tirked asia asiakirjassa korjaantui
kokouksen yhteydessa. Kaikilta osin Suomen ko. kokouksessa esille ottamia
nikokohtia ei ole kuitenkaan huomioitu, ja toistan aiemmin Pariisin kokoukselle
antamani kommentit, joista tdssd vaiheessa tarkeimpénd piddn muutoksia koskien
Artikla 10 (The right to decide whether or not to be informed about research results) ja
Artikla 13 (Access to genetic data).

Muutoksien tarkoituksena olisi jattdd mahdollisuus evété tutkittavilta padsy
ndytteeseen kohdistuviin tietoihin sellaisissa tutkimuksissa, jotka eivit johda
yksildityihin tutkimustuloksiin. Artikla 10 nykyisen version mukaan niytteen
luovuttajan disponointimahdollisuus tiedonsaantioikeudesta analyysin tuloksista on



estetty vain sellaisissa ’tutkimuksissa, joissa ndytteet on peruuttamattomasti
anonymisoitu JA jotka eivit johda yksiloitdviin tutkimustuloksiin osallistujien osalta.’

Artikla 13 nykyisen version mukaan ’keltéén ei tulisi kieltdd pdédsyé geenitietoihinsa,
mikali linkkié henkil6tietoihin ei ole peruuttamattomasti katkaistu tai kansallinen
lainsdddénto ei kansanterveydellisistd, yleisen jérjestyksen ylldpidosta tai kansallisesta
turvallisuudesta johtuvista syistd muutoin saada’.

Artikla 13:n kansanterveyteen perustuvaa poikkeussddnndsti voitaneen tulkita siten,
ettd ndytteen tarkistusoikeutta ei olisi kansanterveydellisissd tutkimuksissa, mutta asia
olisi hyva kokouksessa tarkistaa ja pyytii téstd maininta esimerkiksi selosteosaan
(explanatory memorandum).

Tiedeyhteisé vastustaa voimakkaasti tiedonsaantioikeutta tieteellisten
tutkimusniytteiden analyyseihin (ks. Leena Palotien toimittamat kommentit, liite 1),
koska:

1) osallistuessaan tieteelliseen tutkimukseen tutkittavat eivit yleensé ole valmiita
tekemién lopullista paétdstd tiedonsaantioikeudesta geenindytteeseen. He eivit ole
ajatelleet, eikd heilld usein ole ollut syytékddn ajatella, tutkimustulosten
merkittdvyyttd henkilokohtaisella tasolla. Riittivdn neuvonnan antaminen ennen
naytteiden kerddmistd on kdytannollisesti katsoen mahdoton tehtéva jo siitd syysta,
ettd tutkijoillakaan ei ole tdssé vaiheessa tarkkaa kasitysta siitd, millaista
tutkimustietoa tutkimusnéytteiden analyysi tuo mukanaan.

2) tutkimusndytteiden analysointi tutkimuslaboratoriossa on tarkkuudeltaan
heikompaa kuin geenindytteen analysointi henkilokohtaista diagnoosia tehtidessa
laboratoriossa, joka on asianmukaisesti akkreditoitu. Vadrien yksittdisten tulosten
mahdollisuus tutkimusnéytteiden yhteydesséd on suurempi kuin niiden néytteiden
yhteydessa, jotka on otettu henkilokohtaista diagnoosia varten. Tutkimustuloksen
saaminen voi olla tutkittavalle suuri jarkytys, eikd tutkimusnéytteiden
tiedonsaantioikeus ole kaikilta osin eettisesti puolustettavissa, jos
virhemahdollisuus on huomattavasti suurempi.

3) geneettisen neuvonnan jarjestdminen kaikille tutkimukseen osallistuville on
kaytdnndssd mahdoton tehtivé, varsinkin kun tutkimustuloskaan ei valttamatta
kerro yksiselitteisesti ja lopullisesti, mitd 16ydos merkitsee tutkittavan kannalta.

Sen vuoksi Suomen tulisi ehdottaa, ettd Artiklojen 10 ja 13 kuuluisivat seuraavasti:

”Article 10: The right to decide whether or not to be informed about research results

When human genetic data are collected for medical and scientific medical purposes,
the information provided at the time of consent should indicate whether the person
concerned has the right to decide on receiving information of the results. The person
concerned should always have the right not to be informed of the results, and where
appropriate, the right not to be informed should be extended to relatives who may be



affected by the results. Right to be informed of the research results should not apply to
research on data irretrievably unlinked to identifiable persons or research which does
not lead to accurate individual findings. In the latter case, the participants should be
informed of the obtained results of the research and expected significance for
individuals in general terms at the closure of the study.”

kokoskkok

“Article 13: Access

No one should be denied access to his or her genetic data unless such data are
irretrievably unlinked from that person as the identifiable source, they have been
collected for research purposes where reliable means of genetic testing are not
available, or unless national legislation limits such access in the interest of public
health, public order or national security.”

Helsingissé, syyskuun 18. pdivéni

Tutkimuseettisen neuvottelukunnan puolesta

Salla Lotjonen

Liite 1: Leena Palotien kommentti tutkittavan geenindytteen luovuttajan
tiedonsaantioikeudesta 18.9.2003
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