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Tiivistelma

Sosiaali- ja terveysministerio ja Kansanterveyslaitos sopivat vuoden 2004 tulossopimuk-
sessaan, ettd laitokselle valmistellaan bioteknologiaa koskeva strategia. Yhdesséd péétet-
tiin, ettd tyon tulee selkiyttdd sitd, miten laitos voisi hyddyntdd viime vuosina tapahtunut-
ta biotieteiden ldpimurtoa vieston terveyden suojelemiseen ja edistimiseen. Toimeksian-
toon oli myos sisdllytetty sen selvittiminen, mitd mahdollisuuksia Kansanterveyslaitok-
sella on tutkijoiden bioteknologisen osaamisen, tutkimustulosten ja keksintdjen sekd lai-
toksella olevien viestdaineistojen kaupalliseen hyodyntdmiseen.

Tyon alkuvaiheessa sovittiin, ettd bioteknologinen tutkimus Kansanterveyslaitoksessa
madritellddn késittimédn tutkimus, joka kidyttien moderneja molekyylibiologian ja solu-
biologian menetelmid tuottaa biologisista prosesseista, ihmisen terveydestd ja sairauksien
alttiustekijoistd oleellisesti uutta tietoa. Témén tiedon on oltava hyddynnettivisséd ladke-
tieteellisten (diagnostisten, terapeuttisten ja preventiivisten tai sairauksien seurannassa
kaytettdvien) menetelmien, toimenpiteiden ja niihin tihtddvien uusien tuotantomenetel-
mien kehittdmiseen.

Bioteknologisen tutkimuksen painopistealoja mietittidessd pidettiin tarkednd, ettd laitok-
sessa olevien vahvuuksia pyritdin maksimaalisesti hyodyntdméaan. Téllaisia ovat erityi-
sesti laitoksen tutkijoiden geneettinen, mikrobiologinen ja epidemiologinen osaaminen,
infektiotautien seurantajérjestelmé sekd laitokseen vuosikymmenten kuluessa kerétyt vé-
estoaineistot. Téarked kriteeri oli myds se, ettd valitulla alalla laitoksella on vahva tahto
pyrkid tutkimuksen huipputasolle ja valmius kansainviliseen kilpailuun. Erityisesti kui-
tenkin kiinnitettiin huomiota siihen, etti laitoksen perusmission mukaisesti tutkimuksen
tuottaman tiedon on muututtava vieston terveydeksi.

Tarkasteltujen painopistealueiden ulkopuolelle jétettiin perustutkimus, jolla ei ole niky-
vid terveyssovelluksia; uudet alueet, joissa laitoksella ei ole tutkimustraditiota tai aiem-
paa asiantuntemusta; yksittdisen potilaan hoitoon liittyvé tuotekehitystyd; seké erityisen
suuria voimavaroja vaativa kliininen kehitystyo.

Nailld kriteereilld laitoksen bioteknologista tutkimusta ehdotetaan suunnattavaksi seuraa-
ville alueille: kansantautien geenitausta (sairausalttiuteen liittyvdn geenitaustan selvitta-
minen, ympdristén, elintapojen ja geneettisen taustan vuorovaikutuksen selvittdminen,
sekd sairauden molekyylitason patogeneesin ymmaértdminen); mikrobit ja ihminen (mik-
robit infektiotautien aiheuttajina, mikrobit kroonisten sairauksien taustalla, sekd normaa-
lifloora ja terveys), sekd kolmantena molekyylibiologian ja geenitiedon kéyttd kansanter-
veyden seuranta- ja valvontatehtiviin (tartuntatautien seurantaan, ympdaristoterveyden
valvontaan, sekd dkillisten terveysongelmien analysointiin).



Vahva panostus ndille alueille takaisi laitokselle sen asiantuntemuksen, jota se tarvitsee
soveltaessaan biotieteiden uusia tuloksia suomalaiseen terveydenhuoltojirjestelmién ja
yhteiskuntaan. Samalla laitos voisi auttaa sairauksien paremmassa ymmartimisessi ja
niiden luokittelussa sekd vaikuttaa uusien diagnostisten testien, ehkiisy- ja hoitomene-
telmien kehittdmiseen.

Laitoksella on paljon osaamista, tutkimustuloksia ja ajoittain myds keksint6j4, joilla voi
olla merkittdvad kaupallista arvoa. Strategiatyén yhteydessd médriteltiin, ettd laitos voi
ryhtyd ndiden hyédyntdmiseen tietyilld ehdoilla. Tarkein néistd ehdoista on se, ettd kau-
pallistamisen tulee olla keino edistdd vieston terveyttd (tehostamalla tuotteen kehitysté tai
saattamalla laitoksen ulottuville osaamista, jota laitoksella itsellddn ei ole). Toisaalta kau-
pallistaminen voi tuottaa laitokselle voimavaroja, jotka voidaan kdyttdd vieston tervey-
den edistdmiseen, tai lisétd laitoksen osaamista, yhteistyokykyd tai toiminnan tehokkuut-
ta. Kolmantena ehtona kaupallistamiseen ryhdyttdessé on se, ettd laitoksen tulee kohdella
kaikkia partnereita tasapuolisesti.

Naistd 1ahtokohdista késin tyon kuluessa luotiin malli laitoksen osaamisen ja tutkimustu-
losten hyodyntdmiseksi. Oleellista ehdotetussa mallissa on pyrkimys taata toiminnan 13-
pindkyvyys seki se, ettd laitokselle kerittyjd aineistoja (ndytteitd ja niihin liittyvid kriitti-
sid tietoja) tai yksittdisen osallistujan identifiointiin johtavia tietoja ei luovuteta Kansan-
terveyslaitoksesta.

Hyo6dyntédmiseen liittyv tieteellinen osaaminen on jo laitoksessa. Kaupallistamista varten
tarvitaan lisidksi osaamista, joka saattaa yhteen Kansanterveyslaitoksen osaamisen ja asi-
akkaiden (ennen muuta ladketeollisuuden ja bioteknologian teollisuuden) tarpeet, auttaa
suojaamaan ja hyodyntdméin tydssd syntyvien keksintdjen immateriaalioikeudet, osoittaa
oikean arvon tutkimuksesta saataville tuloksille ja tuotteille, seké auttaa tekemédén oikeu-
denmukaiset ja pitdvit sopimukset kotimaisten ja kansainvilisten asiakkaiden sekd yh-
teistyokumppanien kanssa. Niité tarpeita tyydyttdméadn kaavailtiin mallia, jossa Kansan-
terveyslaitoksen ja bioteknologisen teollisuuden vélissd olisi torméyksid pehmentdméssé
ja kaupallista osaamista tuomassa kaksi yritystd. Toinen niistd olisi valtion omistama,
toinen laajemmalta pohjalta ldhtevd kaupallinen yritys.

Selvityksen toimenpideosassa ehdotetaan, ettd Kansanterveyslaitoksen osaaminen sekd
traditionaalisilla alueilla (epidemiologia, genetiikka, mikrobiologia, tiedonhallinta) turva-
taan ja laitoksen osaamista uusilla alueilla (bioinformatiikka, matemaattinen mallitus,
systeemibiologia) vahvistetaan. Laitoksessa tulee olla riittdvd menetelmdosaaminen seké
laitteisto solu- ja molekyylibiologisen tyon tekemiseen. Viestotutkimuksissa kerittyjen ja
muiden arvokkaiden aineistojen kdytettdvyys tulee arvioida, ja tarvittavat toimenpiteet
sekd teknisen laadun ettd tietokantojen kunnostamiseen kéynnistdd. Tutkijat tulee koulut-
taa ymmartdmién kaupallisen yhteistyon mukanaan tuomat uudet ndkdkulmat, ja laitok-
sen tulee tarkistaa keksint6- ja sopimuspolitiikkansa seké tutkijoiden palkitsemiskéytén-
not. Laitoksen tulee myos avustaa sosiaali- ja terveysministeriotd uudistamaan viestoai-
neistojen kayttod sddtelevad lainsddadantod. Laitoksella on myos selvd kiinnostus osallis-
tua edelld kuvattujen yritysten perustamiseen.
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Resumé

Social- och hélsovardsministeriet och Folkhélsoinstitutet kom 1 sitt resultatavtal for ar
2004 overens om att utarbeta en bioteknologistrategi for institutet. Parterna beslutade till-
sammans att arbetet ska klarldgga pd vilket sétt institutet kan utnyttja de senaste &rens
genombrott inom biovetenskaperna for att skydda och befrimja befolkningens hilsa. I
uppdraget hade dven inkluderats att utreda vilka mojligheter Folkhilsoinstitutet har att
kommersiellt utnyttja forskarnas bioteknologiska kunnande, forskningsresultat och upp-
finningar samt de befolkningsmaterial som finns pa institutet.

I borjan av arbetet kom man §verens om att den bioteknologiska forskningen vid Folk-
hélsoinstitutet definieras s att den innefattar sddan forskning som med moderna moleky-
lar- och cellbiologiska metoder i vdsentlig grad producerar ny information om biologiska
processer, ménniskans hélsa och riskfaktorer kring sjukdomar. Denna information ska
kunna utnyttjas vid utvecklingen av medicinska metoder (diagnostiska, terapeutiska och
preventiva eller sddana som anvénds vid sjukdomsuppfoljning), atgarder och nya produk-
tionsmetoder som tar sikte pa dessa.

D4 man overvigde den bioteknologiska forskningens tyngdpunktsomraden ansdg man att
det var viktigt att strdva efter att utnyttja institutets starka sidor maximalt. Sadana r i
synnerhet det genetiska, mikrobiologiska och epidemiologiska kunnande som institutets
forskare besitter, uppfoljningssystemet for infektionssjukdomar samt det befolkningsma-
terial som under artiondenas lopp samlats in. Ett viktigt kriterium var ocksa att institutet
pa det valda omradet har en stark vilja att stréiva efter att nd toppniva inom forskningen
och beredskap for internationell konkurrens. Sarskild vikt fistes dock vid att den infor-
mation forskningen ger enligt institutets grundlidggande uppdrag ska omvandlas till nytta
for befolkningens hilsa.

Grundforskningen, som inte har synliga hélsotillimpningar, ldmnades utanfor tyngd-
punktsomradena, precis som sddana nya omraden, dir institutet inte har en forskningstra-
dition eller tidigare expertis, produktutvecklingsarbete, som tar sikte pd vard av en en-
skild patient, samt kliniskt utvecklingsarbete, som kraver mycket stora resurser.

Enligt dessa kriterier foreslas att institutets bioteknologiska forskning inriktas pa foljande
omraden: folksjukdomarnas genetiska bakgrund (utredning av den genetiska bakgrunden
till sjukdomsbenigenhet, utredning av miljons, levnadsvanornas och den genetiska bak-
grundens samverkan samt forstielse for sjukdomens patogenes pa molekylniva); mikro-
berna och minniskan (mikroberna som infektionsalstrare, mikroberna bakom kroniska
sjukdomar, samt normalflora och hilsa) samt som tredje anviandningen av molekylérbio-
logi och geninformation vid uppfoljnings- och 6vervakningsuppgifter kring folkhéalsan



(uppfoljning av smittsamma sjukdomar, Gvervakning av miljohélsa samt analys av plots-
liga hélsoproblem).

En kraftig satsning p& dessa omrdden skulle garantera institutet den expertis det behover
dé det tillampar biovetenskapernas nya resultat pd det finldndska hélsovardssystemet och
samhillet. Samtidigt kunde institutet bistd vid skapandet av en bittre forstdelse for sjuk-
domarna och vid klassificeringen av dem samt paverka utvecklingen av nya diagnostiska
test samt preventiva metoder och vardmetoder.

Inom Folkhilsoinstitutet finns det mycket kunnande, manga forskningsresultat och tidvis
ocksé uppfinningar, som kan ha ett betydande kommersiellt vdarde. I samband med strate-
giarbetet definierades att institutet kan vidta &tgérder for att utnyttja dessa med vissa vill-
kor. Det viktigaste av dessa villkor &r att kommersialiseringen ska vara ett sitt att frimja
befolkningens hélsa (att effektivera utvecklingen av en produkt eller fa sadant kunnande
till institutet som det sjdlv inte har). A andra sidan kan kommersialiseringen ge institutet
sadana resurser som kan utnyttjas for att fraimja befolkningens hélsa eller oka institutets
kunnande, samarbetsférmaga och verksamhetens effektivitet. Ett tredje villkor for kom-
mersialiseringen 4r att institutet ska behandla alla partner jamlikt.

Utifran dessa utgangspunkter skapades under arbetet en modell f6r att utnyttja institutets
kunnande och forskningsresultat. Visentligt i den foreslagna modellen &r strivan efter att
garanterna verksamhetens transparens samt att de material som samlats in pé institutet
(prover och relaterade kritiska uppgifter) eller uppgifter med vilka en enskild deltagare
kan identifieras inte 6verlats fran Folkhélsoinstitutet.

Det vetenskapliga kunnande som ir relaterat till utnyttjandet finns redan pé institutet. For
kommersialiseringen behovs dessutom sédant kunnande som for samman Folkhilsoinsti-
tutets kunnande och kundernas (framfor allt lidkemedelsindustrins och den bioteknologis-
ka industrins) behov, hjélper att skydda och utnyttja de immaterialréttigheter som uppstar
i samband med uppfinningar i arbetet, pavisar det rétta vérdet pa de resultat och produk-
ter som féas fran forskningen, samt hjilper att ingd réttvisa och héllbara avtal med in-
hemska och internationella kunder och samarbetspartner. For att tillfredsstilla dessa be-
hov skissades en modell, dar det skulle finnas tva foretag mellan Folkhilsoinstitutet och
den bioteknologiska industrin for att ddmpa tornarna och fora med sig kommersiellt kun-
nande. Det ena av dem skulle dgas av staten, det andra skulle vara ett kommersiellt fore-
tag med bredare bas.

I utredningens &tgérdsdel foreslds att Folkhélsoinstitutets kunnande pa de traditionella
omradena (epidemiologi, genetik, mikrobiologi, datahantering) tryggas och att institutets
kunnande pé de nya omradena (bioinformatik, skapande av matematiska modeller, sy-
stembiologi) forstirks. Institutet ska ha ett tillrickligt metodkunnande samt utrustning fér
att gora cell- och molekylirbiologiskt arbete. Anviandbarheten av de material som samlats
in vid befolkningsundersokningarna samt andra virdefulla material ska utvirderas och
nodvindiga atgirder for att restaurera den tekniska kvaliteten och databaserna ska inle-
das. Forskarna ska utbildas till att forstd de nya synvinklar det kommersiella samarbetet
for med sig och institutet ska granska sin uppfinnings- och avtalspolitik samt pa vilket
sétt forskarna belonas. Institutet ska ocksa assistera social- och hélsovardsministeriet vid
revideringen av den lagstiftning som reglerar anvéindningen av befolkningsmaterial. Insti-
tutet har ett klart intresse for att delta vid grundandet av ovanndmnda foretag.



Juhani Eskola, Molekyylibiologiasta ja geenianalyyseistd terveyttid viestolle

Publications of the National Public Health Institute, B5/2005, 114 Pages

ISBN 951-740-504-9; 951-740-505-7 (pdf-version)

ISSN 0359-0359-3576
http://www.ktl.fi/portal/suomi/julkaisut/julkaisusarjat/kansanterveyslaitoksen_julkaisuja_b/

Abstract

In their target agreement for 2004, the Ministry of Social Affairs and Health and the Na-
tional Public Health Institute agreed to prepare a biotechnology strategy for the Institute.
They decided that this strategy work should specify how the Institute could utilise the
bioscience boom of recent years in order to protect and promote the health of the popula-
tion. A further objective was to examine the Public Health Institute’s possibilities to util-
ise commercially its researchers’ biotechnological expertise, the research results and in-
ventions and the biobanks possessed by the Institute.

Initially, biotechnological research at the National Public Health Institute was defined as
research that uses modern methods of molecular and cell biology to produce essentially
new information on biological processes, human health and predisposing factors of dis-
eases. This information shall be useful for the development of medical methods and inter-
ventions and related new production processes. These medical methods and interventions
may be diagnostic, therapeutic or preventive, or usable in the monitoring of diseases.

When the alternative focal areas for biotechnological research were discussed, maximum
utilisation of the Institute’s strengths was considered a key factor. The primary strengths
comprise the Institute’s researchers’ genetic, microbiological and epidemiological exper-
tise, the infectious diseases monitoring system as well as assay collections and biobanks
collected by the Institute over many decades. The Institute’s endeavour to conduct top-level
research and readiness for international competition in the selected field were also impor-
tant criteria. Special attention was paid, however, to the Institute's basic mission, according
to which the information gained by research must benefit the health of the population.

Fields that were discarded as possible focal areas included basic research without visible
health-promoting applications, new fields where the Institute has no research traditions or
existing expertise, product development related to the treatment of an individual patient,
and clinical development work requiring a lot of resources.

Based on these criteria, it is proposed that biotechnological research at the Institute be
directed to the following fields: genetic background of common diseases (studying the
predisposing genetic background of diseases, studying the interaction between environ-
ment, living habits and genetic background, and understanding the molecular-level
pathogenesis of diseases); microbes and people (microbes as causes of infectious dis-
eases, microbes behind chronic diseases, and normal flora and health), and third, the use
of molecular biology and genetic data for the monitoring and control of public health
(monitoring of communicable diseases, environmental health control and analysing of
unexpected health problems).

Strong investment in these fields would guarantee the Institute the expertise required for
applying the latest results of biosciences to the Finnish health care system and society. At



the same time, the Institute could contribute to better understanding and improved classi-
fication of diseases and promote the development of new diagnostic tests, preventive
methods and treatments.

The Institute possesses a great deal of expertise and research results, and sometimes it
also produces inventions. All these might have significant commercial value. During the
strategy work it was concluded that the Institute may start utilising these resources under
certain conditions. The most important condition is to use commercialisation as a means
to promote the health of the population (by enhancing the development of a product or by
providing the Institute with external expertise it does not have itself). On the other hand,
commercialisation may provide the Institute with resources that can be used to promote
the health of the population or to enhance competence, co-operation or efficiency at the
Institute. The third condition with regard to commercialisation is equal treatment of all
the Institute’s partners.

This formed the basis for creating a model for the commercial utilisation of the Institute's
expertise and research results. The essential objective of the proposed model is to assure
the transparency of operation and to guarantee that the National Public Health Institute
will not hand over any data collected by the Institute (samples and related critical data) or
data that may help identify an individual subject.

The Institute already has the required scientific expertise for wide utilisation. In addition,
commercialisation will also require expertise that brings together the competence of the
National Public Health Institute and the needs of the customers (primarily the pharmaceu-
tical and biotechnological industries), helps protect and utilise the immaterial rights of the
resulting inventions, determines the correct commercial value for research results and
products developed, and assists in concluding fair and watertight contracts with domestic
and international customers and partners. A model was designed to meet these require-
ments, and it contemplates two companies operating between the National Public Health
Institute and the biotechnological industry to provide commercial expertise and to facili-
tate communication. One of these companies would be state-owned and the other one a
commercial company with a broader base.

The section discussing the required measures proposes that the National Public Health
Institute’s expertise in the traditional fields (epidemiology, genetics, microbiology, data
management) be secured, and the Institute’s competence in new fields (bioinformatics,
mathematical modelling, systems biology) be reinforced. The Institute shall have ade-
quate knowledge of methods and proper equipment for work involving cell and molecular
biology. The usability of samples and data collected in population based studies shall be
evaluated, and required measures shall be taken to ensure that the technical standard is
sufficient and the databases are adequate. The researchers shall be trained to understand
the new aspects related to commercial co-operation, and the Institute shall revise its in-
vention and contract policies and researcher reward system. The Institute shall also assist
the Ministry of Social Affairs and Health in revising the legislation that regulates the use
of population data. The Institute has also clearly expressed interest in participating in the
establishing of the abovementioned companies.
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Esipuhe

Kansanterveyslaitos sitoutui sosiaali- ja terveysministerion kanssa tekemissdin vuoden
2004 tulossopimuksessa valmistelemaan laitoksen bioteknologiastrategian. Piadjohtaja
antoi toukokuussa tehtdvékseni valmistella tétd koskevan ehdotuksen.

Toimeksiantoon tai tulossopimukseen ei sisdltynyt tarkempaa méérittelyd, mitd biotekno-
logialla tdsséd yhteydessé tarkoitettiin. Tulkitsin tehtdvdn avarasti siten, ettd tyoni oli sel-
vittdd, miten laitos voisi hyodyntdd viime vuosina tapahtunutta biotieteiden ja molekyyli-
biologian ldpimurtoa siten, ettd se edistiisi véeston terveyttd. Toimeksiantoon oli timén
liséksi siséllytetty sen selvittiminen, mitd mahdollisuuksia Kansanterveyslaitoksella on
tutkijoiden bioteknologisen osaamisen, tutkimustulosten ja keksintdjen sekd laitoksella
olevien viestoaineistojen kaupalliseen ja teolliseen hyddyntdmiseen. Tdten bioteknolo-
giastrategia ja kaupallistamisajatukset lomittuivat monilta osin yhteen. Esitin ne yhteen
nidottuina myds tdssd raportissa: bioteknologiastrategian luvuissa 1-5 ja kaupallista-
misajatukset luvuissa 6—7. Luvussa 8 ovat toimenpide-ehdotukset, jotka on kirjoitettu var-
sin laveasti, osin toistaen aiemmissa luvuissa esitettyjd taustatietoja. Toivon tdmin kui-
tenkin selkiyttdvin ehdotusten perusteluja.

Bioteknologiastrategiassa osa-alueiden priorisointi osoittautui helpommaksi kuin alkuun
ounastelin. Valintakriteereind kdytin laitoksessa olevan osaamisen ja vieston terveyden
nikokulmia. Vaikka en yrittdnytkddn asettaa yksittdisid hankkeita tarkeysjérjestykseen,
ehdotan keskittymistd tiettyihin alueisiin, koska tdlld tavoin valinnat tulevat selkedsti
keskusteltaviksi. Laitoksen johto tekee lopulta paitoksen, kuinka tiukasti ja mihin suun-
taan tutkijoita ohjataan ja miten kdytettdvissd olevat voimavarat jaetaan.

Kaupallistamisstrategian hahmotteleminen oli sen sijaan haastavaa. Kaupallistamisen
idean tuominen tutkimuslaitoksen akateemiseen ympéristoon heréttdd monenlaisia epéily-
jé, mutta samalla myds korkeita — ajoittain epérealistisiakin — odotuksia. Uskon vahvasti,
ettd tavotteiden ollessa selkeitd ja menetelmien eettisesti kestdvid, Kansanterveyslaitok-
sen osaamista pystytdan hyodyntdméin siten ettd myds kaupallistaminen voi muodostua
keinoksi véeston terveyden edistimisessi ja suojelussa.

Oleellinen osa selvitysty6té olivat keskustelut, joita kdvin 80 alan asiantuntijan kanssa. Kii-
tdn saamastani tuesta ja monin tavoin hyddyllisesta materiaalista, jota olen voinut kdyttda
tdmén selvityksen tekemisessd. Samanlaisia keskusteluja kdytiin myods muissa tyéryhmissé
— erityisesti on mainittava Tekesin selvitys véestoaineistojen hyddyntdmisestd. Keskustelu-
jen aikana ympéristd muuttui, suunnitelmat kypsyivit ja osaa esiin nousseista ideoista paa-
tettiin ryhtya toteuttamaan. Tasséd suhteessa raporttini voi siten olla jo julki tullessaan osin
vanhentunut. Se kirjaa kuitenkin tilanteen sellaisena kuin sen nden 31.12.2004, jolloin mi-
nulle annettu madrdaika umpeutuu ja luovutan esitykseni arvioitavaksi.

Juhani Eskola






Osal. Ehdotus Kansanterveyslaitoksen bioteknolo-
giastrategiaksi



1. Bioteknologian sovellusmahdollisuudet terveyden
edistamiseksi

1.1. Biotieteiden lapimurto

Tiedeyhteiso juhli 14.4.2003 biotieteiden alan merkkisaavutusta. Massiivinen tyd ihmisen
genomin 3 miljardin eméksen jarjestyksestd saatiin valmiiksi ennakoitua aiemmin. Tété
lapimurtoa oli edeltdnyt jo yli sadan mikrobin genomin sekvenointi, ndiden joukossa
useita tdrkeitd taudinaiheuttajia. Genomin emaésjarjestyksen selvittimistd seuraa geenien
tunnistus; puolet 16ydetyistd geeneistd on yhéd edelleen sellaisia, joiden funktio on tunte-
maton. Lihivuosikymmenten suureksi haasteeksi jdd perimin toiminnallisen rakenteen
selvittdminen, geenien yhteistyon ja solun toiminnan tutkiminen.

Genomikartoituksen ohella viime vuosikymmenen aikana biotieteissd ja lddketieteellises-
sd teknologiassa on tapahtunut paljon muuta edistysté, jota voidaan soveltaa terveyden
ylldpitoon tai sairauksien ehkdisyyn ja hoitoon. Suoria lddketieteellisid sovelluksia ovat
infektioita aiheuttavien mikrobien tarkka tunnistus, uudet geenitietoon perustuvat hoito-
menetelmit, geeniterapia ja kantasolusiirrot. Tekniikan edistymiseen perustuvia uusia
mahdollisuuksia tarjoavat bioanturit ja monenlaiset biomateriaalit sekd bioelektroniikka
ja nanotekniikka.

Laatikko 1. Esimerkkejd biotieteiden kehityksen luomista uusista mahdollisuuksista
+  Molekyyli- ja solubiologia
o Miten eldvé solu toimii, systeemibiologia
o Solun toiminnan sddtelyn mekanismit ja mahdollisuudet vaikuttaa siihen
o Eri sairauksien biologiset mekanismit
* Genomiikka, proteomiikka ja metabolomiikka
o Terveyden ja sairauksien geneettisen alttiuden selvittiminen
o Uusien ehkdisy-, diagnostiikka- ja hoitomuotojen kehittdminen
o Yksilolliseen geneettiseen rakenteeseen sopivan hoidon kehittdminen
o Thmisen perinnéllisten sairauksien ja altistavien geenien epidemiologia
*  Muuntogeeniset organismit
o Muuntogeenisten solujen, kudosten ja mikrobien kéytté sairauksien pato-
geneesin tutkimiseen
o Mikrobien, kasvien ja eldinten kéytto 1ddkkeiden, rokotteiden ja reagenssi-
en tuottamiseen
o Patogeenisten mikrobien tunnistaminen
+ Patogeenien molekyylibiologia ja -epidemiologia
o Infektioiden levidmisen tarkka seuranta
o Infektion syntyyn vaikuttavat tekijt
o Thmisen ja mikrobin vuorovaikutukset
» Kantasolujen kaytto
o Tuhoutuneen tai sairaan kudoksen korvaaminen
o Kudosten toiminnallisen erilaistumisen tutkimus



+ Geeniterapia
o Puuttuvan tai poikkeavan geenin ja vastaavan aineenvaihduntareitin kor-
vaaminen
o Kohdennettu syopéhoito
o DNA-rokotteet

Laatikko 2. Uudet ’ei biologiset’ teknologian mahdollisuudet
+ Nanotekniikka
+ Bioanturit
+ Biomateriaalit
+ Bioelektroniikka

Terveydenhuollon tekniikasta on muodostumassa yhd merkittdvampi teollisuuden ala.
Teknologian kehittyminen antaa uusia mahdollisuuksia tyydyttdd védestén ikdantymiseen
liittyvdd ja kasvavien laatuvaatimusten mukanaan tuomaa hoidon tarvetta.Viime vuosina
tapahtunut biologisen tietimyksen nopea lisddntyminen onkin innostanut tutkijoita, polii-
tikkoja ja liikemiehid. Samalla odotukset sovellusten nopealle valmistumiselle ja niiden
taloudelliselle hyodyntdmiselle ovat kasvaneet niin terveydenhuollossa kuin teolliseen
tuotantoon tihtddvissid biotekniikassakin. Useimmissa maissa bioteknologia on muodos-
tunut alueeksi, jonka varaan kansakunnan hyvinvoinnin odotetaan tulevaisuudessa mer-
kittavalta osin perustuvan.

Bioteknologian kehittdimiseen on Suomessa myonnetty julkista tutkimus- ja tuotekehitys-
tukea sekd -lainaa runsaan kymmenen viime vuoden aikana ETLA:n tekemén selvityksen
mukaan ldhes 400 miljoonaa euroa. Méirétietoisen tutkimusedellytysten tukemisen myo-
td Suomesta on tullut yksi merkittdvimmistd biolddketieteellisid tutkimuksia julkaisevista
maista maailmassa vékilukuun suhteutettuna. Bioteknologian yrityksid maassamme on
Tekesin tuoreen selvityksen mukaan noin 140, niistd neljdsosa keskittyy lddkeinnovaati-
oihin ja niiden kehittdmiseen tai palvelujen myymiseen muille lddkeyrityksille. Optimisti-
sesti on toivottu, ettd jostakin uudesta yrityksestd syntyisi uusi Nokia.

Odotuksissa on kuitenkin paljon epérealistisuutta. Ei ole ymmarretty riittdvésti, ettd bio-
teknologiassa - erityisesti terveydenhuoltosektorilla, hoitomenetelmien ja lddkkeiden ke-
hittdmisessd - aikajénne on pitka, tyd vaatii paljon erityisosaamista ja turvallisuusvalvon-
nan tiukkuus pidentédd aikaa sovellusten kédyttéonottoon. Kansainvélinen kilpailu on poik-
keuksellisen kovaa, ja riskit bioteknologisen teollisuuden kehittdmisessd ovat muihin te-
ollisuuden aloihin verrattuna suuria. Massiivisilta tuntuvat rahalliset panostukset asettu-
vat uuteen valoon, kun verrataan niitd yhden lddkkeen kokonaiskehityskuluihin, jotka ny-
kyisin arvioidaan noin kaksinkertaisiksi ylla mainittuun suomalaiseen kymmenen vuoden
tutkimusrahoitukseen verrattuna.

Miti sitten olisi realistista odottaa? Yhdysvaltain kansallista genomitutkimuslaitosta joh-
tava Francis Collins ennusti Kongressille esittiméassddn katsauksessa viime vuonna, ettd
kymmenen vuoden kuluessa kehitetddn useimpiin tavallisiin sairauksiin testejd, joilla
henkilon perinndllinen sairastumisalttius voidaan méaéritelld. Tdmd mahdollistaa ehk&isy-
ja hoitokeinojen kehittdmisen siten, ettd se ottaa enenevésti huomioon potilaan yksilolli-
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set ominaisuudet. Vuoteen 2020 mennessd kehitetddn Collinsin arvion mukaan uusia
geenitietoon perustuvia ladkkeitd tavallisiin sairauksiin, kuten diabetekseen, Alzheimerin
tautiin ja verenpainetautiin. Syovén hoito voidaan kohdentaa tarkasti kasvaimen moleku-
laaristen ominaisuuksien perusteella, ja monissa sairauksissa ladkehoito rdataloidadn te-
hokkaaksi ja turvalliseksi potilaan geneettisten ominaisuuksien mukaisesti.

Geneettisen tutkimuksen lddketieteelliseksi kohdealueeksi on vahvasti nousemassa moni-
geenisten, tavallisten sairauksien perinnéllisen alttiuden selvittdminen. Toinen tillainen tér-
ked tutkimusalue on mikrobigenetiikka. Niilld alueilla olisi tilaisuus suomalaiselle tutki-
mukselle ja erityisesti Kansanterveyslaitoksen tutkijoille. Laitoksella on seké yleisten kan-
santautien ettd infektiotautien ja mikrobiologian alalla patevdd tutkimusosaamista, joka tu-
lisi hyodyntdd véeston terveyden kohentamiseen ja jopa kaupallisten sovellusten kehittdmi-
seen. Erittdin arvokkaana voimavarana laitoksella ovat vuosien mittaan véestotutkimuksis-
sa kerdtyt vdestoaineistot. Geneettinen osaaminen, epidemiologinen tietotaito ja arvokkaat
aineistot on nyt osattava yhdistdi siten, ettd ne tarjoavat parhaat edellytykset kansainvéli-
sesti kilpailukykyisen tutkimuksen tekemiseen, terveyttd edistivien tuotteiden kehittdmi-
seen ja laitoksen vastuulla olevien kansanterveyden palvelutehtévien tukemiseen.

Bioteknologiastrategiaa tehtdessd on kuitenkin varottava kurottamasta kuuseen. Monet
ylld luetelluista uusista teknologioista ovat vield kaukana kiaytinnon sovellutuksista. Jopa
uusien geneettisten menetelmien kayttoonotto voi olla vaikeaa. Suomalaisten tutkijoiden
haasteena on pystyd identifioimaan oikea sektori kynnettdvéksi tdstd suuresta sarasta.
Kansanterveyslaitoksen nidkokulmasta toinen tarked kysymys liittyy siithen, kuinka lisdén-
tynyttd tietoa lopulta pystytdéin hyodyntimaén. Miten suuri on perimén osuus, ovatko ne
alttiit henkil6t identifioitavissa joiden ennusteeseen olisi mahdollista vaikuttaa, ja saa-
daanko ehkiisevii tai hoitokeinoja kehitetyksi molekyylibiologisten menetelmien ja ge-
neettisen tietimyksen avulla?

Haasteiden mittavuudesta huolimatta niihin on kéytdva kasiksi. Biotieteilijoilld ja kansan-
terveystutkijoilla on nyt tilaisuus, jota ei ole varaa jéttda kayttamétta.



1.2. Ihmisen geenitiedon luomat mahdollisuudet
tuottaa terveytté

Genomiikka, yhdessd biokemian, immunologian ja bioinformatiikan nopean kehittymisen
kanssa tarjoaa ennen nikeméttomén mahdollisuuden tutkia perinnéllisten tekijoiden mer-
kitystd terveyden sdilyttdmisessd ja erilaisten sairauksien synnyssé ja kehityksessd. Tata
tietdmystd voidaan soveltaa sairauksien luokittelun parantamiseen sekéd ennen muuta eh-
kdisymenetelmien, diagnostiikan ja hoidon kehittdmiseen. Paitsi sairauksien diagnostiik-
ka ja hoito, myds potilaan ja 14ddkérin kohtaamisen muodot voivat biotekniikan kehittymi-
sen ja informaatiotekniikan laajan kdyttoonoton ansiosta muuttua monilla tavoin tulevai-
suudessa.

Laatikko 3. Geenitietoa voidaan kdiyttid terveyden suojelemiseksi ja edistimiseksi:
* identifioimaan
o sairauksille altistavat geenimuunnokset;
o geenien ja niiden tuotteiden toimintaa sairauksien synnyssa;
o geenien ja ympdristotekijoiden yhteistoimintaa;
* kuvaamaan tautien biologinen tausta taysin uudella tarkkuudella;
* kehittdimdin menetelmid, joilla pystytddn
luokittelemaan sairaudet molekyylitason vaikutusten perusteella;
toteamaan sairausalttius;
toteamaan sairaudet varhaisvaiheessa;
kehittdiméadn uusia diagnostisia testejd, hoitomuotoja ja ehkiisykeinoja;
ennakoimaan potilaan yksilollinen vaste lddkkeille ja rokotteille.

o

O O O O

Perusty6 on jo aloitettu ja tulokset alkavat nikyd. Oheisessa kuvassa on esitetty 16ydetty-
jen, sairauksiin liittyvien geenien méérdn kasvu viime vuosina. Genomin selvittdmisen
valmistuttua on varmaa, ettd 1dhivuosina tunnettujen, sairauksiin assosioituneiden geenien
médrd kasvaa vieldkin nopeammin.
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Kuva 1. Sairauksiin liittyvien geenien loytyminen 1981-2002

Puolitoista tuhatta geenid on tdhidn mennessé liitetty suoraan erilaisiin sairauksiin. L&hes
kaikissa tapauksissa sairauteen johtava mutaatio ja fenotyyppiin liittyvd proteiiniaineen-



vaihdunnan poikkeama on pystytty identifioimaan. Monogeenisten, suomalaiseen tautipe-
rint66n kuuluvien sairauksien tutkimista on tdhén asti pidetty kansallisena velvollisuute-
na. Kansanterveyslaitoksen tutkijoiden osuus tdssé tyosséd on ollut ainutlaatuinen ja tulok-
set merkittdvid: suomalaisten tautigeenit tunnetaan parhaiten maailmassa. Muutamassa
tapauksessa tehty tyo on jo johtanut seulonta- tai sikiodiagnostiikan ja joskus jopa hoito-
menetelmén kehittdimiseen. Monigeenisten sairauksien tutkiminen on vield verrattomasti
haastavampaa, eikd merkittdvid ldpimurtoja tdhdn mennessé ole juuri tehty. Silti nyt on
aika harkita, onko voimavarojen kohdentaminen suomalaisiin monogeenisiin sairauksiin
edelleen perusteltua kansallisista, tieteellisistd tai humanitaarisista syistd, vai siirretdanko
tyon painopiste vaikeuksia pelkddmaitta laajoja vdestéryhmid koskettaviin monigeenisiin
tauteihin.

Solunsisdisten prosessien tarkempi ymmairtdminen auttoi lddkekehitystéd siirtyméaén yri-
tyksen ja erehdyksen’ tekniikasta suunnattuun kohdemolekyylin (esimerkiksi reseptori tai
entsyymi) identifiointiin ja sithen vaikuttavan molekyylin synteesiin. Genomiikka on siir-
tdméssé titd prosessia kokonaan uudelle tasolle, silla:

* genomista pystytddn nyt varsin helposti identifioimaan useita geenejé, joiden
tuotteet voisivat olla ladkekehittelyn kohdemolekyylejé;

* genomitieto mahdollistaa uusien aineenvaihdunta- ja signaalireittien tunnista-
misen, eri molekyylien interaktioiden havaitsemisen ja ndin niissd olevien
mahdollisten ldskekehityskohteiden identifioinnin;

* genomitietoa voidaan kayttdd ladkevasteen (sekd tehon ettd haittavaikutusten)
ennakoimiseen ja sopivien potilaiden identifioimiseen seké kliinisiin tutki-
muksiin ettd varsinaisen kdyton kohteiksi;

« taudit voidaan jaotella geenitaustansa perusteella uusiin diagnostisiin kokonai-
suuksiin, joiden hoitovaste erilaisille ladkehoidoille on tdysin erilainen.

Pullonkaulaksi on tdhén asti muodostunut sopivan kandidaattimolekyylin valitseminen ja
validointi. Edelleenkin se on kdytdnnon lddkekehittelyn alkuvaiheessa suurin haaste. Ge-
nomitutkimus saattaa tarjota oikotien. Hiljattain julkaistiin tutkimus, joka osoitti ettd gee-
nien toimintaan voidaan vaikuttaa ilman traditionaalisia 144dkemolekyyleja. Tutkijat kayt-
tivét aineenvaihduntareittien sddtelyyn yksinkertaisia siRNA-molekyylejé, joiden valmis-
taminen on huomattavasti helpompaa kuin perinteisten proteiinirakenteisiin perustuvien
ladkkeiden.

Merkittavalld osalla potilaista — joidenkin arvioiden mukaan jopa puolella kaikista hoide-
tuista — vaste lddkehoidolle on huonompi kuin odotetaan. Komplianssiongelmien liséksi
tdmi on seurausta siitd, ettd kédytetty diagnostiikka ja sairauksien luokittelu on epétdsmal-
listd (kéytetyt kuvailevat diagnoosit ovat koosteita heterogeenisesta ryhméstd samantyyp-
pisid, mutta etiologialtaan tai patogeneesiltaan erilaisia tauteja). Yksi tdrked syy on lisdksi
vield se, ettd potilailla on yksilollisid eroja lddkkeiden kinetiikassa tai kohdemolekyylissa.
Niitéd eroja voidaan nyt selvittdd kahdesta ndkokulmasta:
» ladkkeen vaikutuksiin assosioituvia polymorfismeja voidaan identifioida ge-
nominlaajuisilla analyyseilla;
* tietoa ladkkeen vaikutusmekanismeista ja metaboliateistd voidaan tutkia koh-
dennettuja geenihakuja kayttden.
Saatua tietoa kidyttden kliinisten tutkimusten potilasaineistot voidaan valikoida entisti
paremmin. Tutkimukset — ja lddkkeen kdyttd - voidaan kohdentaa potilasryhmiin, joilla
teho on mahdollisimman suuri ja vakavien haittavaikutusten todennékéisyys pieni.



Farmakogenomiikka saattaakin olla se genomiikan osa-alue, joka ensimméisend tuottaa
konkreettista hyotyéd kdytdnnon potilashoitoon. Sen tutkiminen on helpommin hallittavis-
sa kuin esimerkiksi monigeenisten sairauksien tutkimus, silld lafkevaste voidaan mitata
tunnetuin farmakologisin menetelmin ja hypoteesit ovat helpommin kokeellisesti testatta-
vissa. Kéytdnnon terveydenhuollon sovellus voisi olla esimerkiksi sirutesti, jolla tér-
keimmit polymorfismit voidaan testata ja siten ennustaa lddkkeen teho ja turvallisuus.

1.3. Mikrobit ja niiden aiheuttamat infektiot

Mikrobit luovat edellytykset kaikille elimédn muodoille maapallolla, ja niiden toiminnan
lakkaaminen johtaisi koko eldmin loppumiseen maapallolta. Toisaalta minkéd tahansa
muun eliétyypin hdvidminen ei vaikuttaisi ratkaisevasti muiden eldim@nmuotojen jatku-
mismahdollisuuksiin. Mikrobien ylivertaisuus on ilmeistd jopa omassa elimistéssimme:
meissd kaikissa on yhtd ihmissolua kohden yhdeksén bakteeri- tai sienisolua!

Kliinisen mikrobiologian kehittyessd 150 viime vuoden aikana tutkijoiden péddhuomio on
kiinnittynyt patogeenisten mikrobien tunnistamiseen ja niiden torjumiseen. Témé& on
luonnollisesti ollut myos Kansanterveyslaitoksen mikrobiologisen ja infektiotutkimuksen
tirkein kohdealue. Molekyylibiologisia menetelmid on kidytetty jo pitkdédn taudinaiheutta-
jamikrobien tunnistamiseen ja tyypitykseen. Tamé on ollut alue, jossa laitos on kansalli-
sena referenssilaboratoriona toimiessaan joutunut ylldpitdmadn syvéllisempdd osaamista
kuin useimmat muut laboratoriot Suomessa. Toinen tdrked molekyylibiologisten mene-
telmien sovellusala on liittynyt mikrobien virulenssitekijéiden tunnistamiseen ja mikrobi-
en ominaisuuksien tutkimiseen. Tdmai ty6 on selkiyttdnyt sekd mikrobien kdyttdytymisté
infektion aiheuttajina ettd elimiston puolustusmekanismeja infektion eri vaiheissa. Toi-
saalta molekyylimikrobiologia on avannut mahdollisuuksia rokotekehittelyyn ja ladkkei-
den vaikutusmekanismien selvittimiseen seki esimerkiksi hyGtyproteiinien tuotantoon.

Mikrobien ja ihmisen vuorovaikutus on kuitenkin paljon laajempaa ja merkityksellisem-
pééd kuin téstd vihamielisten hyokkédjien torjumisnékokulmasta voisi paitelld. Normaalin
mikrobiflooran tiedetddn esimerkiksi:

* olevan tdrked tekijd immuunivasteen syntymisen ja kehittymisen kannalta;

* tarjoavan olennaisen suojan infektiotauteja vastaan;

* muokkaavan ravintoa; seki

* tuottavan hormonaalisesti vaikuttavia yhdisteit4 ja vitamiineja.
Kuitenkin normaaliflooran koostumuksesta ja roolista terveyden suojaamisessa tiedetdin
allistyttdvan vdhin. Esimerkiksi lajimdéra ja monet muut perustiedot ovat edelleen arvai-
lujen varassa (ihmisestd on tunnistettu noin 500 bakteerilajia, mutta todellisen maérian
arvioidaan olevan jopa kymmenié kertoja suuremman). Uudet molekyyli- ja solubiologi-
set tekniikat antavat mahdollisuuden vastata kiinnostaviin kysymyksiin terveyden ja sai-
rauksien kehittymisen kannalta. Téllaisia ovat esimerkiksi normaaliflooran

* mikrobien (bakteerien lisdksi my§s virusten) identifiointi ja karakterisointi;

* rooli immuunivasteen kehittymisessd ja autoimmuunisairauksien synnyssi;

sekd sen
* rooli ravitsemuksessa.

Mikrobien lajirikkaus ja populaatioiden sisdinen diversiteetti avaavat valtavat mahdolli-
suudet uusien tieteellisten 16ytdjen ja teknisten keksintdjen tekemiselle. Biotekniikan me-



netelmét ovat jo kauan olleet keskeisid tutkimusmenetelmid mikrobiologiassa. Uuden
ajan mikrobiologisessa laboratoriossa kéytetdédn laajaa valikoimaa tekniikoita (muun mu-
assa raskaan sarjan tilastotiedettd ja matematiikkaa, informaatioteknologiaa seké erilaisia
kuvantamismenetelmié ja molekyylin rakennetietoa) perinteisten mikrobiologisten ja mo-
lekyylibiologisten menetelmien liséksi.

Laatikko 4.  Terveyden ja sairauden nikokulmaa valottavia keskeisii mikrobiologi-
an tutkimusalueita
* mikrobien genomien tutkiminen
o mikrobisolun (ja vélillisesti ihmissolun) toiminnan kasvava ymmértaminen
o patogeneesi- ja virulenssimekanismien parempi tuntemus
o niiden mikrobien tutkiminen, joita ei ole pystytty viljelemain (99% kaikista mik-
robilajeista)
* mikrobien interaktiot
o mikrobipopulaatioissa
o mikrobi — isdntd —interaktiot solu-, elimistd- ja populaatiotasolla
* infektiotautien synnyn ja levidmisen parempi tunteminen
o mikrobien patogeenisuuden tunnistaminen
o infektiopuolustuksen parempi ymmartdminen
o infektiotautien epidemiologiaan vaikuttavien tekijéiden tunnistaminen (ympéris-
totekijoiden vaikutus, mikrobien levidminen lajista toiseen)
o patogeenisten mikrobien molekyyliepidemiologian tutkiminen
» kroonisten sairauksien infektio- ja tulehdustaustan tutkiminen
o etiologialtaan tuntemattomien sairauksien mahdollisen infektiotaustan selvittami-
nen
o infektioiden latenssin tutkiminen
o tulehdusreaktion osuus akuuttien ja kroonisten infektioiden ja muiden sairauksien
patogeneesissi
* uusien rokotteiden ja ladkkeiden kehittiminen
o uusien ladkekohteiden (drug target) 16ytaminen
o mikrobien kéytt6 tuotantoiséntind biotekniikassa
o muunneltujen mikrobien kéytt6 rokotteena, lddkkeend tai siirtovektorina

Mikrobit ovat ideaalisia kohteita solun perusrakenteen ja —toimintojen sekd geneettisen
saddtelyn tutkimiseen. Kokonaisten mikrobipopulaatioiden tutkiminen antaa mahdollisuu-
den selvittdd solujen toiminnallista erikoistumista, solujen keskindistd tydjakoa ja kom-
munikaatiota sekd vuorovaikutuksia ympériston kanssa. Tamén seurauksena mikrobiolo-
gien ajattelutapa on siirtyméssd yhteen yksityiskohtaan keskittyvéstd kattavaan, systee-
mibiologiseen suuntaan.

1.4. Elinympaéristé

Fyysinen ympéristomme on muuttunut ja muuttumassa voimakkaasti, esimerkkeiné kas-
vihuoneilmion aiheuttamat ldmpétilamuutokset, ilmansaasteiden levidminen, maaperén
happamoituminen, kohtaamamme mikrobiflooran muuttuminen sekd ravinnon koostu-
muksen muutokset. Jokainen niisté jo erikseen johtaa suureen maédrdén sopeutusmuutok-
sia elimistossdmme, joilla voi olla joko suotuisia tai haitallisia vaikutuksia terveyteen.
Tilannetta mutkistaa liséksi se, ettd esimerkiksi ympériston mikrobifloora reagoi muihin



ympdéristotekijoiden muutoksiin. Traditionaalisessa ymparistossd harmiton mikrobi saat-
taa kasvuympériston muututtua dityd tuottamaan metaboliatuotteita, jotka osoittautuvat
sairauksia aiheuttaviksi. Tai toisaalta sopiva altistuminen tietyille mikrobeille tietyssd
elinvaiheessa voikin tarjota suojaa esimerkiksi allergioilta.

Ympéristoterveyden kannalta néiden altisteiden karakterisointi on kriittinen ensiaskel nii-
den vaikutusten ymmaértamiseen. Uudet tutkimusmenetelmét tarjoavat mahdollisuuden
erotella esimerkiksi hengitysilman pienhiukkasista sen siséltdmét kemialliset epapuhtau-
det ja karakterisoida siind olevat mikrobit paljon aiempaa tarkemmin. Nyt pystytdédn til-
laisen mikrobiflooran kvantitatiiviseen tutkimiseen tarkkuudella, jota ennen ei uskallettu
uumoillakaan.

Altistumisen yksilollinen mittaus on tullut tdrkeédksi osaksi ympéristdterveyden tutki-
musmenetelmid. Altisteiden tarkka kemiallinen ja mikrobiologinen karakterisointi johtaa
kykyyn mitata spesifejd vasteita eldinmalleissa, jopa yksittdisen solun tasolla. Solubiolo-
giset ja epidemiologiset tutkimukset yhdessé auttavat perimén ja ympéristétekijéiden yh-
teisvaikutusten ymmartamiseen. Lisddntyvéi tietoa voidaan kéyttdd standardien ja ohjeis-
tojen laatimiseen, toimenpiteiden suunnitteluun sekd ympéristomyrkyille tai esimerkiksi
hometalojen mikrobeille erityisen herkkien yksiloiden identifiointiin.

1.5. Uudentyyppiset elintarvikkeet

Naytt6 terveellisen ruokavalion ehkdisevistd vaikutuksesta monien kansansairauksien syn-
tyyn on kiistaton. Siksi my6s kiinnostus terveysvaikutteisten elintarvikkeiden tutkimukseen
ja tuotekehitykseen on kasvanut maailmanlaajuisesti. Terveysvaikutteinen elintarvike voi
olla luonnontuote, mutta se voidaan myos kehittdd muokkaamalla tuotetta elintarvike- tai
bioteknologisin keinoin. Ladkkeet ja ruoka ldhestyvit tdssd suhteessa toisiaan. Suomi on
ollut edellidkaviji terveysvaikutteisten elintarvikkeiden tutkimus- ja kehitystyossa. Mainetta
ovat saavuttaneet muun muassa maitohappobakteerit, kaura, pellava ja sterolit.

Muuntogeenisen aineksen kaytto elintarvikkeissa on Euroopan yhteison alueella luvanvarais-
ta. Kdytté perustuu komission myontdmédin lupaan. Lainsdddanto kiinnittdd erityisesti huo-
miota muuntogeenisen aineksen jiljitettdvyyteen ja merkitsemiseen. Muuntogeeninen aines
on pystyttava jaljittdmédn sen kaikissa tuotantovaiheissa lopputuotteista raaka-aineisiin.

Terveysvaikutteisiin ja muuntogeenisiin elintarvikkeisiin liittyy suuria taloudellisia in-
tressejd. Yritykset toivoisivat voivansa mainostaa kuluttajalle tuotteidensa terveydelli-
syyttd ja vakuuttaa kuluttajat tuotteiden haitattomuudesta. Ndiden véitteiden oikeellisuu-
den todistaminen edellyttdd hyvin tehtyjéd tieteellisid tutkimuksia, joiden tekemisessé
Kansanterveyslaitoksella voisi olla merkittdava osuus.

Laitos ei tdhdn mennessé ole ottanut mitenkédn aktiivista roolia terveysvaikutteisten elin-
tarvikkeiden arvioinnissa muutamia yksittdisid tutkimusprojekteja lukuunottamatta. Lai-
toksen pitéisi kuitenkin nyt pohtia, onko nykyinen pidéttyva linja edelleen oikea vai tuli-
siko sitd reivata funktionaalisten ja muuntogeenisten elintarvikkeiden suhteen aktiivim-
maksi. Laitoksen ravitsemustutkijat suhtautuvat ainakin télld hetkelld varaukselliseesti
uuden laajan tutkimuskentdn avaamiseen.



2. Bioteknologia Kansanterveyslaitoksessa

2.1. Kansanterveyslaitoksen toimintaa ohjaavat periaatteet

2.1.1. Kansanterveyslaitoksen strategia

Laissa Kansanterveyslaitoksesta (4.12.1981/828, uudistettu viimeksi 6.4.2001) sanotaan,
ettd videston terveyden edistdmistd sekd sairauksien ehkdisemistd varten on sosiaali- ja
terveysministerion alainen Kansanterveyslaitos. Sen tulee seurata, valvoa ja tutkia vies-
ton terveyttd ja sairauksien yleisyyttd sekd osallistua véeston terveyden edistdmiseksi tar-
vittavaan selvitys- ja kokeilutoimintaan.

Kansanterveyslaitoksen strategia (pdivatty 1.10.2001) tdsmentdd tdmén tehtévéin siten,
ettd laitos edistdd ihmisten mahdollisuuksia eldd terveend. Kansanterveyslaitos vastaa sii-
td, ettd kansalaisilla, eri alojen toimijoilla ja péatoksentekijoilld on kdytossddn paras
mahdollinen tieto [terveyttd koskevien] valintojensa tueksi. Strategiaan on kirjattu, ettd
tdimén padmadrdn saavuttamiseksi Kansanterveyslaitos tekee yhteistyoti lddke-, rokote-,
bioteknologia- ja elintarviketeollisuuden, diagnostisten tuotteiden valmistajien sekd ym-
paristoterveysasiantuntemusta tarvitsevan teollisuuden kanssa.

Kansanterveyslaitoksen tutkimustyé on ensisijaisesti soveltavaa ja tdhtdd viime kédessi
videston terveyden parantamiseen. Tutkimustyon avulla tuotetaan uutta tietoa, jota kiyte-
tddn ajankohtaisten ongelmien ratkaisemisessa. Soveltavan tutkimuksen liséksi laitos tekee
strategista perustutkimusta, jonka avulla pidetddn ylla soveltavan tutkimuksen korkeaa ta-
soa, tunnistetaan tulevaisuuden ongelmia ja luodaan valmiuksia niiden ratkaisemiseksi.

Kansanterveyslaitos ei voi tutkia kaikkia kansanterveysongelmia, ja siksi tutkimus- ja
kehittamistyd voi kattaa vain osan laitoksen vastuualueesta. Tutkimustyon avulla laitos
yllapitdd kuitenkin riittdvasd yleistd asiantuntemusta ja pystyy reagoimaan sellaisiinkin
ongelmiin, joita laitoksessa ei juuri silld hetkelld tutkita. Tutkimuskohteensa laitos valit-
see seuraavien kriteereiden perusteella:
* ongelman yhteiskunnallinen merkitys (vakava terveysuhka, laajoja véestoryh-
mid koskeva uhka, nopeasti kasvava tai taloudellisesti merkittdvi ongelma);
» ongelman ratkaistavuus (onko tietémys silld tasolla, ettd keinojen 16ytyminen
on todennékoistd);
* laitoksen omat valmiudet ratkaista ongelma (tutkijoiden suuntautuminen ja
kokemus, menetelmdosaaminen); ja
* kansallinen ja kansainvilinen tyonjako (tehdddnko ongelman ratkaisemiseksi
vakavaa tyotd muualla Suomessa, onko kansainviliseen yhteistyohon hyvii
mahdollisuuksia).
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2.1.2. Sosiaali- ja terveysministerion ohjaus

Sosiaali- ja terveysministerion kanssa 4.12.2003 tekemésséén tulossopimuksessa Kansan-
terveyslaitos on luvannut toimia siten, ettd omalla toimialueellaan se on vuoteen 2007
mennessd yliopistojen biokeskuksiin verrattava bioteknisen tutkimuksen kansainvélisesti
arvostettu valtakunnallinen osaamiskeskus. Tulossopimuksessa on nimetty seuraavat alu-
eet toiminnan painopistealueiksi:

+ ihmisten geeniprofiilien vaikutus sairastumisalttiuksiin;

* ihmisen luonnollisen mikrobiston ja taudinaiheuttajamikrobien molekulaariset

ominaisuudet; sekd

* mikrobien ja elimiston vuorovaikutukset.
Yhdistimélld nédin syntyvdi tietoa tietoihin ympirist6- ja elintapariskeistd ja hyddynta-
mélld ainutlaatuisia epidemiologisia aineistojaan laitos on luvannut tuottaa uutta tietoa
tautien syistd ja syntymekanismeista.

Lisdksi Kansanterveyslaitos on tulossopimuksessa sitoutunut osallistumaan uusien tutki-
musmenetelmien seké ehkéisy- ja hoitomuotojen kehittdmiseen ja evaluointiin hyodynté-
en yhteistyotd kotimaisen ja kansainvélisen tiedeyhteison, tuotevalmistajien ja terveyden-
huollon kenttédorganisaation kanssa.

Lyhyen téhtdimen tulostavoitteeksi on kirjattu laitoksen oman bioteknologiastrategian
luominen vuonna 2004. Ministerio edellytti, ettd strategian tulee ottaa huomioon biotek-
nisen tutkimuksen kansanterveyttd edistivi pitkdn tdhtdyksen vaikuttavuus. Sen tulee
my0s antaa suuntaviivat laitoksessa tehtdvin bioteknisen tutkimuksen tavoitteille ja re-
sursointiperusteille keskittyen tutkimuslinjoihin, joissa Kansanterveyslaitoksella on ainut-
laatuiset tutkimusaineistot, perusosaaminen ja infrastruktuuri.

Tatd ohjausta on pyritty noudattamaan valittaessa laitoksen bioteknologiatyon prioriteet-
tialueita tdhén strategiachdotukseen.

2.2. Toiminta

2.2.1. Tutkimus

Laitoksella on pitkd ja menestyksekés historia solu- ja molekyylibiologisessa tutkimuk-
sessa, ulottuen ihmiseen kohdistuvista molekyyligeneettisistd tutkimuksista molekyyli-
mikrobiologiseen perus- ja soveltavaan tutkimukseen sekd monipuoliseen ympéristotut-
kimukseen. Téssd ty0ssd joudutaan kdyttdméidn laajaa kirjoa vaativia menetelmid, joista
suuri osa on kdytossd laitoksen sisélld. Joihinkin menetelmiin ja kalleimpien laitteiden
kéyttoon on saatu padsy yhteistydsopimusten kautta.
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Laatikko 5. Uuden biologisen tiedon hyédyntimiseen tarvittavia
tekniikoita ja valmiuksia
* genomin rakennetta selvittivit tekniikat
o tehokkaat ja joustavat sekvensointimenetelmat
o merkkigeenit
o suurikapasiteettiset SNP-analyysit
o sirutekniikat
* genomin toimintaa ja ilmenemisti selvittavit tekniikat
o transkriptomiikka
= globaalinen transkriptioanalyysi
= transkriptiotuotteiden kvantitatiivinen analysointi
o geenin toiminnan manipulointiin kaytettévét tekniikat
= pienimolekyyliset aineet
= geenimuokkaus ja geeninsiirrot
= antisense-tekniikat ja RNA-vilitteinen interferenssi
* proteiinien analyysi
proteiinikemia (mukaan luettuna proteiineihin liittyvét sokerit ja lipidit)
identifikaatio (massaspektrografia)
proteiinien ekspressiosysteemit
proteomiikka (2D-geelit, I[CAT)
proteiini-proteiini- ja proteiini-ligandi —interaktiot (Biacor, FRET)
* solubiologia
o soluidentifikaatio- ja erottelutekniikat
o imaging-tekniikat
o solu-solu —interaktiot ja signalointijérjestelmt
o ex vivo -soluviljelmét
* Dbioinformatiikka
o data mining, genomitietokannat
o kytkentdanalyysit
o isojen tietokantojen hallinta ja tilastollinen kasittely
o high throughput —tekniikoilla saatujen tulosten analysointi ja visualisointi
* patogeneesin tutkimisen tekniikat
o molekyyligeneettiset ja —biologiset tekniikat
o solu- ja kudosviljelymallit (mm. solu-mikrobi —interaktion tutkimiseen)
o eldinmallit
* muuntogeeniset organismit
o patogeenisten mikrobien hallittu muuntelu
o muuntogeenisten elédinten tuotto
* robotiikka ja muut high throughput —tekniikat

O O O O O

Kansanterveyslaitoksessa tehtdvd ihmisen perimdicin kohdistuva tutkimus pyrkii selvitta-
méin suomalaisvdeston kannalta térkeiden sairauksien biologista taustaa sekd ymmarta-
méidn perinndllisten ja eldméntapoihin liittyvien riskitekijoiden vélistd suhdetta kansan-
tautien syynd. Suomalaisen tautiperinnén geenimuutosten selvittdmiseen tdhtddvan tyon
ansiosta suomalaisvdeston tautigeenit ovat parhaiten tunnettu videston geenipooli koko
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maailmassa. Yli 30 suomalaisvidestoon rikastuneesta mutaatiosta on tunnistamatta enii
kolme. Laitoksessa kehitettyd Suomi-sirua hyédyntden on voitu osoittaa, ettd yksi suoma-
lainen kolmesta kantaa periméssdén jotain suomalaisen tautiperinnon geenimuutosta.

USF1_2 USF1_5
USF1_1 USF1_3 USFi1_4 USFi1_6 USF1_7
| | | | |
—_— 1 .- . _________5 3
USF1_3(C/T) USF1_4 (C/T)

USF1_1(C/G) USF1_7 (A/G)

r2=0.19

> r2=0.07
- r==0.26
—— |—2:0_08—|—— -o—r2=0.30

—-0—|—2=0,26—t-‘

+1 i 1L i | I
FI1R  USF1 LOC257106
LA -

4275 kb 5.69 kb 21.95 kb

Kuva 2. Famiaaliseen kombinoituun hyperlipidemiaan altistava USF-1 geeni ja sen
variatioon liittyviit yhden emdksen polymorfiat

Perimén kartoituksen valmistumisen ansiosta voidaan myos geneettiseltd taustaltaan mo-
nimutkaisempien, monitekijdisten sairauksien biologista taustaa selvittdd uudella tark-
kuustasolla. Kansanterveyslaitoksen geenitutkimus kohdistuu erityisesti syddn- ja veri-
suonitautien, metabolisen oireyhtymén, diabeteksen sekd vaikeiden mielenterveyshdirioi-
den perinnéllisen alttiuden selvittdimiseen. Laitoksen tutkijat ovat pystyneet paikanta-
maan yhteensd 16 alttiusgeenin paikan periméén ja tunnistamaan tautiin vahvasti assosi-
oituvan DNA-muutoksen laktoosi-intoleranssin, MS-taudin sekd perheittdin esiintyvan
hyperlipidemian kohdalla. Ndiden muutosten todentamisessa ja viestdyleisyyksien méai-
rittdmisessd on hyddynnetty laitokseen kerittyja suuria vdestéaineistoja.

Suurelta osin geenitutkimuksen pohjalta laitokseen on syntynyt solu- ja molekyylibiologi-
sia menetelmid hyodyntdvé tutkimuslinja, jossa selvitetddn aivoja vaurioittavien perinngl-
listen tautien syntymekanismeja. Tdhdn mennessé on ensisijaisesti keskitytty yhden geenin
virheestd seuraaviin suomalaisen tautiperinnén tauteihin, ja pyritty tunnistamaan néiden
geenivirheiden aiheuttamat hiiriot soluissa ja aivokudoksessa. Tutkimuksissa on kéytetty
muun muassa geeninsiirtotekniikoita erilaisissa solu- ja hiirimalleissa seké valjastettu bi-
oinformatiikka ja mikrosirutekniikat tautigeenien toiminnalliseen selvitystychon.

Toinen vahva kroonisten tautien patogeneesid selvittdva tutkimuslinja, jossa molekyyli-
biologiaan kuuluvat menetelmét ovat keskeisid, on solunsisdisen rasva-aineenvaihdunnan
tutkimus. Niissi tutkimuksissa on pyritty tautigeenin eristykseen ja luonnehdintaan, seka
selvitetty geenituotteen solubiologiaa ja kolmiulotteista rakennetta. Téstd on edetty mole-
kyylien solunsisdisen kuljetuksen ja prosessoinnin kuvaukseen. Tutkimus on mahdollis-
tanut DNA-pohjaisen diagnostiikan kehittdmisen ja tuottanut uutta tietoa sekd rasva-
aineenvaihdunnan héirididen ettd sydéin- ja verisuonitautien molekyylipatogeneesista.
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Laatikko 6. Kansanterveyslaitoksessa tehtivd kroonisten kansantautien tutkimus, jos-
sa molekyylibiologiset menetelmidit ovat keskeisidi
* suomalaisen tautiperinnon tautien perimin ja patogeneesin selvittiminen
» tarkeille kansantaudeille altistavien perinnéllisten tekijéiden kartoittaminen
+ perinnollisten keskushermostotautien syntymekanismien tutkimus
* solunsisdisen rasva-aineenvaihdunnan tutkimus
* infektioiden ja tulehdusreaktion merkitys kroonisten kansantautien synnyssa

Mikrobien ominaisuuksia ja infektioiden syntyd koskevassa tutkimustyossd Kansanterve-
yslaitoksen tutkijat ovat selvittidneet infektion kdynnistimid muutoksia tautien synnyn
kannalta tirkeissd soluissa. Tatd on tutkittu sekéd taudinaiheuttajamikrobin ettd iséntdor-
ganismin vasteen kannalta. Tutkimuksissa on saatu uutta tietoa iséntidsolun reseptorimo-
lekyyleihin ja reseptoriin tarttumisen aiheuttamista muutoksista mikrobisolussa, solun
tuottamien sytokiinien kinetiikasta ja niiden immuunivastetta séételevistd ominaisuuksis-
ta sekd yleensd immuniteetin syntyyn vaikuttavista tekijoistd erilaisissa infektiomalleissa.
Lupaavan alueen mikrobeja ja isdntdsolua koskevissa patogeneesiprojekteissa muodosta-
vat my6s tutkimukset valkosolujen liikenndinnistd veren ja kudosten vililld eri tautitilois-
sa. Nditd sddtelevien tekijoiden tutkiminen on johtanut ladkekehittelyprojekteihin sovel-
tuvien kandidaattimolekyylien identifiointiin.

Toinen infektiotautien patogeneesitutkimuksen alue Kansanterveyslaitoksessa on kohdis-
tunut elimistén normaaliflooraan. Vaikka menetelméit suureksi osaksi ovat tdhén asti ol-
leet traditionaalisia mikrobiologisia ja epidemiologisia, on molekyylibiologisilla 1&hesty-
mistavoilla kasvava rooli.

Infektioiden merkitystd erdiden kroonisten kansantautien patogeneesissd (mm. arterio-
skleroosi, diabetes, reaktiivinen artriitti) selvittdvien tutkimusten pitkén tiahtayksen tavoit-
teena on luoda edellytyksid uusien diagnostisten, preventiivisten tai hoitokeinojen kehit-
tamiseen. Laitoksen tutkijaryhmit ovat olleet kansainvilisesti uraa uurtavia selvitettdessa
keuhkoklamydiainfektion merkitystd syddninfarktin riskitekijand ja mm. kehitténeet
eldinmallin kroonisen infektion patogeneesin ja eradikaatiomahdollisuuksien selvittdmi-
seksi. Mikrobin ja isdnnin genomien merkitystd patogeneesissé tutkitaan jo mm. sirutek-
niikoita hyodyntdmaélla tdssd mallissa niin kuin myds diabeteksen patogeneesitutkimuk-
siin liittyvissd tutkimuksissa, jossa kohteena ovat enterovirusinfektion vaikutukset insu-
liinia tuottavissa haiman beetasoluissa.
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Kuva 3. Solun sisdinen tiedonviilitys ja antiviraalisen puolustusvasteen aktivoituminen
RNA-viruksen aiheuttaman infektion aikana.

Osa laitoksen mikrobeja ja infektioita koskevasta tutkimuksesta on johtanut jo konkreetti-
siin sovelluksiin. Jo vuosia laitoksen tutkijat ovat osallistuneet rokotekehittelyprojektei-
hin - osaksi omia kandidaattimolekyyleja (asellulaarisen pertussis-rokotteen komponentit,
meningokokki B-rokote ja trypsiinikisitelty poliovirusrokote) kehittimalld ja osaksi ka-
rakterisoimalla yhteistyokumppaneiden kehittdimien rokotteiden (polysakkaridi-proteiini -
konjugaatit) immunologisia vasteita ja kliinistd tehoa. Toinen kdytdnnon sovelluksiin joh-
tanut mikrobien molekyylibiologinen tutkimuslinja on selvittdnyt geenien ilmentyméé ja
sadtelyd gram-positiivisessa mallibakteerissa. Laitoksen tutkijaryhmé on pystynyt kehit-
tdimddn tehokkaan tuotantomenetelmén useille hy6typroteiineille Bacilluksessa. Kolmas
lupaava alue mikrobeja ja isdntdsolua koskevissa patogeneesiprojekteissa ovat olleet tut-
kimukset valkosolujen litkennéinnistd veren ja kudosten vlilld eri tautitiloissa. N&itd sda-
televien tekijoiden tutkiminen on johtanut lddkekehittelyprojekteihin soveltuvien kandi-
daattimolekyylien identifiointiin.
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Laatikko 7. kansanterveyslaitoksen mikrobiologinen ja infektiotutkimus, jossa mole-
kyylibiologiset menetelmiit ovat keskeisid
* infektion aiheuttamat muutokset taudinaiheuttajamikrobissa ja iséntidsolussa
* infektion osuus kroonisten sairauksien patogeneesissi
* elimiston normaaliflooran karakterisointi
* mikrobilddkeresistenssin mekanismit
* uusien rokotteiden kehitys ja rokotteiden vaikutusten testaus
* geenien ilmentyma4 ja sditely proteiinituotantoon soveltuvassa bakteerissa

Kansanterveyslaitoksen ympéristterveyden tutkimus on keskittynyt neljdén alueeseen:
yhdyskuntailmaan, hometaloihin, talousveteen ja tiettyjen kemikaalien aiheuttamiin ym-
péristdongelmiin. Kaikissa néissé kdytetddn molekyyli- ja solubiologisia menetelmii.

Laatikko 7. Kansanterveyslaitoksen ympdristoterveyden tutkimusprojekteja, joissa mo-
lekyylibiologiset menetelmiit ovat keskeisid
* ilmansaasteiden ja perimén yhteisvaikutukset tulehdusvasteisiin
* sisdympariston mikrobiston karakterisointi
* kosteusvaurion mikrobikasvun ekologia (mikrobien laatu ja méér4)
* vesijarjestelmien mikrobiston karakterisointi
* veden kloorauksen aiheuttamien sivutuotteiden genotoksisuus
* ympdristomyrkkyjen vaikutusmekanismien selvittiminen

2.2.2. Seuranta- ja valvontatehtavit

Kansanterveyslaitoksen yhtend pédtehtdvénd on tartuntatautien esiintymisen seuranta ja
niiden aiheuttamien epidemioiden torjunta. Infektioiden esiintyvyyttd ja epidemioiden
toteamista koskevan tiedon keruu perustuu l4édkérien ja laboratorioiden tekemiin tartunta-
tauti-ilmoituksiin seké laboratorioiden ldhettimien mikrobien ominaisuustietoihin. Laa-
kérit lahettdvit tiedot toteamistaan, mikrobiologisesti varmennetuista infektioista, jotka
ovat yksilolle poikkeuksellisen vaarallisia tai joiden levidminen saattaisi aiheuttaa vaka-
van epidemian uhan.

Tamin ohella mikrobiologisia tutkimuksia tekevit kliiniset laboratoriot tekevit tartunta-
tauti-ilmoituksen, kun ne toteavat yleisvaaralliseen tai ilmoitettavaan tartuntatautiin liit-
tyvin tai muuta rekisteroitdvad mikrobia koskevan 16ydoksen. Samalla Kansanterveyslai-
tokseen ldhetetddn jatkotyypitykseen ja tallennettavaksi ilmoitukseen johtaneen infektion
aiheuttanut mikrobi 23 taudissa.Varmistustestausta ja tarkempaa tyypitystd varten laitos
ylldpitdd laaja-alaista osaamista mikrobien molekyylitason tunnistamisessa. Sen on pys-
tyttdvé tunnistamaan luotettavasti ja nopeasti harvinaisetkin epidemian aiheuttajat. Kan-
santerveyslaitokseen ldhetettdvien mikrobien joukossa on useita sellaisia, joiden diagnos-
tiikkaan tai tarkkaan tyypitykseen ei muissa kliinisissi laboratorioissa ole valmiuksia.
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Kuva 4. HI-viruksen rakenne

Infektiotautiseurantaan liittyvien vaatimusten kasvaminen on lisddimissd paineita myos
Kansanterveyslaitoksen mikrobiologisen diagnostiikan osaamisen ja menetelmien suh-
teen. Nykyisistd perustekniikoista PCR tulee osittain korvautumaan reaaliaikaisella (RT-
PCR) menetelmilld, jonka nopeus ja tarkkuus on nykyistd rutiinimenetelméd parempi.
Toisena perusmenetelmind ldhivuosina kéytetddn pulssikenttielektroforeesia. Tamén
etuna on hyvi erottelukyky ja laitokseen vuosien kuluessa kertynyt osaaminen, haittoina
menetelmén hitaus sekd tyoldys.

Tulevaisuudessa on varauduttava mikrobien genomin sekvenointiin pohjautuvien mene-
telmien laajaan kéyttoonottoon. On varsin oletettavaa, ettd sekvenointiin pohjautuvien
analyysien médéré tulee lisddntyméén paitsi tutkimuskéytossd myos laitoksen seuranta- ja
valvontatehtdvissd. Tdma lisdd sekd tyypityksen tarkkuutta, mutta ennen muuta tarkan
tyypitystiedon selvittdmisen nopeutta, mikd saattaa joskus olla kriittistd epidemioiden
selvittimisessd ja toimenpiteistd paétettdessa.

Toinen voimakkaasti kasvava diagnostiikka-alue on mikroarray-tekniikoiden hyvéksikdyt-
t6. Kaupallisia siruja mikrobidiagnostiikkaan ei vield ole saatavilla, mutta niitd on tulossa
markkinoille runsaastikin ldhiaikoina. Kansanterveyslaitoksessa olisi jatkossa oltava osaa-
mista ja laitteisto ainakin pienimuotoiseen mikroarray-ajojen lukuun ja tulkintaan. Tutki-
muskdytossd mikrosirut voidaan teettdd ulkopuolella, mutta tietojen tulkinta ja prosessointi
edellyttdvit erityisosaamista. Lahitulevaisuudessa on myos ndkyvissd muita uusia, muun
muassa kapillaarielektroforeesia ja massaspektrografiaa hyddyntdvia menetelmid.
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Laatikko 9.  Kansanterveyslaitoksessa kdytossd olevat molekyyliepidemiologiset so-
vellutukset infektiotautien torjunnassa
* Influenssavirukset
o epideemisten influenssavirusten eristys ja niiden antigeenisten ja geneettisten
muutosten selvittiminen
o influenssavirusten molekyyliepidemiologiaa ja evoluutiota koskeva tutkimus
* Entero- ja rinovirukset
o viruskantojen sekvenssianalyysit epidemiaselvityksissd
» HI-virukset
o virusten alatyyppimédritykset epidemian seurannassa
* Suolistobakteerit
o bakteerien tyypitys epidemioiden selvittimiseksi
+ Sairaalabakteerit
o bakteerien tyypitys levidmisreittien tunnistamiseksi
o resistenssimekanismien tutkimus
» Mpykobakteerit, Bordetella pertussis, anaerobibakteerit ja legionellat
o lajiméadritys ja tyypitys

Infektiotautien seurannan ja erilaisten tutkimusprojektien seurauksena laitokselle on ker-
tynyt mikrobikokoelmia seké pédlaitokseen Helsinkiin ettd Turun, Kuopion ja Oulun yk-
sik6ihin. Kantojen kokonaisméaérd on arviolta 200 000. Valtaosa kokoelmasta on baktee-
reja, mutta Kuopion osastossa on myds homeita. Bakteerit ovat suurimmaksi osaksi pe-
rdisin erityyppisistd potilasniytteistd ja kokoelmat siséltdvit siten koko sen laajan baktee-
rikirjon, joka esiintyy kliinisissad ndytteissd. Mykobakteerikannat ja suurin osa mikrobi-
ladkkeille resistenteistd kannoista on tallennettu Turkuun, Oulussa ovat klamydiakannat
ja suurin osa pneumokokkikannoista. Helsingissd oleva kokoelma on bakteerivalikoimal-
taan kirjavin. Néiden lisdksi varastossa on tutkimustydssé tarvittavia tyyppi- ja referens-
sikantoja sekd erilaisissa perustutkimuksessa itse tuotettuja muuntogeenisid kantoja.

Laitoksen viruskokoelmat siséltédvit vuosikymmenten ajalta kerétyt laajat kokoelmat in-
fluenssa- ja enteroviruksia ja HIV-ndyteaineistoja. Enteroviruskantoja on keritty sekd ko-
timaisen tyon ettd kansainvélisten kontaktien kautta. Ndiden lisdksi on yksittdisiin epidemi-
oihin tai tutkimusprojekteihin liittyvid viruskanta- tai kliinisten ndytteiden kokoelmia.

Kaytannon ty6td palvelevaan molekyyliepidemiologiaan liittyvét 14heisesti sekvenssiana-
lyyseihin perustuvat tutkimussuunnat, joissa laitoksen tutkijat ovat menestykselld selvit-
tdneet mikrobievoluution lainalaisuuksia, lajien ja alatyyppien geenitietoihin perustuvaa
luokittelua, syntyhistoriaa ja levidmistd, mikrobikantojen fenotyyppisten ominaisuuksien
geneettistd taustaa ja mikrobien patogeneettisid ominaisuuksia.
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Kuva 5. Kansanterveyslaitoksen influenssalaboratoriossa selvitetty Suomessa esiinty-
neiden influenssavirusten sukupuu. Nuolella merkitty rokoteviruskannat.

Ympiristoterveyteen liittyvét seuranta- ja valvontatehtavit liittyvit ennen muuta talous-
vesiepidemioiden selvittimiseen tai poikkeavan sisdilmamikrobiston tunnistamiseen.
Naissé tarvitaan luotettavia ja tarkkoja mikrobien tyypitysmenetelmid, jotka ovat pddosin
samoja kuin yll4 kuvatut kliinisten nédytteiden tutkimiseen tarkoitetut menetelmat. Laitok-
sessa suunnitellaankin sirupohjaisen diagnostiikan kehittdmistd poikkeavien mikrobisto-
jen identifiointiin huoneilmasta. Toivotaan, ettd téllaiset sirut pystyisivét toteamaan pato-
geenisen mikrobiflooran ja sen haitallisten metaboliittien olemassaolon.

Ndihin valvontatehtéviin liittyy kaksi organisatorista ongelmaa. Ensimmaéinen on se, ettd
veden vilitykselld levidvien epidemioiden yhteydessi potilaista eristettyja kantoja ei aina
saada vertailtaviksi ympéristokantojen kanssa. Toinen ongelma liittyy validoimattomien
PCR-tekniikoiden nopeaan levidmiseen. Monet laboratoriot antavat mééritystenséd perus-
teella lausuntoja, joiden laatu ja merkitys voidaan kyseenalaistaa. Valtakunnallisen oh-
jeistuksen tarve on ilmeinen.
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2.2.3. Geenitekniikan asiantuntijalaitoksena toimiminen

Geenitekniikkalaki (17.3.1995/377, uudistettu viimeksi 10.9.2004/847) nime#dd Kansan-
terveyslaitoksen geenitekniikan asiantuntijalaitokseksi. Tdmin vuoksi laitos on usein
kaytetty asiantuntija sekid sosiaali- ja terveysministerion ettd ympéristoministerion toi-
meksiannoissa. Laitoksen tutkijoita kdytetddn usein neuvottelukunnissa ja erilaisissa tyo-
ryhmissi. Asiantuntemuksen kysynté tulee todennékdisesti kasvamaan tulevaisuudessa.

Suomen kansallinen toimivaltainen viranomainen geenitekniikan kéytosséd on sosiaali- ja
terveysministeriossd toimiva geenitekniikan lautakunta. Valtioneuvosto asettaa sen sosi-
aali- ja terveysministerion esityksestd viideksi vuodeksi kerrallaan. Jdsenet edustavat
kauppa- ja teollisuusministeriétd, maa- ja metsitalousministeriotd, sosiaali- ja terveysmi-
nisteriotd sekd ympéristoministeriotd. Lautakunnassa on myds eettistd asiantuntemusta.
Toimeksiantonsa mukaisesti lautakunta muun muassa:

+ késittelee geenitekniikan kédytostd tehtivit ilmoitukset (suljettua kayttod koskevat
ilmoitukset, tutkimus- ja kehittdmiskoeilmoitukset, tutkimus- ja kehittdmiskokei-
den tuloksista tehdyt ilmoitukset sekd tuoteilmoitukset);

+ antaa lain soveltamiseen tarvittavat ohjeet;

* antaa tapauskohtaisia madrayksid ja padtoksid;

e toimii rekisteriviranomaisena;

+ valmistelee muille kotimaisille ja kansainvilisille viranomaisille annettavia geeni-
tekniikalla muunnettujen organismien kayttod koskevia lausuntoja;

* huolehtii geenitekniikalla muunnettujen organismien kayton valvonnasta; seka

* rajoittaa tai tarvittaessa kieltda geenitekniikalla muunnetun organismin kayton.

Biotekniikan neuvottelukunta seuraa geenitekniikan kehitystd ja kdyton turvallisuutta.
Neuvottelukunta osallistuu geenitekniikkaa koskevan lainsdddannon ja ohjeistuksen val-
misteluun antamalla tietoja ja lausuntoja eduskunnalle ja muille lakeja valmisteleville vi-
ranomaisille. Se tiedottaa geenitekniikasta seminaareissa ja tiedotustilaisuuksissa seké:
» edistdd biotekniikan ja erityisesti geenitekniikan asioiden kisittelyssd yhteistyota
viranomaisten, alan tutkimuksen ja toiminnanharjoittajien kesken;
* seuraa ja edistdd biotekniikkaa koskevaa kansainvilistd yhteistyota;
* seuraa biotekniikkaa koskevaa kehitystd ja biotekniikan tutkimusta sekéd biotek-
niikan terveys- ja ympéristévaikutuksia;
* kehittdd ja edistdd biotekniikan tutkimusta, tiedotusta ja koulutustoimintaa; ja
* edistdd eettisten ndkokohtien huomioonottamista biotekniikassa.

Kansanterveyslaitoksen edustaja on sekd geenitekniikan lautakunnan ettd biotekniikan
neuvottelukunnan puheenjohtajana. Tdmé heijastaa laitoksen asiantuntemukseen kohdis-
tuvia odotuksia sosiaali- ja terveysministeridssd, jossa bioteknologiaan syvillisesti pereh-
tyneiden virkamiesten miérd on varsin rajoitettu. Kansanterveyslaitoksella on tdménkin
vuoksi suuri vastuu geenitekniikan — ja yleisemmin biotekniikan — asiantuntemuksen mo-
nipuolisesta ylldpidosta.
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2.3. Tyén tuloksellisuus

Suomen Akatemia teetti kansainviliselld asiantuntijapaneelilla arvion Suomen biotekno-
logisen tutkimuksen ja innovaatioympdériston tilasta syksylld 2002. Paneeli kerési tiedot
alan perustutkimuksesta, soveltavasta tutkimuksesta ja teknologiasta sekd bioteknologi-
sen yritystoiminnan kehittymisestd. Erityisesti paneelia kehotettiin paneutumaan tutki-
muksen rahoituksen vaikuttavuuteen, maamme kilpailukykyyn, tulevaisuuden visioihin ja
strategioihin.

Evaluaation taustaksi toimitetussa muistiossa Kansanterveyslaitos sanoo bioteknologia-
strategiansa painopisteen olevan molekyyligenetiikan, solubiologian, molekyylimikrobio-
logian, immunologian ja epidemiologian perustutkimuksessa. Molekyylimikrobiologiassa
erityisen kiinnostuksen kohteena ovat patogeneesimekanismit ja infektioiden ehkéisy ro-
kottamalla. Molekyyligenetiikassa keskitytdén erityisesti sairausalttiuksien selvittdmi-
seen, diagnostisten menetelmien kehittdimiseen, kansantautien epidemiologiseen tutki-
mukseen, rokotevasteiden tutkimiseen sekd ympériston tilan seurantaan. Tavoitteeksi on
kirjattu vahva tieteellinen osaaminen ja laitoksen tutkimusaineistojen hyddyntdminen si-
ten, ettd tavallisten tautien aiheuttamiin ongelmiin 16ydetdédn bioteknologiaa kayttamalld
ratkaisuja.

Néihin perustutkimusalueisiin liittyen Kansanterveyslaitos tekee taustamuistion mukaan
soveltavaa tutkimusta diagnostisten testien ja menetelmien kehittdmiseksi, epidemiologis-
ten seurantajirjestelmien ja tutkimusmenelmien parantamiseksi, rokotteiden tehon ja tur-
vallisuuden testaamiseksi sekd uusien rokotteiden kehittdmiseksi ja erilaisten farmaseut-
tisten tuotteiden tuottamiseksi. Tutkimustulosten soveltamisessa laitos sanoo tydskentele-
vinsd ldheisessd yhteisty0ssd suomalaisen pienen ja keskisuuren bioteknologisen teolli-
suuden sekd kansainvilisten rokotevalmistajien kanssa. Kansanterveyslaitos ilmoitti, ettd
bioteknologiseen tutkimukseen osallistuu laitoksessa noin 300 henkil64, ja listasi panee-
lin arvioitavaksi 12 projektia.

Laatikko 10. Kansanterveyslaitoksen Akatemian evaluaatioon listaamat bioteknolo-
giset tutkimusprojektit

» Bacillus-vektorin kaytto vieraiden proteiinien tuottoon;

* Chlamydia pneumoniae -rokotteen kehittdminen;

+ Tavallisten tautien geneettisen taustan selvittdminen;

» Koronaaritaudin geneettisen profiilin tutkimiseen tarvittavan DNA-sirun kehitté-
minen;

» Sydin- ja verisuonisairauksien molekyylipatologia;

*  FinOM-tutkimus (konjugaattirokotteen teho korvatulehduksen ehkdisyssd);

* ARIVAC-tutkimus (konjugaattirokotteen teho lasten keuhkokuumeen ehkiisys-
sd);

* Hometaloista 16ytyvien mikrobien toksisuuden tutkiminen;

» Dioksiinin karsinogeenisuuden tutkiminen;

* HI-viruksen molekyyliepidemiologia;

» Tulehdusreaktiot infektioissa, autoimmuunitaudeissa ja allergioissa; sekd

» Enterovirusten rooli kroonisissa taudeissa, erityisesti diabeteksessa

Paneelin loppuarviossa listataan Kansanterveyslaitoksen bioteknologisen tutkimuksen
alueita ja kohteita, ja sanotaan, ettd laitos pystyy tuomaan merkittdvin panoksen Suomen
ladketieteellisten ja kansanterveydellisten ongelmien ratkaisuun. Laitoksen roolia genetii-
kan ja epidemiologian yhdistdmisesséd pidetddn tirkeénd. Loppuarviossa painotetaan eri-
tyisend vahvuutena, ettd laitos pystyy yhdistdiméin vahvaa tieteellistd osaamista suuriin
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véestoaineistoihin. Paneeli kannustaa sdilyttiméédn tdimén osaamisalueen ja kohentamaan
molekyylibiologista sekd molekyylitason ja toiminnallisen genetiikan osaamista. Loppu-
raportissa huomioidaan erikseen kansantautien geneettisen tutkimuksen korkea kansain-
vélinen taso.

Opetusministerion asettama tyoryhmé valmisteli edelld mainitun paneelin esitysten poh-
jalta toimenpideohjelman vuosille 2003-2006. Sen muistiossa todetaan Kansanterveyslai-
toksen saaneen kiitosta laadukkaasta tutkimustoiminnastaan. Laitoksen nikymii ja suun-
nitelmia pidettiin erinomaisina. Ainoana sosiaali- ja terveysministerion alaa koskevana
toimenpidesuosituksena listataan sektorin biotekniikkavahvuuksien ylldpitiminen ja nii-
den kehittdminen molekyylibiologian ja genomiikan tutkimusta vahvistamalla.
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3. Ehdotukset laitoksen bioteknologisen tutkimuksen
painopistealueiksi

3.1. Kansanterveyslaitoksessa tehtdvédn bioteknologisen tyén
rajaus

Kansanterveyslaitosta koskevassa laissa, ministerion ohjeissa tai laitoksen strategiassa ei
*bioteknologia’ -termié ole rajattu. Tieteellisessd kirjallisuudessa bioteknologia méiritel-
ladn varsin laaja-alaisesti biotieteiden soveltamisena tutkimukseen ja tuotekehitykseen.
OECD:n médritelmén mukaan biotekniikka on tieteen ja teknologian soveltamista eléviin
organismeihin, niiden osiin, tuotoksiin ja niitd koskeviin malleihin, jotta eldvaa tai eloton-
ta materiaalia voitaisiin muunnella tiedon, tuotteiden tai palvelujen tuottamiseksi. Tdssd
selvityksessd olen madritellyt bioteknologian suppeammin, siten ettd rajauksessa otetaan
huomioon laitoksen tehtdvit ja muu tutkimustoiminnan strategia.

Laatikko 11. Kansanterveyslaitoksen bioteknologisen tutkimuksen rajaus
Bioteknologista on se osa Kansanterveyslaitoksen tutkimusta, joka
« kéyttden moderneja molekyylibiologian ja solubiologian menetelmid
* tuottaa biologisista prosesseista, ihmisen terveydestd ja sairauksien alttius-
tekijoistd oleellisesti uutta tietoa, joka
* on hyodynnettdvissd ensisijaisesti lddketieteellisten (diagnostisten, tera-
peuttisten ja preventiivisten tai sairauksien seurannassa kaytettdvien) mene-
telmien, toimenpiteiden ja niihin tihtddvien uusien tuotantomenetelmien
kehittdmiseen.

Ministerién kanssa tehdyn tulossopimuksen mukaan Kansanterveyslaitoksen bioteknolo-
giastrategian tulee ldhted laitoksen ydinosaamisesta, ja nojautua laitoksessa tehtividn
korkeatasoiseen tutkimukseen ja sen tutkijoiden osaamiseen. Toinen perusldhtkohta lai-
toksen mission mukaisesti on se, ettd tutkimuksen tulee tuottaa ensisijaisesti sellaista tie-
toa, joka edistdd vieston terveytta.

Kéaytinnossd tehty rajaus ja ministerion evéstys tarkoittavat sité, ettd nykyisid vahvuuksia
pitdd pyrkid hyodyntdmédn entistd paremmin ja toimintaa laajentaa sellaisille alueille,
jotka antavat parhaan mahdollisen terveystuoton sijoitettuun voimavaraan suhteutettuna.
Sen sijaan toimintaa ei suunnata sellaisille, tieteelliseltd tai sovellutusten kannalta hou-
kuttelevillekaan alueille, joissa laitoksella ei ole erityisosaamista tai jotka eivit ole ter-
veydellisestd 1dhtokohdasta katsoen perusteltuja.

Tutkimuksen tulee suuntautua kohteisiin, joissa ainakin pitkalld aikavélilld on néhtdvissé
vieston terveyttd kohentava sovellutus. Genomin rakenteen tai toiminnan yleinen selvit-
tdminen, solun proteiinikirjon karakterisointi ja solunsisdisen signaalijdrjestelmin sdétely
ovat esimerkkeji kohteista, joissa sovellutukset ovat useimmiten liian et4élld

Kansanterveyslaitoksen konkreettisesta missiosta, ja on siksi jétetty bioteknologiastrate-
gian ulkopuolelle. Sama koskee yleistd menetelmékehittelyd ja suurten reagenssiaineisto-
jen tuottamista. On kuitenkin huomattava, ettd sekéd funktionaalista genomiikkaa, vertai-
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levaa genomitutkimusta ja rajattujen aineistojen tuottamista joudutaan vilttamaétta harjoit-
tamaan yksittdisten sairauksien perinnollista alttiutta selvitettdessd. Rajaus koskee 1dhinna
sitd, mikd on tutkimuksen ensisijainen kohde.

Kansanterveyslaitoksen toiminta kohdistuu véeston terveyden edistimiseen. Traditionaa-
lisesti on koettu, ettd yksittdiseen potilaaseen kohdistuvat toimenpiteet ja hoitomuotojen
kehittdminen ei ole laitoksen ominta toimintaa. Siksi en pidd perusteltuna, ettd biotekno-
logiatutkimus laitoksessa suuntautuisi kantasolututkimukseen, terapeuttisiin geeninsiir-
toihin, nano- tai anturitekniikkaan tai biomateriaalien kehittimiseen ja testaamiseen. Néi-
hin liittyvai tutkimusta on kuitenkin mahdollista tehd4 rajoitetusti ja suunnatusti, jos siten
voidaan tukea valittujen painopistealojen kehittamistd tai tukemista. Néiden alojen tutki-
muksella voi olla siis vélinearvoa, mutta ne eivit muodosta laitoksen bioteknologisen tut-
kimuksen ensisijaisia kohteita.

Biotekniikan tuotteiden ja lddkkeiden kehitysprosessi on hidas ja erittdin suuria voimava-
roja vaativa. Tdmén vuoksi laitoksen ei tulisi sitoutua diagnostisten testien, ladkkeiden tai
rokotteiden tuotekehitysty6hon kuin poikkeustapauksessa. Siindkin tapauksessa, ettd nii-
td sovellutuksia voitaisiin kehittdd Kansanterveyslaitoksen tutkijoiden tekemien 16ydos-
ten perusteella, voimavaroja runsaasti sitoviin vaiheisiin, viimeistdan kliiniseen kehityk-
seen tulisi 16ytdd ulkopuolinen partneri.

Merkittavin uuden terveystiedon tuottaminen on mahdollista vain, jos tyo on tieteellisesti
kunnianhimoista ja korkeatasoista. Tdmé on my6s edellytys sille, ettd laitokseen saadaan
palkatuksi parhaat tutkijat ja luoduksi hedelméllinen kansainvélinen vuorovaikutus mui-
den tutkimuslaitosten kanssa. Toisaalta bioteknologialle on erityisesti ominaista, ettd lu-
paaville tutkimus- ja kehitysalueille tulee nopeasti nélkiisid ja tehokkaita, teollisuuden tai
riskirahoittajien tukemia tutkimusryhmié; yksikéén tulos ei pysy 16ytdjaryhmén yksinoi-
keutena ilman erityisid suojaamistoimenpiteitd. Siksi Kansanterveyslaitoksen tutkimusta
ei kannata kohdentaa sellaisille alueille, joissa laitos ei ole valmis kilpailemaan huipputa-
solla.

Laatikko 12. Painopistealueiden valinnan kriteerit
Laitoksessa olevien vahvuuksien hyddyntdaminen
c geneettinen, mikrobiologinen ja epidemiologinen osaaminen
o infektiotautien seurantajirjestelma
o  vuosikymmenten kuluessa kerédtyt tutkimusaineistot
Tahto pyrkid huipputasolle ja valmius kansainviliseen kilpailuun
Tiedon muututtava véeston terveydeksi
* hankittu tieto tarkentaa sairauskésitettd seké terveydenhuollon toimijoiden ettd vi-
eston mielissé
* tieto tuottaa keinoja vaikuttaa suoraan terveyteen (uudet testit, rokotteet ja ladkkeet)
» sairauksien tarkka epidemiologinen luokittelu tukee ehkdisyd mahdollistamalla
suunnatun terveyskasvatuksen ja hoitoa edistdmailld yksil6llisen hoidon kehittamis-
td.
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Laatikko 13. Painopistealueiden ulkopuolelle jitetidin
» perustutkimus, jolla ei ole kohtuullisella aikavililld ndkyvié terveyssovelluksia;
+ uudet alueet, joissa laitoksella ei ole tutkimustraditiota tai aiempaa asiantuntemusta;
* yksittdisen potilaan hoitoon liittyvé tuotekehitystyo; sekd
+ erityisen suuria voimavaroja vaativa tuotekehitystyo.

3.2. Ehdotetut painopistealueet

Asiantuntija- ja tutkimuslaitoksen johtamisen tulee perustua paljolti luottamukseen. Kan-
santerveyslaitokseen on vuosien mittaan pyritty palkkaamaan sen toiminta-alueen pite-
vimmiét tutkijat. Heid4n voi edellyttdd olevan perilld tieteen viimeisistd virtauksista ja
tunnistamaan alueet, joille tutkimus on suuntautumassa. Sen jilkeen kun laitoksen johto
on asettanut strategiset tavoitteet, tutkimusryhmén johtajien tulisi olla parhaita asiantunti-
joita sanomaan, miten kysymyksenasettelu kullakin tutkimusalueella tulee tehda.

Tédmén vuoksi ei minunkaan téssé selvityksessd ole viisasta pyrkid méadrittelemaén yksit-
tdisid tutkimuskohteita ohi alan asiantuntijoiden. Jotta ehdotukseen tulee kuitenkin riitta-
visti konkretiaa, ehdotan keskittymistd kolmeen alueeseen laitoksen laajassa biotieteiden
ja bioteknologian tutkimuskentéssd. Uskon, ettd konkreettisen listan esittdminen on paras
tapa saattaa ehdotukset laajasti keskustelluiksi.

Laatikko 14. Ehdotetut painopistealueet
Kansantautien geenitausta
e sairausalttiuteen liittyvan geenitaustan selvittiminen
e ympériston, elintapojen ja geneettisen taustan vuorovaikutuksen selvittiminen
e sairauden molekyylitason patogeneesin ymmaértdminen
Mikrobit ja thminen
* mikrobit infektiotautien aiheuttajina
» mikrobit kroonisten sairauksien taustalla
¢ normaalifloora ja terveys
Uusien molekyylibiologisten ja geenitiedon menetelmien kéyttd laitoksen seuranta- ja
valvontatehtiviin
e tartuntatautien seuranta
* ympiristterveyden valvonta
e #killisten terveysongelmien analysointi

Strategiatyon seuraavana vaiheena tulee olla painopistekohteiden ja niihin liittyvien
hankkeiden tdsmentédminen laitoksen asiantuntijoiden aivoriihissi ja tyéryhmissd. Taméan
keskustelun lopputulemana toivoisi olevan yhteisen ymmaérryksen, mitkd painopistealueet
ovat tulevaisuudessa oikeat Kansanterveyslaitokselle. Laitoksen johto tekee lopulta paa-
téksen, kuinka tiukasti tutkijoita sitten ndihin suuntiin ohjataan ja miten kéytettdvissi
olevat voimavarat jactaan.
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3.2.1. Kansantautien geenitausta

Laatikko 15. Kansantautien geenitaustaan liittyvid keskeisid tutkimusongelmia

* sairausalttiuteen liittyvén geenitaustan selvittiminen
o tidrkeiden sairauksien etiologian ja patogeneesin ymmartiminen
o sairauksien ja oireyhtymien tarkempi luokittelu
o terveyden perimi

* ympériston, elintapojen ja geneettisen taustan vuorovaikutuksen selvittiminen
o ulkoisten tekijoiden vaikutus geenien ilmentymaén
o haitallisille vaikutuksille alttiiden yksil6iden identifiointi

» sairauden molekyylitason patogeneesin ymmaértdminen
o geeniloydosten validointi
o diagnostiikkaan, ehkdisyyn ja hoitoon soveltuvien tuotteiden kehittdminen

Sairausalttiuteen liittyvin geenitaustan selvittiminen

Perimén ja ympdéristotekijoiden osuuden selvittiminen tirkeiden kansantautien taustalla
onnistuu parhaiten sellaisessa monitieteellisessd ympéristossd, joka Kansanterveyslaitok-
seen on vuosien mittaan luotu. Laitoksessa on vahvaa osaamista sekd epidemiologiassa
ettd genetiikassa. Epidemiologeilla on vankka kokemus kroonisten kansantautien syyteki-
joiden tutkimisesta sekd isojen vdestdotosten kerddmisesti ja analysoinnista. Osaamista ja
hyvié aineistoja on ennen muuta sydén- ja verisuonitautien, metabolisen oireyhtymin ja
diabeteksen sekd vaikeiden psykiatristen sairauksien epidemiologiassa. Geneetikot ovat
menestyneet suomalaisen tautiperimidn monogeenisten tautien tutkimisessa, tuottaneet
uusia geeniloydoksid yleisissd sairauksissa ja ovat suuntaamassa tyotddn yhd enemmén
monigeenisten kansantautien suuntaan. Kansanterveyslaitoksen tutkijat koordinoivat suu-
ria eurooppalaisia hankkeita geenitaustan selvittdmisessd (GenomeEUtwin, Nordic Cen-
ter of Excellence in Disease Genetics, Morgam-tietokeskus).

Tahén asti kdytetyt menetelmét rakentavat hyvid pohjaa my6s multifaktoriaalisten sairauk-
sien etiologisten tekijoiden tunnistamiseen. Monigeenisissd tai vain osittain perimén oh-
jaamissa taudeissa esiintyvit geenimutaatiot ovat usein vdhemmén selkeitd kuin yhden
geenin taudeissa. Muutokset eivét aiheuta geenin toiminnan lakkaamista tai proteiinin
muuttumista vaan ainoastaan vdhentdvit geenituotteiden luentaa. Vastaaviin muutoksiin
tulemme térméamadn yhd useammin monigeenisten tautien perimdmuutosten selvitykses-
sd. Tamin vuoksi voi olla vaikeaa erottaa yksiselitteisesti normaalia ja mutanttimuotoa.
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Geneettisid sairauksia seulottaessa on tdrkeétd tietdd 16ydosten todellinen merkitys. Altti-
us sinéllddn ei merkitse sairautta. Tarvitaan my0s tietoa siitd, missd tilanteissa ja minkd
lisdtekijan vaikutuksesta riski lisddntyy merkittivéksi tai sairausprosessi todella alkaa.
Geneettisen tiedon lukutaitoa sekd terveydenhuoltohenkilokunnan ettd vdeston keskuu-
dessa tulee lisdtd merkittivésti. Lisdksi on ymmarrettiv, ettd vaikka sairaus aiheutuisikin
geneettisestd tekijastd, ehkdisy tai hoito voi silti olla ympdaristotekijadn vaikuttaminen,
ruokavalion muutos tai lddkehoito: BRCA2-alleelia kantava rintasydpépotilas hyotyy ta-
moksifeenista, eiki tarvitse geeniterapiaa.

Sairausgeenien identifioinnin lisdksi huomio on kiinnittymésséd myds niihin geneettisiin
tekijoihin, joiden voidaan osoittaa suojaavan sairastumisilta tai lisd&vén pitkén terveen
elimin mahdollisuutta. Erityisen kiintoisaa voisi olla pyrkié identifioimaan perinnéllisid
merkkiominaisuuksia, jotka suojavat kroonisilta sairauksilta ja epdsuotuisien ymparisto-
tekijoiden vaikutuksilta.

Ympdriston, elintapojen ja geneettisen taustan vuorovaikutuksen selvittiminen

Geenien identifiointi on tirked ensiaskel, mutta vasta niiden toiminnan selvittiminen eri-
laisisten ympdaristdtekijoiden vaikutuksen alaisena auttaa ymmaértdméaan elimiston toimin-
taa ja sairauksien syntymekanismeja. Ympéristd séddtelee geneettisten tekijoiden ilmene-
mistd, ja toisaalta perinnélliset tekijat lisddvit tai vihentdvit alttiutta esimerkiksi toksiko-
logisten altistusten tai mikrobien aiheuttamien sairauksien syntyyn. Liséksi geenien eks-
pressio on erilainen eri kudoksissa ja ekspression aikataulu vaihtelee esimerkiksi kasvun
myo6td. Geenien vilinen vuorovaikutus ja geenien ajallinen ohjelmoituminen tekevét eri
mekanismien selvittdmisen vaikeaksi. Koska ulkoiset tekijét vaikuttavat geenien ekspres-
sioon, erilainen ympéristd tekee kahdesta geneettisesti samanlaisesta yksilostd erilaisen.
Toisaalta samanlainen ympérist6 saattaa vaikuttaa eri tavoin kahteen geneettisesti erilai-
seen yksil6on.

Molekyylibiologian ja genomiikan kehittyminen johtavat sairauksien ja oireyhtymien en-
tistd tarkempaan luokitteluun seki sairauksien synnyn ja etenemisen parempaan ymmér-
tdmiseen. Ladketieteellisten toimenpiteiden haittavaikutuksille tai haitallisille ymparisto-
vaikutuksille alttiit yksilt voidaan tunnistaa ja suojata tehokkaammin. Mikali altistusta ei
kokonaan pystytd vélttimaén, tarvittava seuranta voidaan kohdentaa identifioituun riski-
ryhméin. Tati kautta padstddn kohdentamaan olemassa olevat diagnostiset ja hoitomene-
telmét enenevésti niihin ryhmiin ja yksil6ihin, joissa tehon voi olettaa olevan suurimmil-
laan ja virhediagnoosien mairén tai hoidon haittavaikutusten olevan matalimmillaan. Yk-
silén perinndllisten tekijéiden viitoittaman alttiusprofiilin tunteminen auttaa myos suun-
taamaan terveyskasvatuksen alueisiin, joilla on suurin merkitys terveyden kannalta.
Kohdennettu sanoma koetaan luonnollisesti yksilollisempand ja sen vaikutus on titen te-
hokkaampi.
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Sairauden molekyylitason patogeneesin ymmdrtdiminen

Jarjestelméllinen tapa kansantautien tutkimiseen olisi pyrkid identifioimaan mahdolli-
simman monet sairauden syntyyn liittyvét perinnélliset tekijat ja ympéristotekijat sekd
selvittdd niiden yhteisvaikutukset. Timén jattiurakan saa osin oikaistuksi, jos genomitie-
toa kdyttdmalla pystytdén selvittiméén sairauden synnyn kannalta tarkedt aineenvaihdun-
tareitit ja identifioimaan niissd olevat avainkomponentit (esimerkiksi reseptorin rakenne,
signaalinvilitysreitti tai kriittiset entsyymit). Tdméan vuoksi tarvitaan sairauden synnyn ja
kehittymisen tutkimista molekyylitasolla.

Funktionaaliset tutkimukset edellyttdvit runsaasti erityisosaamista monilla alueilla: tran-
skriptomiikassa, makromolekyylien analytiikassa, erilaisissa solubiologisissa menetel-
missd sekd solu-, kudos- ja eldinmallien kehittimisessd. On epirealistista ajatella, ettd
edes koko laitoksen tasolla kaikilla ndilld alueilla voitaisiin olla laveasti tieteen kérjessé.
Tietty méérd menetelmidosaamista on kuitenkin vilttimatontd yksistddn sen vuoksi, ettd
geenildydosten julkaisemiseen ja mahdolliseen patentointiin vaaditaan geenin toiminnan
identifiointia ja todentamista. Funktionaaliset tutkimukset ovat valttiméattémid myos, mi-
kéli monogeenisissa taudeissa pyritdén geeniterapian kehittdmiseen.

Erityisesti funktionaalista ty6té tarvitaan kuitenkin multifaktoriaalisten tautien tutkimuk-
sessa, mikéli diagnostiikan tai hoitomenetelmien kehittimisessd halutaan edistyd. Mole-
kyylibiologian ja geneettisen tiedon integroimisessa tietoihin oireista, 10ydoksistd ja
yleensi taudin kulusta tarvitaan vield valtavasti ty6td. Menestyminen tulee olemaan hyvin
haastavaa tieteiden vélistd tutkimusta, jota tekee yhdesséd laaja joukko matematiikan, ti-
lastotieteiden, bioinformatiikan ja systeemibiologian osaajia.

3.2.2. Mikrobit ja ihminen

Laatikko 16. Mikrobien ja ihmisen interaktioon liittyvii keskeisid tutkimusongelmia
* mikrobit infektiotautien aiheuttajina
o taudinaiheuttajamikrobien toiminnan muutokset infektion eri vaiheissa
o iséntdsolun vaste infektion eri vaiheissa
o perinnéllisen alttiuden tutkiminen infektiotaudeille
* mikrobit kroonisten sairauksien taustalla
o mikrobien aiheuttaman tulehduksen (normaaliflooran, latenttien infektioi-
den, akuuttien tai kroonisten infektioiden) osuus sairauksien synnyssi
o infektioiden osuus tiarkeiden kroonisten kansantautien taustatekijoind
o ehkiisykeinojen 10ytdminen niihin kroonisiin sairauksiin, joissa infektion
osuus on merkittdva
* normaalifloora ja terveys
o normaaliflooran koostumus (lajit ja niiden suhteellinen esiintyminen eri ti-
lanteissa; ladkkeiden ja rokotteiden vaikutus)
o normaaliflooran positiivinen rooli terveyden ylldpitdjana
o ravinnon vaikutus mikrobiflooraan ja mikrobiflooran vaikutus ravinnon
hyviksikayttoon
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Mikrobit infektiotautien aiheuttajina

Infektiotautitutkimuksessa pddhuomio on traditionaalisesti kohdistunut kliinisesti tér-
keimpiin seikkoihin: tartuntaketjuun, diagnostiikkaan ja hoitoon. Taudin patogeneesin
yksityiskohtainen tunteminen on jaéinyt pinnalliseksi tutkimusmenetelmien kehittymat-
tomyyden myo6téd. Tilanne on nyt muuttumassa. Akuutin infektion joka vaiheessa (taudin
synty, paraneminen, immuniteetti, jalkitaudit) on kyse ithmisen solujen ja elimistén inter-
aktioista taudinaiheuttajamikrobien kanssa. Molekyyli- ja solubiologiset menetelmit ovat
tehneet ndiden tutkimisen mahdolliseksi uudella tavalla.

Taudinaiheuttajamikrobit voidaan 16ytd4d entistd huomattavasti herkemmin infektion ai-
kana ja kartoittaa sekd niiden genomin toiminta ettd niiden tuottamien proteiinien kirjo ja
suhteellinen madrd. Sama pétee isdntdorganismin vasteeseen: immuunijirjestelmén akti-
voituminen seké elimiston tai infektoituneiden kudosten muut vasteet saadaan nyt kuva-
tuksi tavalla, joka muutama vuosi sitten ei ollut mahdollista. Tdmé johtaa taudinkulun
parempaan ymmaértdmiseen ja uusien ehkéisy- ja hoitomahdollisuuksien havaitsemiseen.

Yksiloiden perinnéllinen alttius infektioille vaihtelee suuresti, ja ensimmaéisid geneettisid
merkkiominaisuuksia tirkeimmille infektiotaudeille on jo identifioitu. On varsin oletetta-
vaa, ettd tdllaisia yhteyksid 10ydetddn ldhivuosina runsaasti lisdd. Namé ovat osoituksia
siitd kehityksestd, johon evoluutio on pakottanut sekd mikrobin ettd isdntdorganismin.
Nykyihmisen kannalta oleellinen kysymys on, kuinka nopeasti pystymme hyddyntiméén
tietoa infektiolle altistavista (tai niilta suojaavista) merkkiominaisuuksista kehittdessam-
me diagnostiikkaa, rokotteita ja ladkkeita.

Evoluutio ei kuitenkaan ole pelkéstddn se vuosimiljoonainen prosessi, jona sitd olemme
tottuneet ajattelemaan. Mikrobipopulaatioiden muuntelu voi tapahtua varsin nopeasti,
etenkin jos ne joutuvat voimakkaan selektiopaineen alaiseksi. Néin tapahtuu nyt kéytén-
nossd mikrobilddkkeiden laajan kdyton seurauksena. Ladkeresistenssin synty useilla eri
mekanismeilla ja resistenttien kantojen nopea valikoituminen ja yleistyminen ovat ter-
veydenhuollon arkipdivian haasteita. Thmisen toimet oman ympéristénsd muuttamiseksi
altistavat vieston jatkuvasti uusille tai muuttuville patogeeneille. Taminkin ongelman
ymmartdmiseksi molekyylibiologia tarjoaa uusia menetelmié.

Viime vuosina on kehitetty runsaasti mikrobien genomiin perustuvia diagnostisia mene-
telmid infektiotautien tdsmidiagnostiikkaan ja potilaan vierelld tapahtuvaan yksinkertai-
seen pikadiagnostiikkaan. Parhaat edellytykset osallistua tdllaisten uusien menetelmien
kehittdmiseen ja arviointiin on sill4, jolla on alalta vankkaa tutkimusosaamista.

Mikrobit kroonisten sairauksien taustalla

Viime vuosina on kiinnostuttu mikrobien osuudesta monien kroonisten sairauksien syyni
tai niitd edistdvind tekijoind. Useiden sairauksien syytekijdksi on osoittautunut mikrobi
(mahahaava, hepatosellulaarinen karsinooma, kohdunkaulan syopd), ja epdiltyjen assosi-
aatioiden lista on pitké (diabetes, ateroskleroosi, reumasairaudet, monet maksan ja suolis-
ton sairaudet). Lienee yksipuolista viittdd, ettd mikrobin aiheuttama infektio olisi ainoa-
na, tirkeimpénd tai edes osatekijdnd kaikissa ndissd. Todenndkoisempdd on, ettd useat
ndistd kansantaudeista ovat heterogeeninen ryhma sairauksia, joiden tietyissd muodoissa
infektiolla on osuutta jossain patogeneesin vaiheessa. Lisdtieto ndiden sairauksien yksi-
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tyiskohtaisesta kehittymisestd molekyyli- ja solutasolla on siten kriittisté, ja sen hankki-
misessa molekyylibiologiset menetelmét ovat keskeisia.
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Kuva 7. Dendriittisolun ja T-solun kontakti mikrobi-infektion aikana

Tieto ei ole tarpeen pelkéstddn yleisen kiinnostavuuden tai tautien oikean luokittelun kan-
nalta. Kdytdnnon terveydenhuollon kannalta on paljon merkittivimpai se, ettd infektio-
sairauksiin voidaan usein 16yti4 spesifit preventio- ja hoitomenetelmit suhteellisen suo-
raviivaisesti. Mikéli siis osa diabetesta tai valtimokovettumatautia osoitetaan tietyn mik-
robin aiheuttamaksi, lyhenee spesifien ehkéisy- ja hoitokeinojen kehittimiseen tarvittava
aika merkittavisti. Tdmé on jo nihty mikrobilddkehoidon vaikutuksista nopeasti sen jél-
keen, kun helikobakteeri oli osoitettu mahahaavan syytekijéksi. Samalla tavalla rokotteet
hepatiitti B- ja papilloomavirusinfektion ehkdisemiseksi ovat spesifejd keinoja mak-
sasyovin ja kohdunkaulansyovén torjumiseksi.

Edelld hahmotellut tehtdvit edellyttavit hyvad molekyylimikrobiologisten menetelmien
hallintaa. Monipuolinen menetelméosaaminen ja kokemus voidaan todennékdisesti saa-
vuttaa, vaikka laitoksen tutkimusaktiviteetti keskittyisi vain rajalliseen valikoimaan mik-
robeja. Tyon kohdentamisella voitaisiin samalla saavuttaa etuja, kun asiantuntemusta ja
mikrobien erityispiirteiden hallintaa ei tarvitsisi hajottaa kattamaan koko kliinisesti mer-
kittavaa mikrobiflooraa.
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Laatikko 17. Mikrobit, joihin keskittyminen voisi tarjota riittivin kattavuuden epide-
miologisten ja patogeneesin tutkimuksen menetelmien hallintaan

* Epidemiologisen osaamisen kannalta tarkeét
o Suolistopatogeenit (Salmonellat, kampylobakteerit, ripulivirukset)
Mycobacterium tuberculosis
Bordetella pertussis
Pneumokokki
Sairaalabakteerit (MRSA, VRE, ESBL)
Influenssavirukset, RSV, entero- ja rhinovirukset
HIV
o hepatiittivirukset
+ Patogeneettisen mekanismien kannalta tirkeét
o Pneumokokki ja muut streptokokit
Stafylokokki
Keuhkoklamydia
Suoliston normaaliflooran bakteerit
Entero-, influenssa ja hepatiittivirukset

O O O O 0 O

O O O O

Normadalifloora ja terveys

Kansanterveyslaitoksen tydssd mikrobit on paljolti tdhéin asti ndhty infektion aiheuttajina.
Tédméa ndkokulma on ollut ja on edelleen oikeutettu ja luonnollinen, silld laitoksen yhtena
paitehtdvind on ollut asiantuntijalaitoksena toimiminen tartuntatautien torjuntatydssé.
Molekyylibiologiset tekniikat mahdollistavat nyt kuitenkin uuden ldhestymistavan mik-
robien ja mikrobipopulaatioiden sekd mikrobi-isdntd —interaktioiden tutkimiseen. Téssd
tyossd voidaan kayttad laitokseen keréttyjé tietoja tirkeiden infektiotautien esiintyvyydes-
td, infektioiden aiheuttajamikrobien kokoelmia ja osaamista mikrobiologian, molekyyli-
mikrobiologian, genetiikan sekd infektiotautitutkimuksen alueelta.

Oleellisena tekijand uutta tutkimuslinjaa hahmoteltaessa on ymmairrys mikrobiflooran
positiivisesta vaikutuksesta ihmiselimisto6n. Normaalifloora toimii paitsi limakalvojen
katteena ja suojana, my0s aktiivisena immuunijirjestelmén saitelijand sekd ruuansulatuk-
seen ja hormonituotantoon osallistuvana ’elimend’. Toisaalta sekd ravintoaineet ettd 1aak-
keet (erityisesti mikrobildédkkeet ja rokotteet) vaikuttavat mikrobiflooran koostumukseen.
Laitoksessa voitaisiin pyrkid ymmartdiméin paremmin nditd vuorovaikutuksia, oppia mit-
taamaan elimiston normaaliflooran toimintoja ja tarvittaessa kehittimédin menetelmid
flooran manipuloimiseksi suotuisaan suuntaan.

Laitoksen mikrobiologista perustutkimusta voitaisiin suunnata selvittiméin normaalifloo-
ran lajikirjoa, flooraan kuuluvien bakteerien miirdn vaihtelua ja toiminnallista aktiivi-
suutta kdyttden hyvéksi uusia mikrosirutekniikoita. Tdmé tutkimus olisi ainakin alkuun
varsin haasteellista, silld menetelmét ovat uusia ja kansainvélistd tutkimustraditiota talla
alueella ei juuri ole. Ensimmaéinen tavoite olisi luotettavien mittaustapojen kehittiminen
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ja yksiloon kohdistuvien tai jopa solutasolle ulottuvien kvantitatiivisten tutkimusmene-
telmien kehittdminen.

Kansanterveyslaitos on pitkddn osallistunut aktiivisesti vdeston ravitsemuksen tutkimi-
seen ja terveellisten eldméntapojen edistimiseen. Tdma4 aktiivisuus ei tdhdn mennessé ole
ulottunut mikrobiologisiin nidkokohtiin (paitsi elintarvikeinfektioiden torjunnan nikokul-
masta). Uusi kohde laitoksen ravitsemustutkimukselle ja edelld kuvatulle normaaliflooran
tutkimukselle voisivat olla terveysvaikutteiset elintarvikkeet. Niilli on suuren yleison
keskuudessa hyvi maine, ja kaupallisesti erilaiset tuotteet ovat usein olleet menestyksia.
Naiiden kéyton tai edes haitattomuuden tueksi on varsin niukasti dokumentoituja tieteelli-
sid ndyttoja.

Mikili terveysvaikutteisten elintarvikkeiden vaikutukset otetaan Kansanterveyslaitoksen
ravitsemus- ja mikrobiologisen tutkimuksen yhteisty6alueeksi, tutkimus voisi ensin koh-
dentua selvittiméan normaalin ravinnon vaikutuksia elimiston mikrobistoon. Keskeinen
kysymys tdlld tutkimusalueella on, miten terveysvaikutteiset mikrobit toimivat. Sen jil-
keen fokus voisi siirtyd selvittdmdin, miten ruuansulatuskanavan bakteereita stimuloivat
hiilihydraattivalmisteet (prebiootit) tai eldvid mikrobeja sisdltavit valmisteet (probiootit)
vaikuttavat normaaliflooraan ja mitkd ovat ndiden interventioiden lyhyt- ja pitkdaikaiset
terveysvaikutukset. Tédten pédstdisiin evaluoimaan mahdollisuuksia normaaliflooran koh-
dennettuun manipulointiin.

3.2.3. Uusien menetelmien kiytto laitoksen seuranta- ja valvontateh-
taviin

Laatikko 18. Seuranta- ja valvontatehtdviin liittyvid keskeisid haasteita
* tartuntatautien seuranta
o nopeiden tunnistusmenetelmien kehittdminen ja kdyttoonotto
o tyonjaon sopiminen mikrobiologisten laboratorioiden vilille
* ympéristoterveyden valvonta
» dkillisten terveysongelmien analysointi
o sairausrypdiden selvittdminen;
o altistusrypéiden selvittdminen;
o ladkkeiden tai rokotteiden haittavaikutukset

Tartuntatautien seuranta

Tartuntatautien torjunta on yksi laitoksen traditionaalisista ja lakisditeisistd perustehtévis-
td. Molekyylibiologia on tarjonnut useita uusia menetelmid mikrobien tarkkaan tunnista-
miseen aiempien eristyksen, viljelyn ja immunologisten menetelmien lisdksi. Uudet me-
netelmit perustuvat geeni- ja molekyylitason tunnistukseen, ja mahdollistavat nopean ja
tasmallisen tartuntateiden ja tartuntatapojen identifioinnin. Menetelmilld on kayttod seka
paikallisten (esimerkkind MRSA-bakteerin levidiminen hoitolaitoksissa) ettd globaalien
(influenssan levidmisen seuranta) epidemioiden torjunnassa.

Molekyylimikrobiologisten menetelmien hallinta edellyttda korkeaa teknistd osaamista ja
alan kehityksen intensiivistd seuraamista. Kansanterveyslaitoksessa tulee huolehtia siit4,
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ettd ainakin perusosaaminen sdilyy koko ajan hyviand. Samoin on varmistettava, ettd joko
laitoksen tutkijoilla tai yhteistydkumppaneilla on kéytettdvissddn menetelmét harvinais-
tenkin taudinaiheuttajien tunnistamiseen ja epidemioiden seurantaan. Kokonaisuuden
kannalta on tarkoituksenmukaista, ettd kliinisen mikrobiologian laboratorioiden vélilld on
selked tyonjako. Erityisen vaativien tai kalliiden menetelmien keskityksesté joko Kansan-
terveyslaitokseen tai johonkin muuhun suureen laboratorioon tulisi sopia selkeésti.

Ympdiristoterveyden valvonta

Kansanterveyslaitos edistdd hyvian ymparistoterveyden saavuttamista
* talous- ja uimavesien laatua valvomalla;
* avustamalla kunnan terveydensuojeluviranomaisia vesivilitteisten epidemioi-
den selvittimisessi;
» ulkoilman saasteiden terveysvaikutuksia tutkimalla;
* sisdilman aiheuttamien terveysongelmien tutkimuksella;
« jatteiden kisittelytekniikoiden arvioinnilla ja kehittdmiselld; sekd
* maaperin saastumisongelmien selvittdmisella.

Ndistd ennen muuta vesiepidemioiden selvittimisessd sekd hengitysilman aiheuttamien
ongelmien tutkimuksessa molekyylibiologisilla menetelmilld on kasvava osuus. Laitok-
sen asiantuntijat kehittévét entistd tarkempia menetelmid yksilollisten altistustasojen mit-
taukseen. Toisaalta kehitettdvand on myos sirutekniikoita, joilla mittaukset voitaisiin saa-
da nykyistd helpommiksi ja nopeammiksi.

Laitos on organisoinut lisdksi tutkimusprojekteja, joissa ymparistovaikutuksia seurataan
poikkeuksellisen altistuneissa ryhmissd tai joissa epidemiologisilla tutkimusasetelmilla
selvitetddn ympdaristotekijoiden syyosuuksia sairauksien synnyssd. Niissdkin molekyyli-
biologiset menetelmét ovat keskeisid.

AFkillisten terveysongelmien analysointi

Kansanterveyslaitoksella on tutkimus- ja asiantuntijatehtévénsi lisdksi sellaisia kansan-
terveydellisid valvontatehtdvid, jotka edellyttivdt hyvdd valmiutta ongelmien nopeaan
tunnistamiseen ja reagointiin. Molekyylibiologiset menetelmit tarjoavat arvokkaan tyo-
kalun monien téllaisten #killisten terveysongelmien tutkimiseen. Ongelmia, johin mene-
telmid voi soveltaa, ovat:

+ sairausrypdiden selvittdminen (infektioepidemiat, syopa- tai epdmuodostuma-

kasaumat);
» altistusrypdiden selvittdminen (ymparistomyrkkyaltistukset, bioterrorismi); ja
» ladkkeiden tai rokotteiden haittavaikutukset.

Terveyshaittoihin johtavien mekanismien tunteminen on riskin arvioinnin kannalta térke-
44. Toisaalta sekd yksilollisen altistuksen ettd yksil6llisten vasteiden mittaaminen on
oleellinen osa mekanismien ymmartimiseen johtavaa prosessia. Altistus- ja vastemittauk-
sissa voitaisiin hyodyntdd transkriptioanalyysié tai proteiiniekspression mittaamista. Mo-
lekyylibiologisia ja geneettisid menetelmid voidaan lisdksi kédyttda karakterisoimaan tai
mittaamaan potilaiden sairastumisriskin vaihteluita erilaisille altistustasoille, ennustee-
seen vaikuttavia tekijoitd sekd muiden ympdaristdtekijoiden vaikutuksia yksilollisiin vas-
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teisiin. Toksikologisissa tutkimuksissa geneettisesti muunneltujen eldinkantojen merkitys
on kasvanut.

Yllattavasti eteen tuleviin tilanteisiin on varauduttava etukéteen, jotta paras mahdollinen
tieto saataisiin analysoitavaksi. Tamai tarkoittaa paitsi riittdvén laajan ja vahvan osaamis-
pohjan takaamista laitoksessa (kliininen, epidemiologinen, tilastotieteellinen ja tiedonhal-
linnan osaaminen molekyylibiologisen osaamisen lisdksi), myds laitteiston ja reagenssien
varaamista sekd tarvittavan materiaalin (protokollat, tiedotusmateriaali) valmistelua etu-
kéteen mahdollisimman pitkélle.
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4. Sairauksien perinnéllisen alttiuden tutkimukseen
sopivat viaestdaineistot

Isoja véestbaineistoja on perinteisesti kédytetty sairauksien vaaratekijéiden tutkimiseen,
kéyttiden joko valmiiksi koottuja viestokohorttien etenevid seurantatietoja tai sairauksien
syitd selvittdvien tapaus-verrokki —tutkimusten aineistoja. Hyvissd aineistoissa on tietoja
ainakin:

» sairauksista siten, ettd diagnoosit ovat luotettavia ja standardoituja;

» tutkittavien geneettisestd profiilista;

» tutkittavien suvusta (esimerkiksi perhetietoja, parhaimpina kaksosaineistot); ja

* clintapa- ja altistustietoja.
Kaikissa ndisséd suhteissa suomalaiset aineistot ovat korkealaatuisia. Suomalaisten myon-
teinen suhtautuminen, terveydenhuoltojirjestelmin hyvé organisointi ja maamme kattavat
rekisterit ovat mahdollistaneet useiden arvokkaiden viestdaineistojen kerddmisen viime
vuosikymmenten aikana. Aineistot tekee kansainvilisesti ainutlaatuisiksi paitsi hyvi
edustavuus ja tiedonkeruun standardointi, erityisesti niihin osallistuneiden viestékohort-
tien pitkd prospektiivinen seuranta.

Jotkut olemassaolevat aineistot on keritty selvittiméiin tietyn sairausryhméin vaaratekijoi-
td. Ne saattavat siten olla vinoutuneita seké tutkittavien valinnan ettd keréttyjen tietojen
suhteen. Aineistoissa, joissa ldhtokohtana on ollut valikoimaton viestéotos, ongelmana
on usein seuranta-aikojen lyhyys. Takavuosina keridttyjen aineistojen kdyton yhteisend
ongelmana on tutkittavien antaman suostumuksen puutteellinen soveltuminen sellaiseen
geneettiseen tutkimukseen, johon nykyteknologia antaisi mahdollisuuden.

Laatikko 19. Ominaisuuksia, joita on pidetty keskeisind uutta viestoaineistoa kerditti-
essd
» aineiston koon tulee olla riittdvéin suuri;
* aineiston tulee olla edustava eri vihemmistoryhmien, ikdryhmien, geneettisen
taustan ja ympdristoaltistusten suhteen;
» perheittdinen (usean sukupolven edustajia siséltdva) rekrytointi suotava;
* rekrytoiduista henkilGisté tulee kerété;
o validoitua kliinistd ja laboratoriotietoa, jota ei ole rajattu koskemaan vain
yhtid sairautta tai tautiryhméa
o elintapa-, ravitsemus- ja elinymparistotietoa kayttden sekd haastattelu- ettd
biologisiin ndytteisiin perustuvaa tietoa;
* biologiset néytteet (ainakin DNA, plasma ja solut) tulee kerdti ja siil6d luotet-
tavasti;
* tietojenhallinta pitdd suunnitella huolellisesti;
» tutkimusaineisto (tiedot ja biologinen materiaali) tulee olla vapaasti tutkimus-
yhteison kéytettavissa;
* tutkimus on voitava laajentaa alkuperiisten hypoteesien ulkopuolelle;
* vieston hyviksynti ja tuki on ensiarvoisen tdrked tutkimuksen onnistumiselle;
* tietoisen suostumuksen pyytimisessé tulee ottaa huomioon se, ettd aineistoa ja
tietoja voidaan kayttdd eri tarkoituksiin ja toistuvasti.

Mikédin olemassaolevista viestdaineistoista ei tdytd edelld olevia, amerikkalaisessa suun-
nitelmassa lueteltuja kriteereitd. Erityisesti toiveet tutkimusaineiston vapaasta kdytetti-
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vyydestd ja tutkimuskohteiden laajentamisesta alkuperiisten kysymysten ulkopuolelle
ovat ongelmallisia sekd tietosuojan ettd omistajaoikeuksien kannalta. Ne kuitenkin heijas-
tavat ajatuksia siitd, mitd nidkokohtia uusien biopankkien perustamisessa olisi otettava
keskusteltavaksi.

4.1. Suomalaiset aineistot

Suomalaiset aineistot on kerétty pdédosin julkisin varoin. Vuosien mittaan tiedon keruusta,
néytteiden siilytyksestd ja analysoinnista kertyneet kustannukset ovat kohonneet varsin
merkittdviksi. Tietojaan ja ndytteitdéin antaneet vapaaehtoiset ovat osallistuneet aineisto-
jen keruutalkoisiin vapaaehtoisesti, motivaationaan tutkimustiedon lisddminen ja tervey-
den edistdminen. Nami seikat puoltavat vahvasti vdestoaineistojen mahdollisimman sy-
villistd ja monipuolista hyodyntamista.

Eduskunnan tulevaisuusvaliokunta kartoitti vuonna 2002 edellytyksid hyodyntdad geneet-
tistd tietoa suomalaisista aineistoista. Selvityksen yhteydessd haastatellut asiantuntijat
tunnistivat seuraavia vahvuuksia periméé koskevan tiedon hyodyntdmisessa:

» Kansanterveyslaitoksen laajoissa, koko véeston kattavissa otantatutkimuksissa
on keritty periméé koskevan aineiston ohella laajasti myds muuta tutkittavia
henkiloitd koskevaa tietoa;

* Suomen erityinen véestopohja (perustajaviestot erityisesti Kainuussa ja Poh-
jois-Karjalassa);

* Suomen pitkdaikainen viestokirjanpito;

* suomalaisten yleinen luottamus hallintoon ja yliopistojen tutkimukseen;

* suomalaiseen tautiperintoon kuuluvien tautien tutkimiseksi kerdtyt aineistot
tai eri yliopistoissa kerityt tiettyjen kansantautien aineistot;

* vieston terveyttd ja kehitystd koskevien tietojen kirjaaminen yhtendisesti koko
maan neuvoloissa, potilaskortistoissa ja rekistereissi;

* suomalaisten korkea ammattitaito perimii koskevan tiedon tutkimisessa.
Asiantuntijat tunnistivat seuraavat ongelma-alueet suomalaisen geenitiedon hyddyntami-
sessd:

* julkisen terveydenhuollon hallinnollinen ja rahoituksellinen kriisi, joka estdd

geneettisen tiedon systemaattista kokoamista ja hyodyntimista,

* kansalaisten ja p#ittdjien yleinen tiedon puute tai virheelliset tiedot geenitie-
don hy6édyntdmisen mahdollisuuksista;

* hallinnon neuvottomuus ja puuttuva aloitteellisuus geneettisen tiedon hyédyn-
tdmisessi;

* EU:n ja Suomen viranomaisten ylimitoitettu tai perusteeton varovaisuus gee-
nitekniikan hyddyntamisessi;

* suomalaisten ja EU:n kansalaisten pelot; sekd

* suomalaisen vdeston erityispiirteet, mitkd voivat heikentdd 16ydosten yleistet-

tavyytta.

Markus Perola ja Mervi Alanne kerésivit osana Tekesin organisoimaa evaluaatiota vées-
téaineistoista ja niiden hyddyntdmismahdollisuuksista kesélld 2004 tiedot geneettisen alt-
tiuden tutkimiseen soveltuvista suomalaisista viestdaineistoista. Yhteenveto kotimaisista
aineistoista on tdssd luvussa, tirkeimmistd ulkomaisista aineistoista luvussa 4.2. Yksi-
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tyiskohtaiset tiedot sekd suomalaisista ettéd ulkomaisista aineistoista on esitetty Tekesin
raportissa (Utilization of large Finnish study cohorts in genome research).

Taulukko 1: Genomitiedon hydédyntimiseen soveltuvia suomalaisia viestoaineistoja

Kohortti Henkiloita Naytteita Omistaja Suostumus Kaupall.
DNA* | Seerumi kattaa rajoitteita
FINRISKI 23297 20850 23297 KTL Tavalliset krooniset ei
sairaudet
Terveys 2000 7419 6824 8000 KTL Terveyteen liittyvat ei
SETTI 29000 2122 29000 KTL Tutkimushypoteesiin ei
liittyvat sairaudet
Skitsofrenia- 9728 2142 - KTL Vakavat sairaudet on
aineisto
Kaksoskohortti 42000 12040 1000 HY+KTL Tautikohtainen ei
Pohjois- ~12000 11652 ~12000 OY+KTL Sydéan- ja verisuonisai- ei
Suomen  ko- raudet, metabolinen
hortti oireyhtyma, mielenter-

veysongelmat

* tahdn asti eristettyjen DNA-ndytteiden méaéra

Kansanterveyslaitos on organisoinut FINRISKI-tutkimukset viiden vuoden vélein (1992,
1997 ja 2002) selvittiddkseen sepelvaltimotaudin riskitekijoiden esiintyvyyttd valikoimat-
tomassa viestootoksessa. Tutkimukseen on kutsuttu 25-64 —vuoden iké&isid miehii ja nai-
sia useilta alueilta eri puolilta Suomea. Kaikkiaan kolmeen tutkimukseen on osallistunut
yli 23 000 henkilod. Osallistujat on tutkittu sepelvaltimotaudin vaaratekijéiden suhteen
sekd haastatteluin ettd kliinisin tutkimuksin, ja heidén sairastumishistoriaansa on seurattu
vuosittain terveydenhuollon ja Tilastokeskuksen rekistereistd. Kaikista osallistujista on
kaytettdvissd DNA-ndyte, ja vuosien 1997 ja 2002 kohorteista lisdksi kliinisten ja haastat-
telutietojen lisdksi seeruminéyte.

FINRISKI-tutkimuskokonaisuuden osana on edelléd mainitun lisdksi Pitkdranta-tutkimus.
Siind padtutkimuksen kanssa samoina vuosina on keridtty niytteet ja taustatiedot 700-800
henkilostd Vendjan Karjalasta. Téstd populaatiosta ei ole samanlaista rekisteritietoihin
perustuvaa prospektiivista seurantaa kuin paatutkimuksen osallistujista.

Terveys 2000 oli tutkimus, johon kutsuttiin 10 000 eri-ikéistéd (18 vuotiasta tai vanhem-
paa) henkil6d. Haastattelut ja kliininen tutkimus kartoittivat terveystilannetta ja toiminta-
kyky4 varsin laajasti. Liséksi osallistujilta keréttiin veri-, sylki- ja solundytteitd. Osallistu-
jien vaiheita on tarkoitus seurata eri rekistereisti. DNA-néytteiden eristys on parhaillaan
kdynnissi, seerumindyte on kidytettdvissd kaikista osallistujista.

SETTI-tutkimuksen kohortti koostui 29 000 tupakoivasta 50-69 -vuotiaasta miehestd, jot-

ka osallistuivat randomisoituun sy6véanehkaisytutkimukseen 1990-luvulla. Lahtotilantees-
sa osallistujat haastateltiin ja heille tehtiin kliininen tutkimus, jossa padhuomio kiinnitet-
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tiin syddn- ja verisuonitautien riskitekijoihin. Tutkimuksen aikana osallistujat palasivat
kolmasti vuodessa seurantatutkimuksiin. DNA-ndytteiden analysointi on kidynnissi; see-
rumindytteitd on kiytettdvissd kaikista osallistujista. Osallistujien seuranta rekisterien
avulla jatkuu edelleen.

Neljas Kansanterveyslaitoksen kerddmé viestokohortti koostuu skitsofreniaan (ja muihin
vakaviin mielenterveyshéiridihin) sairastuneista potilaista ja heiddn perheenjisenistdén.
Tésséd kohortissa on DNA-ndyte tallennettu noin 2 100 henkil6sti, jotka on tutkittu tar-
koilla neuropsykiatrisilla ja psykologisilla testeilla.

Helsingin yliopiston kansanterveystieteen laitoksen ja Kansanterveyslaitoksen yhteinen
suomalaisten kaksosten kohortti koostuu 42 000 henkilostd, joista 12 000 on antanut DNA-
ndytteen. Ensimmadinen osakohortti kerittiin vuonna 1974, myohemmit 1987 ja 1995.
Osasta nuorimpia ikdluokkia on tietoja myds vanhemmista ja sisaruksista. Seuranta on ta-
pahtunut paitsi rekisteriseurantana, myds otoksiin kohdennettuina erillistutkimuksina.

Oulun yliopistossa on seurattu runsaan 12 000 pohjoissuomalaisen kohorttia, jotka ovat
syntyneet vuonna 1966 ja toista 9 000 hengen kohorttia henkil6istd, jotka ovat syntyneet
1985-1986. Seuranta kummassakin ryhméssd aloitettiin jo raskauden aikana, ja se on
ulottunut ensimmdiselld kohortilla jo 31 vuoteen. Tutkimusmielenkiinto on kohdistunut
ennen muuta raskaudenajan olosuhteisiin, lapsuusajan kehitykseen, kansantautien vaara-
tekijoihin, sosiaalisiin ympéristotekijoihin seké elintapoihin ja tutkittavan omiin raskauk-
siin. Noin 12 000 osallistujan DNA-ndyte on tallennettu geneettisid analyyseja silmallépi-
tden Kansanterveyslaitokseen. Pohjoissuomalaisen kohortin koko aineiston ylldpitovas-
tuun siirtoa Oulun yliopiston tutkijoilta Kansanterveyslaitokseen on ehdotettu.

Edelld olevien liséksi on olemassa aineistoja, joissa ei DNA-néytettd ole keritty, mutta
joihin kuuluvista henkildistd on sekd kliinisid tietoja, biologisia néytteitd (plasmaa, virt-
saa tai kudosnéytteitd). Téllaisia ovat Mini-Suomi —aineisto (noin 7000 henkil6d), Auto-
klinikka-aineisto (noin 57 000 henkil6d) seka ditiysneuvola-aineisto (vuodesta 1983 lahti-
en noin 1 000 000 naytettd yli 700 000 &idilta).

Kansanterveyslaitoksen aineistojen liséksi Suomessa on useita muita arvokkaita viesto-
pohjaisia aineistoja, joita voitaisiin kdyttdd kansantautien geneettisen alttiuden tutkimi-
seen. Néiden joukossa ovat muun muassa Helsinki Heart Study —aineisto noin 8 000 mie-
hen kliinisestd tutkimuksesta ja Kainuun astmatutkimuksen perheaineisto, jossa on niyt-
teitd noin 1000 osallistujalta. Isoja kudosndytekokoelmia on sekd patologian laitoksilla
(noin 1 000 000 henkilon nidytteet) ettd oikeuslddketieteen laitoksilla (dkkikuolemia kos-
keva aineisto noin 1 400 vainajasta). Yksittéisilla tutkijoilla ja tutkimusryhmilld eri yli-
opistoissa on (sairausldht6isid) potilasaineistoja, joita mahdollisesti voitaisiin kayttdd tar-
kentaviin tutkimuksiin yhteistyond aineiston omistavan tutkijan kanssa.

Edelld lueteltuja viestoaineistoja voidaan kéyttd4d monella eri tavalla sairauksien etiologi-
an ja patogeneesin tutkimiseen sekid diagnostiikan ja hoidon kehittdmiseen. Erityisesti
kaksosaineisto, astmatutkimuksen kohortti ja psykiatristen tutkimusten kohortit sisaltavit
perhetietoa, joka mahdollistaa sairauksien geneettisten merkkiominaisuuksien tehokkaan
identifioinnin. Geneettisten tekijoiden ja elintapatietojen sekd ympéristotekijoiden yhteis-
vaikutusten selvittdmiseen soveltuvat parhaiten valikoimattomat véestdaineistot, FIN-
RISKI-tutkimus ja Pohjois-Suomen syntymékohortti.
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Niistd aineistoista saataisiin vield enemmin informaatiota, jos niihin niytteitd luovutta-
neiden henkildiden tietoja voitaisiin nykyistd joustavammin yhdistd4 erilaisiin terveyden-
huollon rekisteritietoihin. Lukuisat suomalaiset rekisterit siséltdavit arvokasta tietoa saira-
uksista, hoitomenetelmistid ja ennusteesta. Ennen kuin yhdistdmisajatuksessa voidaan
edetd, on selvitettdva tietosuojan sédilyttamiseen liittyvit kysymykset tavalla, joka varmis-
taa yksilon arkaluontoisten tietojen asianmukaisen salassapidon.

Toinen potentiaalinen ongelma-alue nykyisissd viestbaineistoissa liittyy niiden kera-
mishistoriaan. Aineistot on keridtty alun perin vastaamaan tutkimuskysymyksiin. Niiden
tietojenkeruu-, tiedonhallinta- ja ndytteiden kisittelymenetelmét on mitoitettu tdyttiméin
tutkimustyon standardit. Joillakin osa-alueilla ndmé saattavat poiketa liddketeollisuuden
tai bioteknologisen teollisuuden kéyttémistd laatuvaatimuksista. On syytd pikaisesti sel-
vittdd, aiheuttaako timé ongelmia aineistoista saatavien tietojen kaytolle.

4.2. Ulkomaiset vdestbaineistot

Monissa maissa on genomiprojektin valmistumisen innottamana tiedostettu viestopoh-
jaisten laajojen aineistojen arvo sairauksien geneettisen alttiuden tutkimisessa ja ladketie-
teellisten sovellutusten kehittimisessd. Osa nédytteistd ja tiedoista on jo keritty monissa
kokoelmissa, jotkut kokoelmat ovat vasta suunnitteluasteella. Ulkomaiset biopankit sisil-
tdvit valmiina ollessaan kymmenié tai satoja tuhansia néytteitd ja laajan tiedonkeruun
elintapa- ja terveystietoa. Vaikka pankeista saadaan arvokasta tietoa jo heti ensimmdiisen
analyysikierroksen jidlkeen, seurannan antamaa informaatiota sairauksien kehittymisesti
ja ennustetekijoistd joudutaan odottamaan pitkdén. Téssd suhteessa suomalaiset aineistot
ovat selkeisti parempia.

Taulukko 2: Genomitiedon hyiodyntimiseen tarkoitettuja ulkomaisia biopankkeja

Biopankki Perustettu | Vuosibudijetti | Erityislaki Naytteet (1000 kpl)

(arvio, milj $) Keritty | Tavoite
Islanti 1996 80 1998, 2001 100 280
Iso-Britannia 1999 10 ei 0 500
Kanada 1999 4 ei 0 60
Eesti 2001 2 2001 10 1000
Ruotsi 2002 2.6 2003 W W
USA (NIH) 2004 75 ei 0 500
Skotlanti 2004 3 . 0 50

* keridtty jo noin 200 000 néytettd tutkimusprojektien yhteydessd, tallessa on lisdksi 50 —
100 miljoonaa kliinistd ndytettd

Islannin vieston homogeenisuutta ja vuosisatoja ylldpidettyd viestokirjanpitoa on hyo-
dynnetty hankkeessa, jossa deCODE-niminen yhtié analysoi islantilaisten sukuhistorioita,
terveystietoja ja genotyyppitietoja. Yhtié on rakentanut tietokannan, jossa on tiedot ldhes
kaikista (yli 95%) vuoden 1700 jélkeen syntyneistd islantilaisista; jotkin sukupuista ulot-
tuvat jopa tuhat vuotta taaksepéin.

Terveysministerié antoi lisidksi yhtiélle kolme vuotta sitten luvan muodostaa kansalaisten
terveystiedosta rekisterin, jota kdytettdisiin sairauksille altistavien riskien identifiointiin.
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Tama epidemiologinen tietopankki ei sisélld geneettisté informaatiota, vaan ainoastaan ter-
veys- ja elintapatietoa. Yritykselld on kuitenkin lupa linkata nimai tiedot tietyn ajan kulues-
sa omiin geneettisiin tiedostoihinsa, jotka on perustettu tutkittavien antaman tietoisen suos-
tumuksen nojalla. Muutostarpeet ehdotettujen tietokantojen rakenteessa ja terveydenhuol-
tohenkildston haluttomuus luovuttaa tietoja yksityiselle yritykselle on vaikeuttanut hank-
keen etenemisti. Naistd vaikeuksista huolimatta deCODE ilmoittaa, ettd se etenee aikatau-
lun mukaan suunnitelmissaan hankkimalla néytteitd yhteistyossé lddkarien kanssa.

Yritykselld on tdlld hetkelld DNA-niytteet ja yksityiskohtainen sairaustieto yli 100 000
islantilaisesta. Puolet véestostd (ja yli 90 % elékeikdisistd) osallistuu sen erilaisiin osa-
hankkeisiin. DeCODE:n tavoitteena on yli 50 tavallisen sairauden geneettisen tausta sel-
vittdminen ja sitd kautta diagnostiikan ja ladkehoidon kehittiminen yhteistydssd muiden
farmaseuttisten ja biotekniikan yritysten kanssa. Yhtio kertoo jo identifioineensa 15 sai-
rausriskin lisddntymiseen liittyvdd geenid ja paikantaneensa lisdksi 25 muuta kansan-
tauteihin liittyvdd geenid. Oikeudet ndihin kdytetddn osin yrityksen sisélld ladkkeiden ja
testien kehittdmiseen, osin ne on myyty kansainvilisille ld4ketehtaille (Merck, Roche).
Niiden liittoumien liséksi yritykselld on laaja yhteistyd NIH:n kanssa. Yritykselld itsel-
ladn on seitsemin ladkkeiden kehittdmiseen liittyvda tutkimusohjelmaa, jotka kattavat
useimmat suurista kohdealueista (sydén- ja verisuonitaudit, tulehdus, keskushermostosai-
raudet, syopd, silmésairaudet, ehkdisy, aineenvaihduntasairaudet ja pitkdik&isyys). Lisdk-
si deCODE on kaupallistanut geenilouhintaan kehittimidin tietokoneohjelmia ja pyrkii
virtaviivaistamaan kliinisten tutkimusten kédytintoja kéyttdmalld hyvikseen yksityiskoh-
taisia tietoja sopivista tutkimushenkilopopulaatioista.

Hanke on taloudellisesti erittdin mittava. Ehdotetun rekisterin kustannusarvio vaihteli eri
vaihtoehdoissa 135 ja 250 miljoonan dollarin vililld, ja toimintaa aloittaessaan deCODE
tuotti vuoden 2002 aikana tappiota yli 100 miljoonaa dollaria. Vuoden 2004 yhdeksén
ensimméisen kuukauden tappio oli 38 miljoonaa dollaria. Téstd huolimatta yritys vakuut-
taa silld olevan varoja tutkimusohjelman suunniteltuun jatkamiseen ja uusien ladkkeiden
kliinisen kehityksen loppuun viemiseen.
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Kuva 8. DeCODE-yhtion nettisivullaan julkaisema 1600-luvulle ulottuva islantilainen
sukupuu, jossa tunnistettu 102 astmapotilasta.

UK Biobank on Ison Britannian terveysministerion, Wellcome Trustin sekd Medical Re-
search Councilin rahoittama hanke, joka perustettiin vuonna 2002. Siitd viitetddn tulevan
maailman mittavin tutkimusresurssi terveyteen ja sairauksiin liittyvén perimén ja ympé-
ristétekijéiden analyysiin. Projektin perustamiskustannukset ovat runsaat 61 miljoonaa
puntaa, mutta seitsemin vuoden kuluessa sen toiminnan odotetaan kattavan omat kustan-
nuksensa. Hankkeen organisaatio rakennettiin tind vuonna, jolloin myds pilottivaihe
kéynnistettiin. Tavoitteena on kerdtd vuoden 2005 loppupuolelta léhtien tiedot ja niytteet
500 000 keski-ikdisestd (45-69 —vuotiaasta) britistd. Tutkimuskohorttiin valituilta kers-
tddn perhetaustan ja ladketieteellisen taustan lisdksi tietoja tyGhistoriasta, elintavoista ja
ruokavaliosta. Kaikilta osallistujilta kerdtddn veri- ja muita biologisia néytteitd. Seuran-
nan sanotaan ensi vaiheessa kestdvin ainakin kymmenen vuotta, mutta toisaalla ennakoi-
daan tutkimuksen varsinaisten hedelmien kypsyvén noin kolmenkymmenen vuoden téh-
taimelld. Tuloksia luvataan kolmelta pddalueelta: sairauksien vaaratekijoiden analyysistéd
eri vdestoryhmissé, sairauksien tarkemmasta luokittelusta ja karakterisoinnista, seké sai-
rauksien biomarkkereiden identifioinnista. Tutkittaville ei kerrota yksil6llisid tuloksia tai
geneettistd informaatiota.

Kanadassa valmistellaan Quebeckin viestod edustavan populaatio-otoksen geneettistd ja
terveyskartoitusta, CARTaGENE —projektia. Tavoitteena on kerétd neljan vuoden aikana
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néytteet 60 000 henkiloltd, jotka on satunnaisesti poimittu 25—74 —vuotiaasta viestosta.
Néytteenoton yhteydessd tehdddn laaja terveystarkastus ja kerdtddn kyselylomakkeella
taustatietoja suvusta, terveydestd ja elintavoista. Tarkastuksen ja verindytteiden konven-
tionaalisten tutkimustulosten perusteella osallistujille annetaan terveyteen ja sairauksien
hoitoon liittyvid yksilollisid ohjeita. Sen jdlkeen verindytteet anonymisoidaan ennen ge-
neettisid tutkimuksia, joten perimétietoja ei osallistujille voida antaa. Projekti on osa P3G
konsortiota, johon kuuluvat lisdksi Eestin genomiprojekti, Englannin suunniteltu bio-
pankki ja laaja kaksosaineisto GenomEUtwin.

Estonian Genome Project on ollut kehitteilld vuodesta 1999 alkaen. Sen tiedonkeruun ja
—hallinnan mahdollistava laki hyviksyttiin vuonna 2000 Viron valtiopdivilld. Alkuperi-
nen suunnitelma hankkeen rahoitukseksi perustui EGeen-nimiseen yritykseen, joka vasti-
neeksi sijoitukselleen sai yksinoikeuden hankkeen tuottaman tiedon kaupalliseen hy6dyn-
tamiseen. EGP:n tavoitteena on kerétd geno- ja fenotyyppitiedot (sukua ja terveyttd kos-
kevat taustatiedot, elintapatiedot, ympéristod koskeva informaatio) 1 000 000 virolaisesta
kéytettaviksi terveyttd ja sairauksia koskevaan tutkimustyohon. Jokaisesta henkilGstd on
suunniteltu analysoitavaksi 60 000—100 000 geneettistd merkkid. Tietoja ja ndytteitd an-
taneet henkil6t (samoin kuin heitd hoitavat ldgkérit) voivat saada tutkimustulokset kdyt-
toonsd. Tiedosto suunniteltiin yhteensopivaksi avohoidon ladkdrien kdyttdimén sdhkoisen
sairauskertomuksen kanssa.

Vuoden 2004 lopulla ilmoitettiin, ettd Estonian Genome Projectin ja EGeenin vélinen yh-
teistydsopimus on irtisanottu. Projekti kamppailee nyt vakavien taloudellisten vaikeuksi-
en kanssa. Alkuperidisestd 12,4 miljoonan euron budjetista yksityisistd ldhteistd saatiin
kerdtyksi vain noin kolmannes, joten vaje tdhédn asti on jo 8 miljoonaa euroa. Vuosiksi
2005-2007 tarvitaan vield toiset 8 miljoonaa euroa, jotta padstdisiin edes aikataulun mu-
kaiseen 100 000 henkilon ndytekokoelmaan.

Ruotsissa vuoden 2003 alussa voimaan tullut biopankkilainséddéant6 (Lag om biobanker i
hilso- och sjukvarden, 2002:297) koskee kaikkia ndytteitd, jotka on keritty julkisen ter-
veydenhuollon piirissé, riippumatta ndytekokoelman laajuudesta tai siitd onko alkuperéi-
nen tarkoitus liittynyt tutkimukseen tai sairauden hoitoon. Toinen edellytys sille, ettd niy-
te kuuluu biopankkilainsdddédnnoén piiriin on se, ettd se on liitettdvissd yksittdiseen henki-
166n joko suoraan tai tunnuksen kautta. Mikali téllaista ndytettd halutaan sdilyttdd yli 2
kuukautta (myohempii diagnostiikkaa varten, kliiniseen laadunvarmistukseen tai tutki-
mukseen), sille tdytyy saada ndytteenantajan suostumus. Eettinen toimikunta voi antaa
luvan néytteen tutkimuskayttoon. Kéytanto on ollut varsin vaihtelevaa eri toimikunnissa,
ja valtaosassa tapauksista on paadytty pyytdmaan uusi suostumus niytteen antajalta. Tut-
kimustulokset annetaan tutkittavalle pyydettiessa.

Ruotsissa on tdlld hetkelld kahden tyyppisid biopankkeja. Priméaripankit koostuvat sai-
raanhoitolaitosten kliinisen tyon yhteydessd kerddmistd naytteistd. Kaikkiaan tallennettu-
na on arviolta 50-100 miljoonaa néytetti erilaisissa terveydenhuollon toimintayksikdiden
kokoelmissa. Arvioidaan, ettd vuosittain nimé kokoelmat kasvavat noin 3-4 miljoonalla
niytteelld, jotka tallennetaan pidemmdéksi aikaa. Néiden joukossa ovat patologian ja syto-
logian nidytteet (kumpaakin vajaa miljoona vuosittain) ja mikrobiologiseen diagnostiik-
kaan tarvittavat verindytteet (700 000 vuosittain, joista 90 000 naytettd raskaana olevilta
dideiltd sikivaikaisten infektioiden diagnostiikkaa varten). Sekundéiripankit ovat priméaa-
ripankkien koosteita ja vanhoja epidemiologisia tai tutkimusaineistoja. Sekunddéripank-
kien laatu ja laajuus vaihtelevat suuresti. Yksi suurimmista ndytekokoelmista koostuu
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vastasyntyneiden metabolisten seulontojen yhteydessd otetuista ndytteistd, joita on vuo-
desta 1974 alkaen sdilytetty noin 2.7 miljoonasta lapsesta. Suurin tutkimuskayttoon kerét-
ty yksittdinen kokoelma on Uumajan yliopistoon kerdtty 135 000 nidytteen kokoelma,
pienempid ovat kaksi Malmossé keréttyd kokoelmaa (1974-1992 kerdtty 33 000 néytteen
ja 1980-luvulla keritty 28 000 néytteen kokoelma).

Laatikko 20. Ruotsin biopankkiohjelmassa identifioidut kehittimiskohteet
* ’Good Banking Practice’ — yhtendiset laatustandardit Ruotsin biopankeille;
* Dbiopankkien tilastotieteellinen analyysi;

» tietokantojen ja IT-analyysin organisointi;

* automatisoitu niytteenkasittely;

» kaksostutkimukset ja —rekisteri;

* laadukas ja tehokas DNA-eristys teollisessa mittakaavassa;

* tuoreiden kudosten tallentaminen biopankkeihin;

* kudosniytteiden analysointi sirutekniikoilla;

* perhe- ja sukurekisterien kaytto biopankkitutkimuksissa; seka
+ eettisten ja juridisten ongelmien ratkaisu.

Yhdysvalloissa on jo kéytettidvissd 7 000 henkilod kasittdva aineisto, joka kerdttiin vuosi-
na 1991-1994 vieston terveystutkimuksen yhteydessd (National Health and Nutrition
Examination Survey, NHANES III). Vuonna 2002 osallistujilta pyydettiin lupa kayttda
DNA-néytteitd geneettiseen tutkimukseen. Yhdysvaltain keskeiset terveysinstituutit osal-
listuvat tutkimusyhteisty6hon, jossa analysoidaan 57 valitun geenin osuus kuudella kes-
keiselld alueella, muun muassa ravintoainemetaboliassa, infektiopuolustuksessa ja tuleh-
dusreaktion synnyssi sekd elimiston kyvyssa késitelld ladkkeitd ja ymparistomyrkkyja.

Muissa maissa kerdttyjd aineistoja on Yhdysvalloissa kritisoitu siité, ettd niissé ei monien
vihemmistéryhmien edustavuutta ole huomioitu riittdvésti. Samoin arvellaan, ettd ympé-
ristotekijoiden erilaisuuden vuoksi tulosten kéytettdvyys amerikkalaiseen padtoksente-
koon on kyseenalaista. Nditd ongelmia ei samalla tavalla ole vanhoissa amerikkalaisissa
aineistoissa, mutta alkuperdisen sairausldht6isyytensd vuoksi niitdkin pidetdén vinoutu-
neina. National Institutes of Health jérjesti vuoden 2003 lopulla kokouksen, joka pétyi
suosittamaan uuden jéttiaineiston kerddmisté (ks. laatikko 19).

Viimeisin kansallinen biopankkialoite on julkistettu Skotlannista, jossa parlamentti allo-
koi 4.4. miljoonaa puntaa kansallisen biopankin kerddmiseksi. Tavoitteena on kerdtd vii-
den vuoden aikana perustiedot ja verindytteet 55 000 hekiloltd. Niistd analysoidaan peri-
mén osuutta sydidnsairauksissa, diabeteksessa, aivohalvauksissa, osteoporoosissa ja psy-
kiatrisissa sairauksissa.

Yksi merkittidvid kansainvilinen aineisto on Euroopan unionin rahoittama GenomEUtwin,
joka hyodyntédd keréttyjd tanskalaisia, hollantilaisia, suomalaisia, norjalaisia ja ruotsalai-
sia kaksosaineistoja. Ndissd on yhteensd yli 800 000 kaksosparin tiedot tautien levinnei-
syyden ja niiden taustojen tutkimiseen. DNA-niytteet on jo kerétty 50 000 kaksosparilta.
Vertailuaineistona kaytetddn 350 000 hengen MORGAM-viestoaineistoa, joka on koottu
kroonisten tautien geneettisten ja ympéristotekijoiden perustan selvittdmiseen.

Néiden lisdksi genomitutkimukseen panostavat yritykset ovat ldhestyneet sellaisia viesto-
ryhmid, joissa perinnéllinen vaihtelevuus on pientd. Tekesin selvityksessd luetellaan

kymmenen tdllaista véestod, joiden koko vaihtelee 200 000 ja 10 miljoonan vililla. Esi-
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merkkejd ovat muun muassa askenasijuutalaiset sekd Sardinian ja Islannin véest6t. Lahes
kaikissa ndistd on jo kaupallinen yritys kerddméssd tai analysoimassa nidytteitd. Suomen
videstd kokonaisuudessaan, ja erityisesti joidenkin Itid- ja Pohjois-Suomen alueiden vées-
t0, edustaa tillaisia pienen geneettisen vaihtelevuuden ryhmid. Ainakin kaksi kaupallista
yritystd, GeneOS Oy ja Jurilab Oy, on jo aloittanut Suomessa sairauksien geneettisen
analysoinnin tiltd pohjalta.

4.3. Vdaestobaineistojen kaytté6d koskeva lainsaadantd

Suomi on sitoutunut noudattamaan kansainvélisid ladketieteellistd tutkimusta ja tietosuojaa
koskevia sadnnoksid. Ne rajoittavat kansallisen lainséétdjan mahdollisuuksia sdddelld ihmi-
sen perimén tutkimusta ja ne tulee ottaa huomioon kansallista sdéntelyd valmisteltaessa.
Euroopan neuvoston bioetiikkakonventiossa asetetaan yleisid sdant6jd geenitiedon kaytolle
ja kielletddn geneettisen perimén perusteella tapahtuva syrjintd. Siksi esimerkiksi tieto-
pankkeja suunniteltaessa mahdollisuudet geneettisen tiedon kéytt6on syrjivésséd tarkoituk-
sessa tulee pystyd sulkemaan pois. Ennustavien geenitestien kéytté on bioetiikkakonventi-
ossa rajattu terveydellisiin ja terveyteen liittyvan tutkimuksen tarkoituksiin.

Lagketieteellisen tutkimuksen sédtelyn periaatteet siséltyvit Maailman ladkériliiton Hel-
singin julistukseen sekd Euroopan neuvoston bioetiikkakonventioon. Niiden mukaan yk-
siloon kohdistuva terveydenhuollon interventio edellyttdd henkilon vapaaehtoista ja riit-
tdvédn tietoon perustuvaa suostumusta. Tutkimukseen liittyvén suostumuksen tulee olla
nimenomainen, yksil6ity ja dokumentoitu. Yksityiseldmin suojan osalta konventiossa
todetaan jokaisella olevan oikeus yksityisyyden suojan kunnioittamiseen terveyttd koske-
vien tietojen osalta.

Laatikko 21. Geneettisten tutkimusten tekemistd sddtelevit kansainviliset sopimukset
Jja sdddokset
Kansainviliset sopimukset:
» Helsingin julistus (World Medical Association; vuodelta 1964, uudistettu 2002);
* Euroopan neuvoston bioetiikkakonventio, ETS 164 (Euroopan Neuvosto, 1997);
* Thmisen genomia ja ihmisoikeuksia koskeva julistus (UNESCO, 1997);
» Thmistd koskevaa biolddketieteellistd tutkimusta késittelevit eettiset ohjeet (WHO
ja CIOMS, 2002); sekd
* Thmisen geneettistd informaatiota koskeva julistus (UNESCO, 2003).
Euroopan unionin direktiivit:
» Tietosuojadirektiivi (1995/46/EC); seka
* Hyvaii tutkimustapaa koskeva direktiivi (2001/20/EC).

Suomen perustuslaissa ja useissa erityislaeissa on sdddoksid, jotka ohjaavat viestotutki-
muksissa otettujen naytteiden tutkimista. Perustuslain (11.6.1999/731) mukaan ihmisarvo
on loukkaamaton, ja jokaisella on oikeus henkilokohtaiseen koskemattomuuteen. Itse-
madrddmisoikeuteen ei saa puuttua ilman laissa sdddettyd perustetta.

Henkildtietolaissa (22.4.1999/523) saddetddn, ettd arkaluonteisten tietojen késittely on kiel-

letty, ellei henkil6 ole tdhin antanut nimenomaista suostumustaan. Kuitenkin laissa sano-
taan, ettd tietojen kisittely tieteellistd tutkimusta tai tilastointia varten on sallittu. Sanamuo-
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don perusteella on epdselvdd, miten laajasti timé poikkeuslupa on tulkittavissa. Eduskun-
nan tulevaisuusvaliokunnan arviointiraportissa todetaan, ettd tieteelliseen tutkimukseen
viittaava poikkeusmenettely koskee vain puhdasta tieteellistd tutkimusta, jonka tulokset
ovat julkisesti saatavilla ja tulevat koko yhteiskunnan hyviksi. Tutkimus, joka tdhtdd talou-
dellisen voiton tuottamiseen jollekin yksittéiselle taholle — vaikkakin se samalla hyodyttiisi
yhteiskuntaa - ei oikeuta tutkimusta koskevien poikkeussdénnosten soveltamiseen.

Laki lddketieteellisestd tutkimuksesta (9.4.1999/488, uudistettu viimeksi 23.4.2004/295,
’tutkimuslaki’) sddtdd, ettd ihmiseen kohdistuvaa ladketieteellistd tutkimusta ei saa suorit-
taa ilman tutkittavan kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta. Tutkittavalle on annetta-
va riittdvé selvitys hdnen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta ja siini
kéytettdavistd menetelmistd. Selvitys on annettava siten, ettd tutkittava pystyy padttdmadn
suostumuksestaan tietoisena tutkimukseen liittyvistd, hidnen péaétoksentekoonsa vaikutta-
vista seikoista.

Laki ihmisen elimien ja kudoksien lddketieteellisestd kdaytostd (2.2.2001/101, *kudoslaki’)
sddtelee muun muassa diagnostiikan tai hoidon yhteydessé lddketieteellisiin tarkoituksiin
otettujen ndytteiden kdyttamistd muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne alunperin on tarkoi-
tettu. Hoidon tai taudinméirityksen vuoksi otettuja kudosndytteitd voi kéyttdad ladketie-
teelliseen tutkimukseen potilaan suostumuksella. Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
voi kuitenkin antaa luvan hoidon, taudinmiérityksen tai kuolemansyyn selvittdmisen
vuoksi otettujen kudosnéytteiden luovuttamiseen tai kdyttimiseen tilanteissa, joissa hen-
kilon suostumusta ei ndytteiden suuren méérén, niytteiden iéin tai muun sellaisen syyn tai
henkilon kuoleman vuoksi ole mahdollista hankkia. Ladketieteellistd tutkimusta varten
otettuja kudosnéytteitd saa luovuttaa ja kdyttdd muuhun kuin suostumuksessa tarkoitet-
tuun ladketieteelliseen tutkimukseen vain tutkittavan suostumuksella. Jos tutkittava on
kuollut, Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi kuitenkin perustellusta syystd antaa
luvan téllaiseen tutkimukseen.

Laki Kansanterveyslaitoksesta (4.12.1981/828, uudistettu viimeksi 6.4.2001/327) sanoo,
ettd vdeston terveyttd koskevan tieteellisen tutkimuksen suorittamiseksi laitos voi kerdti
ja késitella tietoja henkildiden elinolosuhteista ja -tavoista sekd muista ympéristéolosuh-
teista ja -tekijoistd, sairauksista ja niiden riskitekijoistd sekd muista sairauksien ehkéi-
syyn ja terveyden edistdmiseen vaikuttavista asioista. Laitos voi myo6s kerdtd ja kési-
telld edelld tarkoitettujen tehtévien suorittamiseksi tarvittavia veri- ja muita kudosnéyttei-
td. Laitos ei saa luovuttaa titen muodostuvasta henkil6rekisteristi tietoja, jotka voidaan
tunnistaa tietty4d henkil6d koskeviksi.
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4.4. Ongelmat ja lainsdddannén kehittamistarpeet

Viime vuosien lainsdddéntouudistukset ovat korostaneet yleisisté eettisistd periaatteista ja
Suomen perustuslaista ldhtevad itseméddrddmisoikeuden suojaa. Tutkimusaineistojen kéyt-
t6d ei kuitenkaan voida tarkastella yksinomaan lainsdddintokysymyksend. Vaikka laki
sallisi jonkun menettelyn, on mahdollista, ettd menettely koettaisiin tutkittavalle annetun
lupauksen rikkomiseksi ja siten epaeettiseksi.

Aineistojen kerdamisti ja kisittelyd séddtelee, kuten ylld on mainittu, erityisesti kolme kes-
keistd lakia: henkilotietolaki, laki lddketieteellisestd tutkimuksesta ja laki ihmisen elimien ja
kudosten ladketieteellisestd kaytostd. Henkilotietolaki koskee ldhinnd data-aineiston kéyt-
tod. Tutkimuslaki ja kudoslaki ovat henkil6tietolakiin ndhden erityislakeja useimmissa so-
veltamisongelmissa. Tutkimuslaki koskee erityisesti ndyteaineiston kerddmiseen vapaaeh-
toisilta koehenkiloiltd liittyvid menettelyitd ja kudoslain liht6kohtana on sdidelld tervey-
denhuollon toimintayksik6issid tapahtuvaa potilaiden diagnostiikkaan ja hoitoon liittyvid
néytteiden ja biologisten materiaalien ja siirrettdvien elimien ja vastaavien kisittelyyn liit-
tyvid asioita. Lainsdddédnnon asteittainen tarkentuminen on johtanut siihen, ettd yksittdisten
aineistojen osalta tulkinta niiden kaytettdvyydestd uusiin tarkoituksiin voi riippua aineiston
kerdamisajankohdasta. On siten mahdollista, ettd vanhempiin aineistoihin sovelletaan vél-
jempad kaytettavyystulkintaa kuin uusiin nyt kerdttéviin aineistoihin.

Laatikko 22. Lainopillista keskustelua ja mahdollisesti lainsdiddéinnon tarkistamista
tarvitaan seuraavien kysymysten selvittimiseksi
 tulisiko luoda poikkeuslupamenettely, jolla tietyin edellytyksin voitaisiin sallia
o kerittyjen tietojen yhdistdiminen muualta keréttyihin tietoihin;
o data-aineiston kdyttotarkoituksen laajentaminen; tai
o niytteiden kdyttdiminen muuhun kuin alunperin méériteltyyn ja tietoi-
sen suostumuksen piiriin kuuluvaan tarkoitukseen;
* tarvitaanko sdddokset siitd, ettd
o tutkittavalla ei ole oikeutta vaatia jo kerittyjd tietoja poistettavaksi da-
ta-aineistosta; tai
o tutkimustarkoitukseen jo kerittyd ndytettd ei tarvitse hévittdd suostu-
muksen peruttamisesta huolimatta.
+ millaisia sdadoksié tarvitaan geneettisen aineiston kerddmisesti ja séilyttamisesti
o vapaachtoisilta koehenkil6iltd kerdttyjen ja kerdttdvien aineistojen; sekd
o hoidon tai diagnoosin yhteydessa keréttyjen ndytteiden osalta.
* voidaanko geneettiset madritykset sallia jo olemassa olevista aineistoista, joi-
den suostumuksessa geneettisistd méirityksisté ei ole mainintaa.
* onko kaupallinen kéytt6 sallittua siind tapauksessa, ettd asiaa ei ole mainittu
tietoisessa suostumuksessa.

Kasittelen alla ndiden kysymysten taustaa tarkemmin. Tarkastelussa 1dhden siit4, ettd hen-
kildtietoja sisdltdvdd aineistoa ei luovuteta pois sen kerdnneen organisaation hallinnasta,
jolloin aineiston luovutukseen liittyvéd henkildtietolain tai julkisuuslain problematiikaa ei
téltd osin tarvitse ottaa huomioon. Data-aineistot (siis tutkimuksissa kerétyt tai analyyseista
saadut tiedot, joissa voi olla mukana henkilén identifioivia tunnisteita) ja nédyteaineistot
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(esimerkiksi henkilosté otetut veri- tai muita kudosnéytteet, joita voidaan analysoida uusien
tietojen saamiseksi) tuovat mukanaan erilaisia ongelmia, ja késitelldén erikseen.

4.4.1. Data-aineistot

Tutkimustarkoitukseen kerittyd, henkilGtietoja sisdltdvad tietoaineistoa voidaan kayttdd
vain siihen tarkoitukseen mihin tutkittava on tietoisessa suostumuksessaan antanut luvan.
Tutkittavalle annettavaan informaatioon tulee kuulua muun muassa tieto kerittyjen yhdis-
tdmisestd muualta kerdttyihin tietoihin. Tietoisen suostumuksen siséllossd voi olla run-
saastikin tulkinnanvaraa, mutta kéyttotarkoitusta ei voi ulottaa tuon alueen ulkopuolelle
ilman asianomaisen henkilén lupaa. Muuhun kuin tutkimustarkoitukseen keritty aineisto,
johon et liity tietoista suostumusta, on sen sijaan henkilotietolain mukaisesti kéytettdvissa
tieteelliseen tutkimukseen ilman erityisid rajauksia.

Tutkimuslaki séatad, ettd tutkittava voi milloin vain keskeyttdd osallistumisensa tutki-
mukseen. Uusien tietojen kerddminen tai yhdistdiminen jo kerdttyihin tietoihin paittyy
heti. Epidselvdd on kuitenkin se, seuraako peruutuksesta velvollisuus havittdd jo kerdtyt
tiedot. Monet eettiset ja kdytdnnolliset syyt puhuvat sen puolesta, ettd tutkittavalla ei olisi
oikeutta vaatia jo kerdttyjen tietojen poistamista olemassa olevista aineistoista. Uusia ai-
neistoja keréttdessd tietojen poistamisoikeuden rajaus tulisi kirjata suostumukseen.

Tietoaineistosta on mahdollista poistaa kokonaan henkil6tiedot. Aidossa anonymisoinnis-
sa yksilod identifioivat tiedot poistetaan aineistosta siten, ettd henkil6llisyytta ei ole endd
mahdollista tunnistaa. Joissakin tilanteissa, esimerkiksi laajan geneettisen analyysin pe-
rusteella tai useita (yksindén ei-identifioivia) tietoja yhdistamalla todellinen anonymisoin-
ti saattaa joskus olla vaikeaa. Anonymisoidun tietoaineiston luovuttaminen uuteen kaytto-
tarkoitukseen siten, ettd luovuttaja voisi sdilyttiméinsd avaimen avulla palauttaa alkupe-
rdisen henkil6llisyyden, ei tdytd anonymisoinnin vaatimuksia.

Aidosti anonymisoitu data-aineisto on lainsdddéannon kannalta tarkasteltaessa kaytettivis-
sé ilman rajoituksia uusiin tarkoituksiin. Téhénkin saattaa kuitenkin liittyd eettisid rajoi-
tuksia. Niin voisi olla silloin, jos aineisto on keritty vedoten erityiseen arvopohjaan. Tél-
16in uusi anonymisoidun aineiston kdyttétarkoitus ei voi edustaa piinvastaisia arvoja.

4.4.2. Nayteaineistot

Kaikkiin néyteaineistoihin liittyy se ne data-aineistoista erottava piirre, ettd niistd saattaa
16ytyd uusia mahdollisuuksia tiedon kasvaessa. Téten ne tietylld tavalla ovat rajattomia
lahteitd selvittdd uusia ongelmia olemassa olevasta materiaalista.

Keskeiset ongelmat liittyvit niihin aineistoihin, joista nykytiedon mukaan tavalla tai toisel-

la on selvitettdvissd niytteen luovuttajan henkil6llisyys, tai joihin muuten liittyy niytteen
luovuttajan henkilokohtainen “tarve hallita omaa olemusta tai siitd irroitettua materiaa’.
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Geneettisille aineistoille ominaisia piirteitd, jotka pitdd tiedostaa niiden kéytostd padtetta-
essd, ovat esimerkiksi:
* genotyyppi voidaan méairittda erilaisista, vanhoistakin kudosaineistoista ja yh-
destd ndytteestd voidaan tutkia ldhes rajaton méérd analyysejd;
* analyysisti saatu tieto on henkiln pysyvd ominaisuus;
+ geneettisen informaation ennustearvo voi olla varsin suuri (erityisesti erdiden
harvinaisten monogeenisten sairauksien osalta);
* geneettinen informaatio voi antaa tietoa muista henkil6istd (perheenjésenisti);
* tiedon merkitys saattaa ulottua sukupolvien yli; ja
» geneettiselld tiedolla saattaa olla kulttuurillisesti leimaava vaikutus.

Mikédin ndistd piirteistd ei ilman muuta johda siihen, ettd geneettisid aineistoja tulisi pe-
riaatteessa kisitelld eri tavalla kuin muita niyteaineistoja. Jotkin edelld luetelluista piir-
teistd kuitenkin tekevit ymmarrettivéksi sen, ettd UNESCO ottaa julistuksessaan ’Inter-
national Declaration on Human Genetic Data’ selkedn kannan siitd, ettd geneettistd tietoa
tulee kisitelld omana luokkanaan muiden terveystietojen joukossa.

Tietoisessa suostumuksessa ei useimmiten nimenomaisesti luetella niitd yksittdisid mééri-
tyksid, joita ndytteestd on tarkoituksena tehda. Kuitenkin seké edelld mainittu UNESCO:n
julistus ettd esimerkiksi HUS:n epidemiologian ja kansanterveyden eettinen toimikunta
edellyttavit geneettisten tutkimusten mainitsemista suostumuksen pyynnén yhteydessa,
mikdli niitd aiotaan tutkimuksessa analysoida.

Néyteaineistoja voidaan 1dhtokohtaisesti kdyttdad aivan vastaavasti kuin data-aineistojakin
vain siithen tarkoitukseen, joka kuuluu tai jonka voidaan tulkita kuuluvan alkuperdisen
suostumuksen piiriin. Kudoslain 19 §:n mukaan kuitenkin Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskuksella on oikeus antaa lupa elimen kudoksen uuteen kéyttotarkoitukseen kuollei-
den henkildiden osalta. Samoin keskuksella on lain 20 §:n oikeus antaa lupa ndytteen
kayttoon ladketieteelliseen tutkimukseen silloin kun kudosnédyte on kerdtty "hoidon, tau-
dinmaéérityksen tai kuolemansyyn selvittimisen vuoksi". Eldvien henkiloiden ja tutkimus-
tarkoituksiin keréttyjen néytteiden osalta luvan voi antaa vain ndytteen luovuttanut henki-
16 itse. Ladketieteellistd tutkimusta varten otettuja kudosnédytteitd saa luovuttaa ja kayttda
muuhun kuin suostumuksessa tarkoitettuun liadketieteelliseen tutkimukseen vain tutkitta-
van suostumuksella. Jos tutkittava on kuollut, Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
kuitenkin perustellusta syysté antaa luvan tillaiseen tutkimukseen.

Ihmisperiiset ndyteaineistot poikkeavat data-aineistoista siind, ettd niiden tdydellinen
anonymisointi on mahdotonta tai ainakin vaikeaa. Liséksi asiaan liittyy nidytteen luovutta-
jan mahdollinen tunne siitd, ettd hinelld jatkuvasti on jonkinasteiden side tai hallintaoike-
us hénestéd otettuun kudokseen. Kudoslain 7 §:ssd on tunnustettu tdmé oikeus siten, ettd
luovuttajalla on oikeus peruuttaa suostumuksensa kudoksen "... varastointiin ...ennen ...
kudoksen lopullista kéyttdmistd". Tamd koskee 6 §:n mukaan vain elimiéd ja kudoksia,
jotka on irrotettu potilaasta taudinméirityksen yhteydessd. Ladketieteellistd tutkimusta
varten otetuista nidytteistd vastaavia sddadoksii ei ole.

Samalla tavalla kuin aiemmin tietojen keruun yhteydessi, olemassaolevissa tutkimusaineis-
toissa néytteiden havittdiminen aiheuttaa ongelmia siind tapauksessa, ettd tutkittava peruut-
taa suostumuksensa. Uusia tutkimuksia aloitettaessa nédytteiden késittely peruutustilantees-
sa tulisi selvittdd ennen suostumuksen pyytimistd. Kéytint6jd harkittaessa on otettava
huomioon my®6s se, ettd niytteiden ja tietojen hévittiminen saattaa vaikuttaa muiden tutki-
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mukseen osallistujien oikeuksiin (ja jopa turvallisuuteen esimerkiksi silloin, kun tiedot tai
néytteet liittyvit mahdollisiin haittavaikutuksiin ladketutkimusten yhteydessi).

4.4.3. Nayteaineistojen kaupallinen kaytté

Kaikkeen tutkimustoimintaan voi liittyd kaupallisen hyédyntdmisen mahdollisuus. Etuka-
teen on usein mahdotonta sanoa, mitkd tutkimuksen tulokset ovat ja voisiko jollakin tulok-
sella kehitettynd olla kaupallista kdytt64. Puhtainkin akateeminen tulos voi olla tuotekehi-
tyksen siemen; joskus vélivaiheita on useita, joskus sovellusalue on ilmiselva heti tuloksen
tultua analysoiduksi. Niissd tilanteissa on epdselvid, olisiko tdhédn kayttotarkoitukseen tul-
lut nimenomaisesti hankkia tietoinen suostumus vai voiko alkuperdinen tieteellinen tarkoi-
tus jo sisdltdd timédn mahdollisuuden. Samoin tulisi selkiyttdd se, muuttaako nimenomaisen
suostumuksen tarpeen se, kuka — tutkija vai ulkopuolinen partneri — kaupallistamiseen joh-
tavan ty6n (esimerkiksi tuotekehityksen) tekee. Entd tarvitaanko suostumus myds siiné ta-
pauksessa, ettd kaupallistamiseen kiytetdan anonymisoitua data-aineistoa?

Erityisen pohdinnan kohteeksi olisi lisdksi syytéd ottaa kaupallisten yritysten rooli ja vas-
tuu arkaluontoisia, esimerkiksi terveyteen liittyvid tai geneettistd tietoa siséltdvien tieto-
kantojen kerédjind ja ylldpitdjind. On syytd madritelld selkedsti, miten suhtaudutaan tal-
laisten tietojen tai tietokantojen luovutukseen tai myyntiin sekéd lisdksi siihen, mitd tie-
doille tapahtuu jos koko yritys liitetddn toiseen yritykseen, myydéén tai jos se ajautuu
selvitystilaan.

Yksi lisdongelmakenttd tutkimustietojen kaupallisessa hyddyntdmisessd syntyy siitd, kun
kaupallistamissuunnitelmia peilataan Euroopan unionin kilpailuoikeudellista s#itelyi
koskevia madrdyksid vasten. Niiden yhtend laht6kohtana on mésrddvian markkina-aseman
vadrinkayton kielto. Viestoaineistot, kudospankit ja terveydenhuollon rekisterit sisiltavit
yksilokohtaista ja arkaluonteista tietoa. Vdeston ja erityisesti tutkittavien edun nimissi on
tarkoituksenmukaista, ettd niistd johdetut tuloksetkin kaupallistetaan ohjatusti ja ainakin
osin yksinoikeusperiaatteella. Kaupallistamismallia valittaessa on siksi huolellisesti var-
mistettava, ettd kaavailtu jarjestely sopii Euroopan unionin kilpailusdédosten puitteisiin.

4.4.4. TUKIJA:n tyéryhméan ehdotus

Valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen neuvottelukunnan (ETENE) tutkimuseettinen
jaosto TUKIJA asetti tyoryhmin, jonka tehtdvind oli pohtia DNA-néytteiden kdyttod epi-
demiologisissa tutkimuksissa. Tyoryhmé sai muistionsa valmiiksi 26.8.2002. Sen mukaan
DNA-néytteistd saatava informaatio ei sinédllédan poikkea muusta lddketieteellisen tutkimuk-
sen tuottamasta informaatiosta. Siksi tyéryhma ehdottaa, ettd arvioitaessa tutkimusten eetti-
Syyttd ja tietosuojan toteutumista tulisi muun ohella perimdd koskevia tietoja hankkiviin
tutkimuksiin suhtautua samalla tavalla kuin muihin kliinisiin ja viestétutkimuksiin.

Tyoryhmén kéasityksen mukaan tutkimuksen varsinaisen tarkoituksen pysyesséd ennallaan
uusien médritysten tekeminen tallessa olevista néytteistd uusilla menetelmilld ei yleensd
olisi kéyttotarkoituksen muutos eiki siis edellyttdisi uutta suostumusta (tdmé ei kuiten-
kaan koskisi kiyttdtarkoituksen muuttumista kaupalliseksi ja siihen tarvittavaa suostu-
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musta). Mikili kyseessi olisi pelkéstddn jo hankittujen néytteiden késittely ja tutkiminen,
olisi olemassa olevaa tietoista suostumusta perusteltua tulkita laajasti. Tyoryhma esittdd
lainsdddannon kehittdmistd siten, ettd viranomainen voisi hyvéksyé tutkimuksen kaytto-
tarkoituksen laajentamisen silloin, kun tutkittavien mééri on suuri ja uusien suostumusten
saaminen kohtuuttoman vaikeaa tai kallista.

Tyoryhma ehdotti, ettd TUKIJA tekisi sosiaali- ja terveysministeridlle esitykseen kudos-
néytteisiin perustuvaa tutkimusta koskevan lainsdddanndn tarkistamiseksi. Olennaiset sel-
kiytystarpeet koskevat:

* jo kerittyjen nédytteiden ja tutkimustietojen saman ja uuden kéyttotarkoituksen
madrittelyd ja uuden suostumuksen tarvetta;

* jo kerittyjen ndytteiden ja tutkimustietojen kdyton mahdollistamista uuteen
kayttotarkoitukseen viranomaisluvin myos elossa olevien tutkittavien osalta;
sekd

* kaupallisia tarkoituksia varten tehtyjen tutkimusten ja tieteellisten tutkimusten
vilisen rajanvedon ja mahdollisten sdddoseroavaisuuksien médrittelyé.

Y114 listatut aiheet ovat ne keskeiset alueet, joissa sdddosten selkiytystd tai uutta lainsédddan-
tod tarvitaan. Ehdotettua uutta biopankkilakia valmisteltaessa kaikki heijastusvaikutukset
on osattava ottaa huomioon ja eri intressiryhmien edustus on saatava monipuolisesti mu-
kaan valmistelutyohoén. Uuden sdddoston tulee taata riittdva suoja tutkittavien arkaluontei-
sille tiedoille ja valvoa heidén etujensa ajamista. Tdmén lisiksi on kuitenkin katsottava asi-
aa toisestakin nakokulmasta. On my6s huolehdittava siitd, ettd sd&nnot ja kdytdnnét ovat
riittdvan yksinkertaisia ja maanldheisid, niin ettd ne voivat tulla vdeston ymmartimiksi ja
hyviksymiksi. Vain titen voidaan taata tulevaisuudessa hyvi osanotto terveystutkimuksiin,
elintapaseurantoihin ja tarvittavien uusien véestoaineistojen keruuseen.
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5. Miten taataan, ettd uusi tieto muuttuu
vdeston terveydeksi

5.1. Tieto ja osaaminen vaikuttamisen tybékaluina

Valtaosa kaikesta terveydenhuollon sovelluksiin johtavasta tiedosta tuotetaan maamme
rajojen ulkopuolella, kansainvilisen tiedeyhteisén tyon tuloksena. Tutkimustiedon ja sen
perusteella kehitettyjen tuotteiden tai menetelmien implementoiminen suomalaisten poti-
laiden hoitoon kestdd kuitenkin kauan, jos me emme ole osa tuota yhteisdd ja meilld ei
ole toimivia kanavia paéstd uuden tiedon lahteille. Muualla tuotetun tiedon hankkiminen,
arvioiminen ja vilittiminen péittdjien, toimijoiden ja kansalaisten kdyttoon onkin yksi
Kansanterveyslaitoksen tirkeimmistd tehtidvisti. Oman tutkimuksen avulla luodaan yh-
teydet kansainviliseen tiedeyhteis6on ja tehdddn mahdolliseksi muualla tuotetun tiedon
nopea hyddyntdminen. Mitd enemmain annettavaa meilld on, sen enemmén voimme saada
muulta tutkijayhteisolta.

Korkeatasoinen tutkimustyd antaa Kansanterveyslaitokselle sen uskottavuuden, jota tarvi-
taan tiedon muuttamisessa kdytdnnon toimiksi. Laitoksen tutkimuksen yhtend paitavoit-
teena tulee olla sellaisen jatkuvasti pdivittyvin asiantuntemuksen hankkiminen, joka te-
kee mahdolliseksi luotettavaksi koettujen suositusten antamisen uusien menetelmien
kayttdonotosta ja niiden vaikutusten seurannasta.

Tutkimustieto heijastuu kaytdntdihin myos epdsuorasti. Hankittu tieto sairauksien syyte-
kijoistd ja syntymekanismeista muuttaa sairauskéasitettd seké tutkijayhteisossé etté tervey-
denhuoltojérjestelméssi. Molekyyli- ja solubiologisen tiedon karttumisella tulee olemaan
paljon suurempi vaikutus ajatteluumme ja tapaamme toimia kuin tédlld hetkelld ymmar-
rdimmekédin. Joudumme illistelemédn yhd uudelleen biologisten toimintojen monimuotoi-
suutta ja yksilollisten piirteiden laajaa vaihtelua. Kéasityksemme ’normaaliudesta’ tulee
rajusti ravistelluksi.

Kansanterveyslaitoksen edustaja on sekd geenitekniikan lautakunnan ettd biotekniikan
neuvottelukunnan puheenjohtajana. Tam& on osoitus toisaalta siitd asiantuntemuksesta,
jota laitoksessa on. Toisaalta se voi myds heijastaa sité, ettd asiantuntijajoukko bioteknii-
kan yhteiskunnallisten sovellusten alueella on maassamme kovin kapea. Kansanterveys-
laitoksen tehtdvi- ja asiantuntemuskenttd vieston terveyden suojelemisessa ja edistdmi-
sesséd edellyttdd korkean ammattitaidon ylldpitdmistd myds biotekniikan terveyssovellus-
ten kehittdmisessé ja arvioinnissa. Tatd tietdimysté tulee tarjota jatkossakin padtoksenteki-
j6iden kayttoon ja yhteiskunnalliseen keskusteluun.

51



5.2. Uusia menetelmia ja konkreettisia tuotteita

Eduskunnan tulevaisuusvaliokunnan haastattelemat asiantuntijat ennakoivat, ettd vuonna
2010 kansanterveyden kannalta tirkeimmit geenitutkimukseen liittyvit sovellusten alueet
ovat:

» geenitestien kehittdiminen tautien ja niihin altistumisen toteamiseksi, ladkkei-
den ja hoitojen tehokkuuden arvioimiseksi sekd ravintoaineiden sopivuuden
toteamiseksi ottaen huomioon yksilon geneettiset erityispiirteet;

* ladkkeiden valmistus maailmanmarkkinoille;

* testauksissa tarvittavien instrumenttien kuten biosirujen ja reagenssien valmistus;

* rokotteiden kehittdminen;

* sopivien tuotantoalustojen kehittiminen ladkkeiden ja terveysvaikutteisten
elintarvikkeiden valmistukseen;

+ sellaisten terveysvaikutteisten elintarvikkeiden valmistaminen, jotka ottavat
huomioon niiden geneettisen sopivuuden asiakkaalle.

Kansanterveyslaitos voi olla mukana kaikilla niill4 alueilla. Erityisesti geenitestien kehit-
tdminen viestOaineistoista saatavan tiedon avulla voisi muodostua laitoksen bioteknisen
tutkimuksen lippulaivaksi. Toisaalta sekéd véestogeneettinen ettd mikrobiologinen tutki-
mus saattavat tuottaa tuloksia, jotka johtavat diagnostisten testien, rokotteiden tai 1adk-
keiden kehittimiseen. Ehdotettu mikrobin ja ihmisen interaktioita selvittdvd painopis-
tesuunta voi muodostua tirkedksi sekéd diagnostiikan tai rokotteiden kehittdmisen ettd ter-
veysvaikutteisten elintarvikkeiden kédyton kannalta.

Geneettiselld testauksella voidaan saavuttaa kansanterveydellisesti merkittdvid tuloksia, jos

+ testauksen kustannuksia voidaan alentaa merkittdvisti nykyisestd (timi tulee
tapahtumaan);

* testaus suoritetaan siten, ettd se tdyttdd tautien seulonnalle asetetut eettiset ja
taloudelliset kriteerit;

* viestd ja terveydenhuollon toimijat valistetaan ja koulutetaan testaukseen;
sekd jos

» tulokset ovat luotettavia ja selkeiti siten, ettd niistd pystytddn arvioimaan kun-
kin tekijén todellinen riskiosuus.

Molekyylibiologian kehittymisen my6td mikrobiologinen diagnostiikka on edennyt uu-
delle tasolle. Tartuntatautien levidmisen nopeutuminen edellyttdd uuden tyyppisen tés-
médiagnostiikan kehittdmistd ja kdyttdonottoa. Tama pitee sekd nopeasti levidviin maa-
ilmanlaajuisiin epidemioihin ettd esimerkiksi mikrobilddkeresistenssin torjuntaan. Mole-
kyyliepidemiologiset menetelmit ovat vilttiméttomid sekd paikallisten ettd globaalien
epidemioiden torjunnassa. Tartunnan torjunnan hyodyt ovat ilmeiset, ja ndkyvit nopeasti
sekd terveysvaikutuksina ettd kustannussééstoina.
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5.3. Tieto ja uudet tuotteet eivdt riita, tarvitaan niiden
soveltamista kdytanndssé

Usein todetaan, ettd geneettisten tekijoiden ja sairauksien keskindisten vaikutusten ym-
mirtdminen on genomitutkimuksen paitavoitteena. Konkreettisten terveyshyotyjen saa-
miseksi oletetaan, ettd tuotettua tietoa todella sovelletaan kidytinnon terveydenhuollossa
ehkiisyyn, diagnostiikkaan ja hoitoon. Riippuu kuitenkin monista tekijoista tiedon laadun
ohella, missd miérin terveyttd koskeva tieto muuttuu kdytinnon toimenpiteiksi. Kun bio-
tieteen ldpimurron tarjoamia tuloksia halutaan soveltaa suomalaiseen terveydenhuoltojér-
jestelmiin, Kansanterveyslaitos voisi toimia sillanrakentajana ja tulosten implementoija-
na tutkijoiden ja terveydenhuoltojérjestelmén vélilla.

Ihmisen perimén kartoitushankkeen valmistuminen on luonut uuden tarkkuustason biologi-
sen tiedon analysointiin, ja se mahdollistaa perinnéllisten riskitekijoiden tunnistamisen te-
hokkaammin kuin koskaan aikaisemmin. Nyt on korkea aika kdyda keskustelua siitd, kenen
hyviksi geenitietoutta kédytetéan, miten paljon ihmisid ohjataan tuntemaan geenitiedon perus-
teita ja erityisesti sitd, missd méaérin ihmisié rohkaistaan tuntemaan omaa periméénsé ja riski-
tekijoitadn. Tulisiko geenitieto arkipéivaistda? Jos tulisi, missd médrin ja miten?

Tutkimustiedon tuottamisen lisdksi tarvitaan siksi runsaasti lisdd keskustelua siitd, miten
geenitietoa kdytetddn ja mihin geenitiedon arkipdivdistyminen johtaa. Lisdéntyneen tie-
don hyddyntdmisessd tarvitaan yhd enemmin ymmaértdmystd tekijoistd, jotka vaikuttavat
terveydenhuoltojérjestelmén ja sielld tydskentelevien toimintaan. On my®6s tutkittava, mi-
ten tieto geneettisestéd alttiudesta saa aikaan suotuisia terveyskdyttdytymisen muutoksia
sekd sitd, mitkd tekijdt johtavat ahdistuksen lisdéntymiseen tai yksilon terveyden kannalta
haitallisiin paatoksiin. Kayttdytymistutkimukselle ja terveyskasvatuksen osaamiselle on
paljon kdyttod genomiajalla.
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Osall Ehdotus malliksi innovaatioiden ja tuotteiden
kaupallistamisesta
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6. Osaamisen ja tulosten kaupallinen hydédyntdminen
Kansanterveyslaitoksessa

6.1. Kansanterveyslaitoksessa huomioitavat periaatteet

Kansanterveyslaitoksen strategiaan on kirjattu, ettd laitos tekee yhteistyotd lddke-, rokote-,
bioteknologia- ja elintarviketeollisuuden, diagnostisten tuotteiden valmistajien sekd ym-
péristdterveysasiantuntemusta tarvitsevan teollisuuden kanssa. Yhteistyon katsotaan ole-
van tarkoituksenmukaista silloin, kun se palvelee laitoksen toiminta-ajatusta. T&td tés-
mennetéddn vield siten, ettd Kansanterveyslaitos tekee tutkimusyhteisty6té yritysten kans-
sa uusien terveyttd edistdvien tuotteiden, palveluiden ja menetelmien kehittdmiseksi sekéd
tuottaakseen uutta tietoa sairauksien esiintyvyydestd, syistd ja ehkdisymahdollisuuksista.
Se tekee yhteistyotd yritysten kanssa, kun siitd on merkittdvad hyotyéd vdeston terveydel-
le, mutta ei osallistu markkinointitutkimuksiin eikd ota kaupallistamiseen liittyvid riskeja.
Lisdksi sanotaan, ettd laitos ottaa huomioon keksintdjen teollisoikeudellisen suojaamisen
tehdesséddn tutkimusrahoitusta koskevia sopimuksia ja julkistaessaan tutkimustuloksia.

Kansanterveyslaitoksen paitehtivin mukaisesti vdeston terveyden edistdmisen sekd sii-
hen tihtddvan tutkimuksen edellytysten parantamisen tulisi olla tirkein kriteeri kaupallis-
tamispadtoksille. Kaupallistamisen osa-alueista se, joka lahinnd koskee Kansanterveyslai-
tosta, on tulosten jatkokehittely ja tuotekehitys. Varsinainen tuotteistus, markkinointi ja
jakelu ovat etdidmmalld laitoksen primédritavoitteista, eivitkd ne juuri koskaan tule ky-
seeseen Kansanterveyslaitoksen toimintana.

On helposti ndhtdvissé tilanteita, joissa laitoksella oleva tieto tai saavutettu tutkimustulos
pystytdin kaupallistamisen avulla saattamaan tehokkaimmin véeston terveyttd edistaviksi
tuotteeksi tai toimenpiteeksi. Téllainen tilanne on esimerkiksi silloin, jos Kansanterveys-
laitoksella ei yksindédn ole sellaista osaamista tai voimavaroja, joita keksinnén loppuun
kehittdminen ja laajaan kdyttoon saattaminen edellyttavit. Talloin keksinto tulisi tuotteis-
taa yhdessi sellaisen yrityksen kanssa, jolla on hyddyntdmisessi tarvittavaa tuotekehitte-
ly- ja markkinointiosaamista.

Toisena hyvéksyttivind syynd tiedon tai tulosten kaupallistamiselle on voimavarojen
hankkiminen laitoksen priméairitehtdvén toteuttamiseen. Suurten tutkimushankkeiden to-
teuttaminen edellyttdd massiivisia resursseja, ja mikili laitos pystyy osaamistaan, tieto-
jaan tai tutkimustuloksiaan kaupallistamalla hankkimaan lisdtuloja, ilman ettd kaupallis-
tamistoiminta suoraan tai vilillisesti haittaa vdeston terveyden edistdmistd, ei niistd ole
syytd kieltaytyd.

Kolmantena tavoitteena kaupallistamispdétoksissd voi olla laitoksen osaamisen kartutta-
minen, erityisesti jos lisddntynyt osaaminen voidaan hy6dyntdd vieston terveyden tuot-
tamisessa. Sama koskee muuta vilillistd lisdarvoa (esimerkiksi arvokkaat yhteisty6suh-
teet), jota kaupallistamisyhteistyd voi laitokselle tuottaa. Namékin voidaan saattaa laitok-
sen primédritehtdvin toteuttamisen vilineiksi.

Neljis tarked periaate kaupallistamispdétoksid tehtdessd on se, ettd laitos ei voi ryhtyd
toimintaan, joka asettaa mielikuvan sen riippumattomuudesta ja puolueettomuudesta ky-
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seenalaiseksi. Tdmén vuoksi yksipuolisten sitoumusten antaminen tai yhden partnerin
suosiminen eivét tule kyseeseen, vaikka ne lyhyelld tihtdimelld voisivat olla taloudelli-
sesti houkuttelevin vaihtoehto. Keinoja ryvettymisen vilttimiseen ovat:

* mahdollisimman suuri avoimuus sopimuksissa, julkaisemisessa ja konsultoin-

nissa;

* laaja yhteisty0 ja julkisten partnereiden sitouttaminen;

* korkea ammatillisuus; sekd

» selked sisdinen ohjeistus oikeasta menettelysta.

Laatikko 23. Kriittiset kysymykset kaupallistamispdidtiosti tehtdessd.
1. Edistadko kaupallistaminen véeston terveytti?
a. Tehostamalla merkittdvésti tuotteen kehitysti tai jakelua ja kidyttoonottoa; tai
b. Saattamalla laitoksen ulottuville osaamista, jota laitoksella itselldén ei ole
2. Tuottaako kaupallistaminen laitokselle voimavaroja, jotka voidaan kéyttdd vaeston
terveyden edistimiseen?
3. Lisddko kaupallistaminen laitoksen osaamista, yhteistyokykyéd tai toiminnan te-
hokkuutta?
4. Kohteleeko laitos kaikkia sopivia kaupallistamispartnereita tasapuolisesti?

P#dtos kaupallistamisesta voidaan tehdi, jos kohdat 1. ja 4. toteutuvat sekad liséksi, jos
kohdat 2. ja 4. tai 3. ja 4. toteutuvat (ilman, ettd ne vaarantavat laitoksen paitehtavén to-
teuttamista).

6.2. Mita Kansanterveyslaitos voi kaupallistaa

Kansanterveyslaitoksen toimintaa bioteknisten tuotteiden kehittdmisessd voisi kuvata
ohessa olevalla kaaviolla. Sen mukaan laitoksen ydinosaamista on syvillinen ymmérrys
videston terveydesti ja sithen vaikuttavista tekijoistd sekd keinoista, joilla vdeston terveyt-
td voidaan edistdd. Oleellinen osa timidn ymmaérryksen kartuttamisessa on erilaisten tut-
kimusaineistojen keruu ja hallinta sekd niiden yhdistdminen laitoksen omiin ja muiden
ylldpitdmiin tietokantoihin.

Aineistojen teknisessé jalostuksessa ja analysoinnissa laitos tekee padosin ty6td omin voi-
min, mutta tissd vaiheessa mukana ovat merkittavisti yhteistyokumppanit muissa tutki-
muslaitoksissa ja yliopistoissa, sekd Suomessa ettd kansainvélisesti. Osa teknisté jalostus-
ta voidaan myds ulkoistaa.

Viimeisessi loppujalostuksessa laitos on myds riippuvainen yhteistydkumppanien (ldake-

teollisuuden ja bioteknologisen teollisuuden) osaamisesta ennen muuta tuotekehityksen
alueella.
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Yhteisty6kumppanit
Pharma/
Biotech
Ymn_12-irrys_ ) Aineistojen Tekninen jalostus
+ tieteellisesta * keruu * laboratorioanalyysit
taustasta * hallinta « tietotekniset
* terveystarpeista * yhdistdminen ratkaisut
/ Alihankkijat Taulukko 3. / Loppujalostus
Eri kaupallistamismallien
edut ja haitat.

Kuva 9. Kansanterveyslaitoksen ja yhteistyokumppaneiden suhteelliset panokset tuot-
teistamisen arvoketjussa

Laatikko 24. Kansanterveyslaitos voisi hyodyntid kaupallisesti
* osaamistaan
o viestotutkimusten ja isojen interventiotutkimusten tekemisessi;
o tutkimusohjelmien ja kansanterveysohjelmien evaluaatiossa;
o ladkkeiden ja rokotteiden kehittdmisestd sekd rokotusohjelmien uudis-
tamisessa ja arvioinnissa,
* tutkimustuloksiaan
o tautien syntymekanismeista ja niihin vaikuttavista tekijoista;
elimiston puolustusmekanismien ohjaamisesta;
tietoja geenivarianttien yleisyydesti eri védestoryhmissa;
tietoja, joilla tuotekehittely voidaan suunnata tehokkaaksi;
ladkkeen ja sen kidyttod ohjaavan geneettisen testipaketin kehittdmi-
seen tarvittavia tuloksia;
* tutkimustoiminnan yhteydessi kehittimidan tuotteita
o koe-eldinmalleja taudin tai intervention tutkimiseksi;
o geeniprofiilin, diagnostisen testin ja laskenta-algoritmin paketteja;
o viestoaineistojen ja geneettisen analyysin menetelmépaketteja; sekd
o muita (kasvatusmedioita, muunneltuja mikrobeja, hy6typroteiinien
tuotantomenetelmii jne.).

O 0O 0O O

6.2.1. Osaaminen

Kansanterveyslaitoksella on laaja ja syvillinen kokemus viestoon kohdistuvista seuranta-
ja poikkileikkaustutkimuksista sekd erilaisista interventiotutkimuksista ja -ohjelmista.
Naihin tarvittava osaaminen, kontaktiverkko ja infrastruktuuri on rakennettu vuosikym-
menten kuluessa useiden tutkijasukupolvien kumulatiivisen ty6n tuloksena. Kansanterve-
yslaitoksen erityisvahvuutena on ndiden véest6tutkimusten nojaaminen monipuoliseen
tautimekanismien laboratoriotutkimukseen. Alkuperiinen tarkoitus on ollut tiedon tuot-
taminen suomalaisen videston terveydestd ja videston terveyteen vaikuttaminen. Tutki-
muskoneisto on kehittynyt kuitenkin mallikelpoiseksi ja osaaminen hioutunut monilta
osin ainutlaatuiseksi maailmassa; tétd heijastavat laitoksen tutkijoiden arvostus ja lukuisat
kansainviliset tunnustukset. Nditd laitoksen vahvuuksia voitaisiin hy6dyntid myos kau-
pallisesti entistd jarjestelmallisemmin.
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Kansanterveyslaitos voisi halutessaan myydi viesttason seuranta- ja interventiotutki-
musten konsultaatiopalveluja. Erityisesti isojen tutkimusten suunnitteluun ja toteuttami-
seen sekd laajojen tietokantojen rakenteeseen ja hallintaan liittyy paljon osaamista, joka
voisi olla kaupallisessakin mielessé arvokasta. Muita osaamisalueita, joilla potentiaalises-
ti laskutettavaa konsultaatiotyotd voisi 16ytyd, ovat tutkimushankkeiden arviointi, kan-
sainvilisten kansanterveysohjelmien kehittdminen ja evaluointi seki lddkkeiden tai rokot-
teiden kehittdminen ja rokotusohjelmien uudistus ja arviointi. Suurimpia téllaisen asian-
tuntemuksen ulkopuolisia kayttdjid ovat Maailman terveysjarjestd, Euroopan unioni seké
muut kansainviliset jarjestot ja yhteisot.

Tahdn asti laitoksen tutkijat ovat osallistuneet edelld kuvatuilla alueilla konsultaatiotoi-
mintaan joko laitoksen ldhettdmini tai omalla ajallaan. Ensimmdiisessé vaihtoehdossa lai-
tos on pdittinyt, etti se antaa osaamistaan kansainvéliseen kaytt6on korvauksetta. Tutkija
tai asiantuntija on tdssd tilanteessa saanut tyostddn normaalin palkan laitoksen maksama-
na, mutta ei erillistd palkkiota varsinaiselta toimeksiantajalta. Toinen mahdollisuus kon-
sultaatioihin on ollut asiantuntijan toimiminen yksityiskonsulttina (laitoksen johdon hy-
viaksymaddn tyohon). Tassd tapauksessa asiantuntija on ollut palkattomalla virkavapaalla
laitoksen tyostd, mutta saanut korvauksen panoksestaan toimeksiantajan maksamasta
konsulttipalkkiosta.

Laitos on voinut hy6tyd konsultaatiotoiminnasta sen tyontekijoiden lisddntyneen koke-
muksen, tietojenvaihdon ja parantuneiden kontaktien kautta, mutta ei ole saanut suora-
naista taloudellista hyotyd tutkijoiden asiantuntemuksen kéytostd. Erddt muut tutkimus-
laitokset (esimerkiksi Stakes) ovat médritietoisesti hyddyntdneet omaa osaamistaan kon-
sultaatio- ja asiantuntijapalveluita myymalld. Kansanterveyslaitoksen politiikka on, kuten
ylld on kuvattu, ollut erilainen eikd laitos ole pyrkinyt hydtymaéén taloudellisesti tutki-
joidensa asiantuntemuksen myynnilla.

Toinen tapa hyddyntdd titd osaamista on tehdd interventiotutkimuksia ulkopuolisen so-
pimuskumppanin kanssa. Laitoksen solmimat sopimukset tutkimusyhteistydsti ovat kos-
keneet joko yhteisrahoitteisia tai tilaustutkimuksia. Yhteisrahoitteisen tutkimuksen tun-
nusmerkkejd ovat:

* tutkimus on tdysin laitoksen tavoitteiden mukainen ja palvelee videston ter-
veyden suojaamista tai edistimistd;

» Kansanterveyslaitos kiyttdd omia voimavarojaan tutkimuksen toteuttamiseen
(henkiloresurssejaan tai aineellisia voimavarojaan sekd hyodyntdid laitoksessa
olevia tukitoimintoja);

* ulkopuolinen yhteistyokumppani osallistuu tutkimuksen rahoittamiseen tai to-
teuttamiseen (maksaa yleensd osan juoksevista kuluista tai ne kokonaan, sekd
liséksi laitoksen yleiskustannuksia kattavan osuuden);

* ciyleensd arvonlisdverollista toimintaa;

» tutkimuksen tulokset ovat julkisia ja julkaistaan padsdédntoisesti tieteellisilld
foorumeilla;

* laitos on omistajana tutkimuksen tuloksista syntyvissé keksinnoissé.
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Liiketaloudellisen tilaustutkimuksen tunnusmerkkeji ovat:
* tulos palvelee tilaajan tarpeita;
* laitos tarjoaa osaamistaan ja voimavarojaan tutkimuksen tekemiseen,
» tilaaja maksaa tutkimuksen todelliset kulut (toimintakulut seké vastaavat lai-
toksen yleiskulut);
* aina arvonlisdverollista;
 tilaaja omistaa tulokset sekd tutkimuksen synnyttdmét keksinnét.

Tutkimusyhteisty6td valmisteltaessa on erityistd huomiota kiinnitettdva siihen, ettd ky-
symyksenasettelu sopii Kansanterveyslaitoksen tehtéviin ja strategiaan ja ettd suunniteltu
tutkimus palvelee laitoksen voimassaolevaa toimintasuunnitelmaa. Useimmissa tilanteis-
sa yhteisrahoitteinen tutkimus sopii laitokselle paremmin. Laitoksella ei ole varaa hajot-
taa niukkoja tutkijavoimavarojaan tilaustutkimukseen, joka ei tiytd edelld olevia ehtoja,
riippumatta kaupallisten nikymien houkuttelevuudesta.

Yhteisty6td kaupallisen yrityksen kanssa ei ole syytd pelédtd, mikili aiemmin kuvatut kau-
pallistamisen yleiset ehdot tayttyvit. Monet isot tutkimukset eivit edes olisi mahdollisia
ilman tillaista yhteistyotd. Téllaisia ovat esimerkiksi laajat interventiotutkimukset, joissa
testataan muualla kehitettyd uutta rokotetta, 14édkettd tai ravintoainetta. Kaupallisen part-
nerin mukanaolo mahdollistaa ndiden tutkimusten tekemisen ja Kansanterveyslaitoksen
osallistuminen takaa sen, ettd tutkimukset on suunniteltu siten, ettd niiden tieteellinen ta-
so on korkea ja ettd niistd saatu tieto on sovellettavissa Suomen oloihin. Laitos — ja vilil-
lisesti Suomen videstd — hyotyvét tillaisesta kaupallisesta tutkimuksesta lisddntyneen
osaamisen ja meille kayttokelpoisen tiedon kertymisen kautta.

Vaikka kriteerit yhteisrahoitteisten ja tilaustutkimusten teolle tuntuvat selkeiltd, haastatel-
lut tutkijat toivat esiin, ettd kdytdnnossd sopimuksiin pdésy ei aina ole ollut ongelmatonta.
On koettu, ettd sdéntdjéd on sovellettu eri tavalla eri tilanteissa. Toisena ongelmana nostet-
tiin esiin joustamattomuus neuvotteluissa erityisesti patenttioikeuksien suhteen. Kysymys
on saattanut olla laitoksen kannalta tosiasiassa vahdmerkityksellisestd asiasta, jolla toi-
saalta yhteistydkumppanin kannalta on ollut paljon potentiaalista arvoa.

6.2.2. Tutkimustulokset

Kansanterveyslaitoksen aineistot ja osaaminen tarjoavat myods mahdollisuuden myydi
tutkimustuloksia, joita kaupallinen partneri tarvitsee oman tuotteensa kehittdimiseen tai
markkinointiin. Selvimmat esimerkit tillaisista tuloksista 16ytyvit isojen viestdaineisto-
jen geneettisestd tutkimuksesta. Tietoa eri geenivarianttien yleisyydestd viestotasolla tai
eri viestoryhmissd voidaan hyodyntdd diagnostisten testien kehittdmisessd. Sairauksien
patogeneesid koskeva tutkimus saattaa johtaa rokotteen tai lddkkeen kehittdmistyohon
myds toista kautta. Tautien synty- ja puolustusmekanismeja koskevat tutkimustulokset
voivat johtaa sellaisten mekanismien tunnistamiseen, joiden pohjalta voidaan kehittda
uusia hoitomuotoja. Diagnostiikkaa ja 1ddkkeitd kehittavit yritykset ovat todennikoisesti
hyvin kiinnostuneita geneettistd alttiutta tai sairauden patogeneesid koskevasta tiedosta,
kunhan sen olemassaolo tulee tunnetuksi ja se osataan tuoda saataville oikealla tavalla.
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Toinen tapa myyd4 tuloksia on reaktiivinen ja lihtee ajatuksesta, ettd ladkkeita kehittivél-
14 yritykselld voi olla useita kandidaattimolekyylejé, joiden tehon ja haitattomuuden se
joutuu osoittamaan Kliinisissd tutkimuksissa. Ndmi tutkimukset ovat kallein osa koko
ladkekehitysprosessia ja niihin kuluva aika hidastaa merkittavisti lddkkeen tuloa markki-
noille. Yritykselle olisi siten erittdin merkityksellistd, jos kliiniset tutkimukset voitaisiin
suunnata siten, ettd niihin liittyvé haittavaikutusten riski minimoituu ja niistd saatava in-
formaatio olisi mahdollisimman suuri. Ladkeyritys voisi ostaa Kansanterveyslaitokselta
kandidaattimolekyylin kannalta kriittisid tutkimustuloksia, joilla sen omat jatkotutkimuk-
set voidaan kohdentaa tehokkaimmalla mahdollisella tavalla. Laitoksen vdestoaineistoista
voitaisiin esimerkiksi identifioida otos, jonka geneettisid ominaisuuksia, ilmiasua tai elin-
tapatietoja analysoimalla voitaisiin antaa ohjeet ladkeyritykselle kliinisten tutkimusten
suunnitteluun ja potilasaineiston karakterisointiin.

Jotta kliinisen tutkimuksen suuntaamiseen tarvittava tieto olisi lddkettd kehittaville yri-
tykselle kiinnostava, sen tulee hyviksyi oleellinen rajoitus kehitettdvan ladkkeen myynti-
lupaan. Kéyttélupa nimittdiin my6nnetdén vain potilasryhméin, jossa lddkkeen teho ja
turvallisuus on osoitettu. Jos lddkettd kehitysvaiheessa testataan (geneettisesti tai muuten
médritellyssd) rajatussa potilasjoukossa, ei lddkettd valmiinakaan ole lupa kiyttdd kuin
tdssd joukossa. Tadmain rajoituksen hyviaksyminen johtaa joko uuden lddkkeen potentiaali-
sen kayttdjdjoukon radikaaliin pienenemiseen tai siihen, ettd ladketehdas pyrkii kehitté-
madn ladkkeen kanssa kéytettdviksi testipakettia, jotta oikea kohdejoukko voitaisiin méaa-
ritelld. On mahdollista, ettd yksilollisen hoidon konseptin levitessd merkittédvé osa tule-
vaisuuden ladkkeistd on tillaisia rajatulle potilasjoukolle rédtiloityjd. Kansanterveyslai-
toksen tutkimukselle voisi muodostua todella merkittiava rooli téllaisten pakettien geneet-
tisen tiedon alihankkijana.

6.2.3. Tuotteet

Pelkén geeniprofiilitiedon kaupallistamiseen verrattuna laitos voisi ottaa pidemmén aske-
len osaamisensa kaupallistamiseen. Tulevaisuudessa voitaisiin kehittdd diagnostisia pa-
ketteja, joissa yhdistetdédn tiettyyn sairauteen liittyvd geeniprofiili, kehittdd siihen liittyva
laboratoriotesti ja tuloksia tulkitseva laskenta-algoritmi. Téllaisia on jo kehitetty erdisiin
monogeenisiin sairauksiin. Samantyyppisid tuotteita voitaisiin kehittdid my6s multifakto-
riaalisiin kansantauteihin, joskin tieteellinen haaste ja yhdistelmén kehittdmiseen tarvitta-
va tyoméérd ovat luonnollisesti paljon suurempia kuin mihin tdhén asti on totuttu.

Toinen osaamisalue, joka luontevasti syntyy laitoksen tutkimustyén oheistuotteena ja
voisi olla kaupallistettavaksi tuotteeksi kehitettidvissi, on viestdaineistojen ja geneettisen
analyysin menetelmiosaaminen. Tilastotieteellisid menetelmid, analyysialgoritmeja ja
atk-ohjelmistoja kehitettiessd myds mahdollisuus kaupallistamiseen olisi pidettivd mie-
lessd ennen menetelmien ja tulosten julkaisemista.

Molekyylibiologiaa hyédyntdvin mikrobiologisen tutkimuksen perusteella on Kansanter-
veyslaitoksessa vuosien varrella tehty useita keksint6jé: identifioitu diagnostiikkaan ja
rokotteen kehittdmiseen soveltuvia kasvatusmedioita, proteiineja ja muunneltuja mikro-
beja, kehitetty hyétyproteiinien tuotantomenetelmid jne. Niiden jatkokehittiminen on
karsinyt kaupallisen osaamisen puutteesta. Keksinnot ovat padsiéntdisesti syntyneet aka-
teemisen tutkimuksen hedelmini, mutta riittdvad tukea niiden teolliseen kehittimiseen ei
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ole 18ydetty. Tulevaisuudessakin vastaavanlaisia keksint6jd varmasti syntyy tieteellisen
tutkimuksen ohella.

Oman tutkimuksensa tarpeita varten Kansanterveyslaitos joutuu kehittdméin ja valmis-
tamaan muun muassa reagenssi- ja primerikokoelmia, DNA-kirjastoja, biosiruja seké ge-
neettisesti muunneltuja organismeja. Myos ndmaé olisivat potentiaalisesti myytdvid tuot-
teita. Erityisen kiintoisia voisivat olla tautimallit, joita on kehitetty lddkkeen tai rokotteen
kehittdmisti tai suojatehon ennustamista varten.

Laitoksen seuranta- ja valvontatehtédviin liittyy my0s infektioiden ja ympéristterveyden
detektiomenetelmien, tiedonkeruu- ja tiedonhallintajirjestelmien sekéd yhteysverkostojen
kehittamistd. Nédiden paitarkoitus on terveydenhuoltojérjestelmén palveleminen ja ne on
kehitetty tdtd tarkoitusta varten etupéissid laitoksen budjettivaroin. Kaupallistamismah-
dollisuuksia esimerkiksi muiden maiden tarpeisiin ei tdhédn mennessé ole harkittu. T&lla-
kin alueella on kuitenkin tuoreita esimerkkejé kaupallista potentiaalia omaavista tuotteis-
ta: diagnoosi-algoritmi pneumonian hoidon ohjaamiseen tai uuden rokotteen kehittdmisté
ohjaamaan; sekd menetelmit rokotteen vaikuttavuuden mittaamiseen eldinmallissa.

6.3. Mitd ei myydi

Kansanterveyslaitokseen viestotutkimuksissa kerdttyja biologisia ndytteitd ja niihin liit-
tyvad kriittistd elintapa- ja seurantatietoa, on usein kutsuttu kansallisaarteeksi. Taméa on
kannanotto seké niiden arvoon ettd niiden kuulumiseen koko kansalle. Viittaukseen sisél-
tyy myo0s implisiittisesti se, ettd aineistoja ei myydd eikd luovuteta kaupalliseen tarkoi-
tukseen ulkomaille eikd edes suomalaisen yksityisen yrityksen omistukseen.

Tutkimusluvat on alun perin myonnetty silld edellytykselld, ettd yksittdisten tutkimukseen
osallistuvien henkildiden tietoja ei voida luovuttaa laitoksen ulkopuolelle sellaisessa
muodossa, ettéd ne johtaisivat yksilon tunnistamiseen. Téstd on luonnollisesti pidettivi
tiukasti kiinni. Valitaan mikd hyvéansi kaupallistamismalli, biologisten néytteiden ja nii-
hin liittyvian kriittisen tiedon omistajuus tulee siksi poikkeuksetta sdilyttdd Kansanterve-
yslaitoksella.

Mikili laitokseen ei rakenneta massiivista geneettistd analyysikapasiteettia, nédytteiden
genotyyppaus on suoritettava alihankintana tai tutkimusyhteistyoné ulkopuolisessa tutki-
muslaitoksessa tai yrityksessd. Télloin analyysiin valitut ndytteet 1ahetetddn analyysilabo-
ratorioon koodattuina siten, ettd yksilon tunnistaminen ei sielldi ole mahdollista eikd
my0skéddn ndytteen analyysituloksen yhdistaminen kriittisiin fenotyyppi- tai elintapatie-
toihin. Nama4 kriittiset tiedostot sdilytetd&in Kansanterveyslaitoksella, jossa my6s tehddin
genotyyppaustulosten ja taustatietojen yhdistdminen ja lopullinen analyysi. Téten Kan-
santerveyslaitoksella sdilyy kontrolli ja vastuu nédytteiden oikeasta kéyttamisestd ja tieto-
jen hyddyntamisesta.
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7. Kaupallistamisvaihtoehdot
Kansanterveyslaitoksen kannalta

7.1. Kaupallistaminen arvoketjun eri vaiheissa

Kansanterveyslaitoksen osaamisen tai tulosten kaupallinen hyédyntdminen voi tapahtua
arvoketjun eri vaiheissa. Yksinkertaisimmillaan se toteutuu tutkimussopimuksissa ulko-
puolisten yritysten kanssa. Muut vaihtoehdot ovat tuloksen tai tiedon (my6s esimerkiksi
keksinnén, aineiston tai ohjelmiston) lisensiointi tai valmiin tuotteen (tutkimusraportin tai
konkreettisen tuotteen) myynti.

Téhén asti tutkimukset on yleenséd hinnoiteltu kattamaan vain odotettavissa olevat kus-
tannukset. Tédssd rima on asetettu varsin alas. Tehdessdén tutkimussopimuksen laitoksen
kanssa yritys pddsee nimittdin osalliseksi Kansanterveyslaitokseen kertyneeseen osaami-
seen ja aiempien tutkimusten tuloksiin. Uutta tutkimussopimusta laadittaessa voitaisiin
maédritelld arvo my6s edellisissd projekteissa kertyneelle osaamispadomalle; titen laitos
voi saada asianmukaisen korvauksen aiemmin tehdystd tyostd. Tétd mallia ei tdhén asti
juuri ole Kansanterveyslaitoksessa kdytetty, vaan osaamista on myyty todellisuudessa
alennushintaan.

Toinen tapa kaupallistaa aiemmin julkaisematon tulos tai tieto, on lisensioida tai myyda
sen immateriaalioikeudet. Téssd vaihtoehdossa Kansanterveyslaitoksessa tehty tutkimus
on johtanut esimerkiksi keksint6on, joka on suojattu. Jos laitoksessa ei ole voimavaroja
tai halukkuutta keksinnén varsinaiseen tuotteistamiseen, se voidaan antaa korvausta vas-
taan ulkopuolisen yrityksen tehtdviksi. Yleensd ndin menetellddnkin, silld tuotekehitte-
lyyn tarvittavaa osaamista ja taloudellisia resursseja laitoksessa on vain poikkeustapauk-
sissa. Vaikka tdmé tie periaatteessa on selvi ja laitoksen hyviaksymd, ei ajatus kaupalli-
sesta hyddyntédmisestd ole kovinkaan syvillisesti penetroitunut laitoksen tutkijoiden aja-
tusmaailmaan. Merkittdvd osa kaupallistamispotentiaalista on jédnyt tietimittomyyden
tai ajattelemattomuuden vuoksi hyodyntamatta.

Kolmas vaihe arvoketjussa on se, jolloin laitoksessa tehtévd tyd on johtanut tuotteeseen,
joka on jo valmis myytaviksi. Varsinaisten kaupallisten tuotteiden (esimerkiksi diagnos-
tisen testin, tiettyyn virstanpylvéédseen asti kehitetyn rokotteen) lisidksi tuotteena voi olla
tutkimustieto, jolla on taloudellista arvoa ostajalle. Téllaisista esimerkkind ovat rokotteen
tehotutkimuksen tulos ja loppuraportti, joka on kédytettdvissi rekisterdintianomuksen osa-
na, intervention vaikuttavuutta mittaava menetelmd, tai tirkein kansantaudin geneettisti
alttiutta ennustava geeni ja siihen liittyvé tieto fenotyyppiassosiaatioista.

7.2. Tutkimusaineistojen kaupallinen hyédyntaminen

Tutkimustulosten ja osaamisen liséksi asiantuntija- ja tutkimuslaitoksissa, yliopistoissa ja
sairaaloissa on erilaisia tiedostoja, joita voitaisiin kdyttdd terveyttd ja sairauksia koske-
vaan tutkimukseen. T#ssé tarkoitetut tiedostot voivat koostua yksilod koskevista terveys-
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ja elintapatiedoista, seerumi- ja mikrobikantakokoelmista seki erilaisista kudosndytteista.
Niami muodostavat yhdessi arvokkaan aineiston tieteellisessé tutkimuksessa ja mahdolli-
sesti tuotekehittelyssd kiytettidviksi. Tiedostot ja kokoelmat on alun perin keritty joko
tutkimustarkoituksiin (valtaosa Kansanterveyslaitoksen aineistoista, yliopistojen aineis-
tot, osa rekisteritiedosta) tai diagnostisten toimenpiteiden yhteydessd (patologisten labo-
ratorioiden kudospankit, Kansanterveyslaitoksen neuvolaserologinen aineisto) tai yhteis-
kunnan tarvitseman tilastotiedon keruun tuloksena (valtaosa rekisteritiedosta). Vaikka
alkuperidinen kayttotarkoitus onkin saattanut liittyd yksilod koskevien hoitopdétosten te-
koon, tdssd pohdittava kéytté on nididen tietojen uusiokdyttéd — joko tieteellisten kysy-
mysten selvittimiseen tai tuotekehityksen ldhtokohtana.

Ladketeollisuus- ja bioteknologian yritykset ovat kiinnostuneita kdyttiméin viestoaineis-
toja, kudospankkeja ja rekistereitd tuotekehitystydssd esiin nousseiden kysymysten rat-
kaisussa. Kuten aiemmin on mainittu, yhteisty6 yritysten kanssa on hyddyllistd ja joskus
vilttamatontékin tuotteiden kehittdmisen ja markkinoinnin kannalta. Yhteistyo voi ulot-
tua testien, rokotteiden tai lddkkeiden kehittdmistd laajemmallekin,

Kansanterveyslaitoksen velvollisuus on pitdd huoli siitd, ettd sen hallussa olevia niyteai-
neistoja kdytetddn alkuperdisen tutkimusluvan mukaisiin tarkoituksiin. Tutkimuksiin
osallistuneet henkil6t ovat luovuttaneet néytteitddn ja tietojaan edistddkseen terveyttd ja
kartuttaakseen sairauksien syntyd koskevaa tietdimystd. Kaikki nimé aineistot on kerétty
veronmaksajien rahoilla, useimmiten kansallista terveydenhuoltojarjestelmdd hyodynti-
en. Kaupallinen hyddyntdminen on siksi tehtévé siten, ettd se joka vaiheessa saavuttaa
véeston hyviksynnin ja poliittisten péittdjien tuen.

Laatikko 25. Kriteerit Kansanterveyslaitoksen tutkimusaineistoista saatavien tulosten
hyodyntimiselle
* toiminta on joka vaiheessaan lédpindkyvéd ja voidaan perustella julkisesti;
» kaupallistaminen johtaa véeston terveyden lisdéntymiseen;
* aineistoja (ndytteitd ja niihin liittyvid kriittisié tietoja) tai yksittdisen osallistu-
jan identifiointiin johtavia tietoja ei luovuteta kaupalliseen tarkoitukseen Kan-
santerveyslaitoksesta.

Aineistojen hyddyntdmiseen liittyva tieteellinen osaaminen on jo laitoksessa. Kaupallis-
tamista varten tarvitaan liséksi osaamista, joka
* saattaa yhteen Kansanterveyslaitoksen osaamisen ja asiakkaiden (ennen muuta
ladketeollisuuden ja bioteknologian teollisuuden) tarpeet;
* auttaa suojaamaan ja hyodyntdmédn tydssd syntyvien keksintdjen immateriaa-
lioikeudet;
* osoittaa oikean arvon aineistoista saataville tuloksille ja tuotteille; sekd
* auttaa tekemiidn oikeudenmukaiset ja pitdvit sopimukset kansainvélisten asi-
akkaiden ja yhteistykumppanien kanssa.
Kaytdnnossa tdimé tarkoittaa paitsi lddketieteellisen ja bioteknologisen teollisuuden ken-
tin tarpeiden tuntemista, myos syvéllistd osaamista liikkeenjohtamisessa, patenttijuridii-
kassa ja kansainvilisessid sopimusoikeudessa.

Kaupallistamisen tulee luonnollisesti pyrkid olemaan taloudellisesti kannattavaa, ainakin
pitkalld tahtdimelld. Témén ei luulisi olevan kovinkaan vaikeata, mikéli ajatukset "kansal-
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lisaarteen’ arvosta ovat ldhimainkaan paikkansa pitdvid. Kun aineiston analysointi on
padssyt kunnolla vauhtiin ja yhteydet alan teollisuuteen luotu, toiminnan pitéisi olla itsen-
sd rahoittavaa. Toisaalta, karhua ei kannata nylked ennen kuin se on kaadettu. Kuten ai-
emmin on jo mainittu, kerdttyjen aineistojen kdytettdvyys sekd juridiselta ettd tekniseltd
kannalta on varmistettava ja bioteknologisen teollisuuden tarpeet ymmérrettava syvilli-
sesti ennen kuin tulevien tuottojen varaan kannattaa jérin suuria suunnitelmia tehda.

7.3. Pilvimalli

Edelld kuvatut aineistot sekd tutkimuslaitosten osaaminen ja tutkimustulokset tarjoavat
houkuttelevia mahdollisuuksia bioteknologisille ja ladkealan yrityksille. Tutkimuslaitok-
sen ja tutkijoiden integriteetin sdilyttdmisen vuoksi voisi olla tarkoituksenmukaista, ettd
yhteydet teollisuuteen hoidetaan ystdvillisen vilittdjatahon kautta. Ammattitaitoinen vi-
littdjd voi samalla taata sen, ettd tutkimuslaitos padsee oikeudenmukaiseen sopimukseen
ja saa asiallisen korvauksen osaamisestaan eikd jad alakynteen liikemaailman kovien
neuvottelijoiden kanssa sopimuksia tehtdessa.

Oheisessa kuvassa on periaatteellinen malli siitd, miten tutkimuslaitoksissa olevaa osaa-
mista ja tuloksia tai niiden videstdaineistoja, kudospankkeja ja rekistereitd voidaan hyo-
dyntdd tuottamaan terveyttd edistdvid tuotteita. Oleellista tissd mallissa on rajuja kontak-
teja pehmentéva pilvi tiedostojen ja liikeyritysten vililld. Pilvi kuvaa seké lainsddadannol-
lisid keinoja ettd ystivéllismielistd valittdjad, joka ammattitaitoisesti ja myonteisesti kata-
lysoi rakentavia yhteyksié tutkimuslaitosten ja liikeyritysten vilille.
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Kuva 10. Tutkimusosaamisen sekd terveyteen liittyvien aineistojen kaupallinen hyodyn-
timinen.

Y114 oleva malli on geneerinen ja sovellettavissa erilaisten organisaatioiden osaamiseen ja
tuloksiin sekd niiden kerddmiin tiedostoihin ja aineistoihin. Toivottavaa olisi, etti mihin
hyvénsi malliin paddytiddnkin, sen tulisi olla kaikkien toimijoiden hyviaksyttavissa ja kay-
tettdvissd. Suomessa ei ole varaa hajottaa voimavaroja kilpailevien jérjestelmien kehittami-
seen. Jatkossa kisitellddn yksinkertaisuuden vuoksi hyédyntdmismallia erityisesti Kansan-
terveyslaitoksen nidkokulmasta. Tdmé antaa mahdollisuuden paneutua konkreettisiin esi-
merkkeihin ja identifioida potentiaalisia ongelmakohtia kaupallistamisen toteuttamisessa.
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7.4. Kansanterveyslaitoksen vaihtoehdot kaupallisen osaami-
sen hankkimiseksi

Kansanterveyslaitos ei nykyiselldén pysty olemaan kovinkaan aktiivinen osaamisensa ja
tulostensa kaupallistamisessa. Tatd ei ole pidetty sellaisena toiminta-alueena, ettd alaan
liittyvéd juridista ja liiketaloudellista osaamista olisi laitokseen hankittu merkittavassa
madrin. Edes kaupallistamisen strategiaa ja siihen liittyvid toimintamalleja ei ole kirjattu.
Nykyiselldédn laitos on 1dhinnd vain ulkoa tulevien kaupallistamisehdotusten kuuntelija.
Laitoksella ei aina ole riittdvii asiantuntemusta edes ndiden ehdotusten ja tarjousten kriit-
tiseen arviointiin. Pienimuotoisessakin kaupallisessa aktiivisuudessa minimiosaaminen,
joka laitoksessa tulisi olla, liittyy hinnoittelun oikeellisuuden arviointiin ja sopimusten
juridisen validiuden todentamiseen. Néisti tehtévistd selvitikseen laitos kdyttdd nyt ulko-
puolista konsulttiapua.

Yksinkertaisimmassa vaihtoehdossa tilanteen kehittimiseksi laitos voisi rakentaa organi-
saatioonsa kaupallistamisesta huolehtivan yksikon, johon hankittaisiin tarvittava maéra
immateriaalioikeuden tuntemusta, liiketaloudellista osaamista ja sopimusten teossa tarvit-
tavaa juridista asiantuntemusta. Osa téstd asiantuntemuksesta, esimerkiksi markkinatut-
kimukset ja patenttihakemusten teko, voidaan teettdd ulkopuolisilla konsulteilla. Téssé
vaihtoehdossa laitos voi pitdd kaikki paatokset omissa késisséddn. Kaupallistamisen toteut-
taminen suoraan Kansanterveyslaitoksen toimintana tarjoaa monia etuja. Laitos voi koh-
dentaa tyon siten, ettd tulokset saadaan hyddynnetyksi tehokkaimmin véeston terveyttd
palvelemaan. Toisaalta laitoksen hyvd maine helpottaisi péittdjien ja vdeston hyviksyn-
nén saantia ehdotetuille toimille.

Suurimpana haasteena on se, pystytddnko laitokseen hankkimaan riittdvén laaja-alainen
kaupallinen asiantuntemus tieteellisen asiantuntemuksen lisdksi. Kansanterveyslaitokses-
sa ei ole liiketaloudellista tai sopivaa juridista osaamista eikd tarvittavia kontakteja bio-
teknologian yrityskenttddn. Kolmas ulottuvuus, joka on syytid ainakin ajatuksissa kdyda
lavitse ennen tdmén mallin valintaa, liittyy liiketaloudelliseen riskiin. Tdssd mallissa
Suomen valtio olisi taloudellisessa vastuussa toiminnasta ja sen seurauksista. On mahdol-
lista ajatella skenaarioita, joissa ndmé vastuut tulevat erittdin suureksi. Pahimmassa tapa-
uksessa yritys voi joutua selvitystilaan, valtion vastuu on rajaton!

Toinen vaihtoehto Kansanterveyslaitoksen tuotteiden kaupallistamiseksi olisi identifioida
yritys, jonka osaamis- ja toiminta-alue on tutkimustuloksiin pohjautuvan liiketoiminnan
edistiminen. Tillaisia yrityksid on Suomeen perustettu viime vuosina, ja useat yliopistot
valmistelevat kaupallistamisyrityksen perustamista. Yliopistolain uudistuksen yhteydessa
tiedekorkeakoulujen tehtavaksi médriteltiin opetus- ja tutkimustoiminnan lisaksi tutki-
mustulosten hyédyntiminen ympar6ivddn yhteiskuntaan. Valtion vuoden 2005 tulo- ja
menoarvioon siséltyy esitys, joka mahdollistaa opetusministerion myontdmén kohdera-
hoituksen yliopistoille tdllaisen yrityksen perustamista varten. Ulkopuolisen yrityksen
kautta toimittaessa tarvittava liiketaloudellinen ja juridinen asiantuntemus saataisiin aina-
kin periaatteessa helposti kdyttoon. Siemenrahoituksen hankkiminen olisi mahdollista
sekd julkisten ettd yksityisten rahoittajien kautta.

Haasteena téssd mallissa on taata ulkopuolisen yrityksen sitoutuminen edistiméian Kan-
santerveyslaitoksen kannalta térkeitd intressejd. Toinen tirked kysymys koskee yrityksen
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asiantuntemusta. Télld hetkelld alalla toimivat yritykset ovat tyollistettyjd jo tekemiensd
sitoumusten tdyttimisessd, niiden osaaminen on rajoittunut jollekin sektorille, eikd mil-
la4n niistd ole juuri tutkimustulosten ja -aineistojen hy6dyntimiseen tarvittavaa business
development -osaamista ja kontakteja. Suuri huomio on lisdksi kiinnitettdva yrityksen
imagoon kansallisen aarteen kaitsijana. Yksityinen yritys, erityisesti jos se nojaisi ulko-
maiseen tai yksityisten henkil6iden sijoittamaan riskirahoitukseen, sopii huonosti vakuut-
tamaan paattdjid ja yleisod siitd, ettd kansalliset ja vdeston terveyden intressit ovat toi-
minnan tdrkeimpéani vaikuttajana.

Kolmas vaihtoehto on edelld kuvattujen véliltd. Tassd mallissa Kansanterveyslaitos tai
Suomen valtio on kaupallistavan yrityksen aktiivinen omistaja. Téten voidaan turvata vi-
eston intressi ja terveyden nidkokulman sdilyttdminen yrityksen tavoitteiden hierarkiassa
korkealla. Taten varmistetaan my0s se, ettd pédttdjille tai vdestolle ei tule epdilyjd kansal-
lisaarteen védrdnlaisesta hyviksikdytostd. Menestyksen kannalta kriittisid osaamisalueita
ovat tieteellinen ja tekninen osaaminen (jota on Kansanterveyslaitoksella) seké liiketa-
loudellinen ja juridinen osaaminen. Mikéli kaupallistamisyrityksen tyén kohteena olisi
yksinomaan akateemisesta terveystutkimuksesta ja Kansanterveyslaitoksen aineistoista
saatavan tietimyksen hy6dyntdminen, yrityksen koko ja tarvittava peruspidioma voitaisiin
pitdd pienend.
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Taulukko 3. Eri kaupallistamismallien edut ja haitat.

Vahvuudet/Mahdollisuudet

0-malli: KTL ei kaupallista

+ Laitos voi keskittyd siihen, minkéd se osaa
hyvin

A. Ohjat omissa kasissa

+ Itsendinen paitoksenteko

+ Laajin valikoima toimintamahdollisuuksia
kéytettavissd

+ Julkisen uskottavuuden siilyttdminen

+ Palaute suoraan toimijoilta

+ Toiminnan kustannukset voidaan pitdd mi-
nimoituina (ei turhia vilityspalkkioita)

B. KTL toimii ulkopuolisen yrityksen kautta

+ KTL voi pysyé perusosaamisessaan

+ Ei oleellista sisdisen osaamisen lisddmis-
tarvetta
+ Menojen lisdédmisen riskit hallittavissa

C. KTL aktiivi partneri kaupallistamisyrityksessa

+ KTL pystyy vaikuttamaan kaupallistamis-
tavan valintaan ja paétoksiin

+ KTL saa ulkopuolista osaamista liiketalou-
desta

+ Taloudellinen riski rajallinen

Heikkoudet/Uhkat

— Tehokkaat viylit saada tieto ja tulokset
kansanterveyden palvelukseen jaavit kayt-
tamattd

—  Ei mahdollista hankkia liséresursseja ydin-
toimintaan

—  Edellyttdd osaamista, jota laitoksella ei talld
hetkelld ole

— Osaamisen ja kontaktiverkoston rakentami-
nen vie aikaa

—  Toiminta paisuu helposti liian laajaksi

—  Laajan kontaktiverkoston hallinta vaikeata

—  Kontrolli kaupallistamisvaihtoehdoista
siirretty partnerille

—  Téydellinen riippuvuus partnerin osaami-
sesta/ toimintahalukkuudesta

—  Ei vaikutusmahdollisuuksia partnerin sisii-
siin muutoksiin tai yrityskauppoihin

— Riippuvuuden lisddntyessd partnerin neu-
votteluasema vahvistuu (ja hinta nousee)

— Palvelusta joudutaan maksamaan markki-
nahinta ja/tai merkittdvd osuus tuotosta
(omat tuotot pienenevit)

—  Kokemukset tarjolla olevista vaihtoehdoista
padosin huonoja

— Partneri keskittdd aktiivisuutensa vain joi-
hinkin projekteihin (rusinat pullasta)

—  Erillinen organisaatio maksaa

— Voi muodostua vaihtoehdon B kaltaiseksi
(oma tahto)

— Energia keskittyy yrityksen pydérittdmiseen
eikd aktiiviseen kaupallistamiseen
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7.5. Kansanterveys Oy ja Business Oy

Y114 olevista vaihtoehdoista sopivimmalta tuntuu malli, jossa Kansanterveyslaitos toimii
julkisessa omistuksessa olevan ulkopuolisen yrityksen kautta oheisessa kuvassa esitetylld
tavalla.

Kansalliset
rekisterit <:> KTL Aineistot ja kriittinen tieto
Geneettiset ja muut
- Epidemiologiset analyysit
Yhtelstyo_- i P tiedosto%: <:| Tieteellinen osaaminen
kumppanit :< : > Naytekokoelmat Rekisteritietojen linkkaus
! EMBL |

Valtio Kansanterveys Oy <:| Véeston intressien edustaja
—> IP-oikeuksien hallinta

il

Business Oy : Business Development

o u

I I I I
Pharma J Pharma J Biotech J Biotech J

Sitra,
Tekes,
Yliopistot,
Yritykset

Kuva 11. Ehdotus Kansanterveyslaitoksen aineistojen ja osaamisen kaupallisesta
hydodyntimisestd.

Jarjestely voidaan toteuttaa siten, ettd perustetaan yritys, Kansanterveys Oy, jonka omis-
taa Suomen valtio. Téten taataan valtion ja véeston intressien mahdollisimman tarkka
huomiointi kaupallistamispdétksissd. Omistajana voisi olla esimerkiksi valtiovarainmi-
nisteri6, kauppa- ja teollisuusministerio, sosiaali- ja terveysministerio tai Kansanterveys-
laitos. Valtion omistaman yrityksen mahdollisia voittoja ei ohjaudu yksityisiin tai ulko-
maisiin késiin, eikd epdilyjd aineistojen taloudellisesta riistosta siten niin helposti heréa.
Voitto voitaisiin, jos omistaja niin haluaa, kanavoida kansanterveyden tutkimukseen tai
kansanterveystyohon palvelemaan niitd tarkoituksia, joita tutkimushenkil6t ovat alunpe-
rin halunneet tukea. Valtion omistajuus helpottaa my6s muiden isoja aineistoja, kudos-
ndytekokoelmia tai rekistereitd omistavien yhteisdjen (esimerkiksi yliopistot, Stakes,
KELA) liittymista kaavailtuun kaupallistamisjéarjestelyyn, jos ne niin haluavat.
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Laatikko 26. Kansanterveys Oy:n kolme roolia
* suojella valtion (kansalaisten, ja erityisesti vaestotutkimuksiin osallistuneiden)
etua siten, ettd
o tutkimustuloksista, osaamisesta ja laitokseen kerdtyisti aineistoista saatava
tieto hyodynnetéddn eettisesti kestdvalla tavalla
o tuloksista ja keksinnoistd saadaan maksimaalinen hyoty vdeston terveyttd
edistdmain;
* auttaa Kansanterveyslaitosta saavuttamaan oikeudenmukaiset kaupalliset so-
pimukset osaamisen ja aineistojen hyodyntamisesta;
* hallinnoida laitoksen keksinndistd perdisin olevaa patenttisalkkua.

Henkilokunnaksi riittdisi alkuvaiheessa vain muutama henkild, jotka toisivat yritykseen liik-
keenjohdollisen ja liiketaloudellisen osaamisen. Yrityksen avainhenkildiden tulee kuitenkin
tuntea laitoksen tutkijoiden osaamisalueet, aineistot ja niiden analysointiin kéytettdvéit mene-
telmét niin hyvin, ettd keskustelu seké tutkijoiden etté liikeyritysten tuotekehitys- tai rahoi-
tushenkilokunnan kanssa sujuu. Alkuvaiheessa juridinen osaaminen — sekd patenttijuridiikka
ettd kansainvélinen sopimusjuridiikka — voitaisiin hankkia ulkopuolisilta konsulteilta tai la-
kiasiaintoimistoilta, jos palkatun henkiloston méérd halutaan pitdd pienend.

Edell4 kuvattu julkinen yritys, osaamiseltaan ja voimavaroiltaan hyvin rajattuna, ei kyke-
ne haravoimaan koko potentiaalista asiakaskenttdd (bioteknologian ja diagnostiikan yri-
tyksid sekd ladketeollisuutta). Siksi on hyodyllistd perustaa tai identifioida toinen yritys,
Business Oy, jonka osaamisalueena on Kansanterveyslaitoksen osaamisen tai aineistojen
perusteella saatavaa tietoa tarvitsevien asiakkaiden identifiointi ja heidén tarpeidensa kar-
toittaminen. Business Oy etsii potentiaaliset asiakkaat ladketeollisuuden ja bioteknologi-
sen teollisuuden piiristd ja valmistelee niiden kanssa tutkimus- ja testaustoimeksiantoja,
jotka ohjataan Kansanterveys Oy:n kautta Kansanterveyslaitoksen tutkimusryhmille.
Niam4 identifioivat sopivan materiaalin laitokseen kerétyistd aineistoista, analysoivat sen
sovitusti ja toimittavat vastauksen tilaajalle. Nam4 tutkimukset voivat olla joko yhteisra-
hoitteisia tai tilaustutkimuksia. Business Oy:n omistajajoukko on laajempi kuin Kansan-
terveys Oy:n. Se voi kisittdd julkisten rahoittajien (Sitra, Tekes, yliopistot, KELA?) li-
siksi myos yksityisid yrityksid ja riskirahoittajia. Tdten yritykseen saadaan riittdvésti
voimavaroja paitsi tutkimukseen ja tuotekehitykseen, myos analysoinnissa tarvittavien
erityisosaajien rekrytointiin, laitteiden hankintaan sekd megatietokantojen ja tyypityspal-
velujen rakentamiseen.

Kansanterveys Oy voi luonnollisesti toimia myds suoraan diagnostiikka-, lddke- ja bio-
tekniikkayritysten kanssa. Oleellista on, ettd sopimukset — tehddanpa ne Business Oy:n
kautta tai suoraan tuotekehityksestd kiinnostuneen yrityksen kanssa — ovat tarkasti mééri-
teltyjd sovelluskenttinsé osalta, jotta mahdollisuus eturistiriitoihin eri asiakkaiden valilla
minimoitaisiin.

Kansanterveyslaitoksen tutkimuksista syntyvien keksintéjen patentit siirretddn Kansan-
terveys Oy:lle. Tdlloin voidaan varmistaa se, ettd keksint6tulot ohjautuvat laitosta 1dhelld
olevalle taholle eivitkd patentit karkaa hallitsemattomasti siindkddn tilanteessa, ettd asia-
kasyritys ostettaisiin tai ajautuisi konkurssiin. Osana siirtosopimusta on huolehdittava,
ettd velvollisuudet keksijoiden edun valvonnasta siirtyvdt mukana. Kansanterveys Oy:n
mahdollisesti joskus lopettaessa toimintansa keksinnét siirtyvit takaisin Kansanterveys-
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laitoksen omistukseen. Kansanterveys Oy voi lisensioida keksintdjen kayttooikeudet yk-
sinoikeudella asiakasyrityksille (Business Oy tai tuotekehityksestd ja markkinoinnista
vastuun ottavalle yritykselle). Nami oikeudet yhdessé asiakkaan spesifisti haluaman tie-
don kanssa olisivat ne houkuttimet, jotka saisivat erilaiset lddke- ja bioteknologian alan
yritykset tekemdin taloudellisesti mittaviakin sopimuksia Kansanterveys Oy:n kanssa.
Naistd oikeuksista syntyvit lisenssi- ja rojaltitulot ohjautuvat sopimusten méérittimalla
tavalla Kansanterveys Oy:lle.

Kaavaillut yritykset, Kansanterveys Oy ja Business Oy, tulee rakentaa siten, ettd ne voi-
vat toimia vastaavalla tavalla kanavana my6s muille tutkimuslaitoksille ja yliopistoille,
jos ne haluavat apua tutkimusaineistojensa, kudospankkiensa tai rekistereidensi kaupalli-
seen hyodyntdmiseen. Lahinnd tdmé valmius tarkoittaa sitd, ettd Kansanterveys Oy ja Bu-
siness Oy perehtyvit aineistoihin, joita koskevia tuloksia toivotaan kaupallistettavan, se-
ké hankkivat tietoja asiakkaista, jotka ndistd tiedoista ovat kiinnostuneita. Kyseessd on
siis asiantuntemusalueen laajentaminen, organisatorisia uusia rakenteita ei tarvita.

Laatikko 27. Kansanterveyslaitoksen ja ehdotettujen yritysten yhteistyolld voidaan
* turvata aineistoissa olevien arkaluonteisten tietojen ja niistd saatavien tulosten
kaytto tavalla, joka on laillinen, eettisesti oikea ja vdeston hyvéksyttidvissa

o aineistot ja niihin liittyva kriittinen tieto sekd analyyseistd saadut priméaéri-
tulokset sdilyvit Kansanterveyslaitoksessa;

o immateriaalioikeudet sdilyvét valtion kokonaan omistamassa yrityksessi,
joka voi lisensioida niitd tarkoituksenmukaisella tavalla;

o sopimuksiin sisdllytetddn ehto, ettd osakorvauksena aineistojen kaytostd
yritykset luovuttavat kehitetyt tuotteet korvauksetta tai edullisesti Suomen
terveydenhuoltojirjestelmin kayttoon;

* luoda toimivat yhteydet diagnostiikka-, lddke- ja bioteknologian teollisuuteen

o primédrikontaktipinta Kansanterveyslaitoksen ja yritysten vililld on Kan-
santerveys Oy, jolla on riittdvé asiantuntemus seka tieteelliseltd ettd liike-
taloudelliselta puolelta yhteistyo-, tutkimus- ja tuotekehityssopimusten ka-
talysoimiseen;

o kansainvilisen asiakaskentdn haravointi, uusien asiakkaiden identifiointi ja
asiakkaiden tarpeiden vélittdminen tutkijoille on Business Oy:n vastuulla;

» koota tutkimukseen tarvittavat voimavarat

o tieteellinen osaaminen on Kansanterveyslaitoksessa ja sen yhteistyokump-
paneilla

o kaupallinen ja juridinen osaaminen on perustettavien yritysten vastuulla

o vaativiin analyyseihin, tietokantojen kunnostamiseen, genotyypityksen te-
kemiseen ja muuhun tuotekehitykseen liittyvddn tutkimukseen tarvittavat
voimavarat kerdtddn Business Oy:n kautta (omistajien alkupanoksesta ja
asiakkaiden toimeksiannoista).

Yritysten toimintaa ja niiden perustamista syvillisemmin ymmértdvien on kuvattava
edelld kuvattujen yritysten keskindisten suhteiden jérjestiminen tarkemmin ja suunnitel-
tava niiden vilinen tyonjako, jos esitetty malli saa yleisen hyviksynndn. Oleellista tdssé
selvityksessd on ollut listata Kansanterveyslaitoksen kannalta oleelliset tarpeet ja ehdot-
taa rakennelma, jolla ndmai tarpeet voidaan tyydyttda.

Ehdotettu rakenne voisi myos olla askel Osmo Kuusen ehdottamaan ja Eduskunnan tule-
vaisuusvaliokunnassa positiivisessa hengessd keskusteltuun Genomitietokeskukseen.
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Kuusen kauas tulevaisuuteen ulottuvassa visiossa geeniteknologia on kattavan keskuste-
lun jilkeen hyviksytty ja positiivinen osa elimiddmme. Tulevaisuudessa viestd timin
vision mukaan ymmaértdd genomitiedon merkityksen ja osaa kayttdd titd tietoa. Oleelli-
nen osa Kuusen ehdotusta on se, ettd yksilé voi saada helposti omat tietonsa Genomitie-
tokeskuksesta terveytti ja elintapoja koskevien paidtosten tekemiseen.

Téllainen genomitiedon kéyttd edellyttdd erittdin korkeata laatutasoa seké tietojen ke-
ruussa ettd sdilytyksessd, paljon nykyistd varmempaa tietoa yksittdisten geeniloydosten
merkityksestd sekd vdeston massiivista koulutusta ymmairtdimaén geenitiedon mahdolli-
suudet ja rajat. On selvii, ettd olemassa olevat aineistot eivit keruu- ja dokumentointita-
pansa vuoksi sovellu kiytettiviksi tissd Genomitietokeskus-mallissa. Nykyisten tiedosto-
jen laadun kohentamiseen ja uusien aineistojen kerddmiseen voitaisiin kuitenkin koota
voimavaroja kaupallistamisen avulla. Téten voitaisiin péddstd Kuusen toivoman kehityk-
sen alkuvaiheeseen.
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Osalll. Toimenpidesuositukset
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8. Toimenpiteet

Edelld olevan selvityksen pohjalta esitin téssd luvussa laitoksen johdolle harkittavaksi
toimenpiteitd, jotka liittyvit joko bioteknologian kehittimiseen tai osaamisen ja tulosten
kaupalliseen hyédyntamiseen. Ehdotusten kokoelma on valitettavasti hyvin heterogeeni-
nen: joukossa on ylitasolla olevia toivomuksia asioiden yleisestd kehityssuunnasta, mutta
myos konkreettisia toimenpiteitd ja ensi vaiheen kédytdnnon ehdotuksia. Monien ehdotus-
ten toteuttamiseen tarvittavien resurssien médrd on myds vaikeasti arvioitavissa. Olen
kirjannut voimavaratarpeita erityisesti silloin, kun ne ovat koko laitoksenkin mittakaavas-
sa merkittdvid ja edellyttdvit laitoksen johdon pa&tosta.

8.1. Kansanterveyslaitoksessa toteutettavat toimenpiteet

8.1.1. Tutkimusohjelmien kehittaminen painopistealueille

Ehdotuksessani bioteknologiastrategiaksi kaavaillaan, etti laitos suuntaa huomionsa kol-
meen painopistealueeseen:
* kansantautien geenitaustan selvittdmiseen;
* mikrobien ja ihmisen interaktioiden ymmaértimiseen ja hyddyntdmiseen; sekd
* molekyylibiologian ja geenitiedon tehokkaampaan kaytt6on kansanterveyden
seuranta- ja valvontatehtivissa.

Strategiachdotuksen laatijan ei tule pyrkid miérittelemadn yksittdisid tutkimuskohteita
ohi alan tutkijoiden. Halusin kuitenkin esittdd keskittymistd ylld oleviin alueisiin, jotta
ehdotuksiin tulee konkretiaa ja esitysté on helpompi arvioida. Keskusteluissa tulee lisdksi
harkita, ovatko esitetyt painopistealueet oikeat tai onko ehdotettujen painopistealueiden
ohella muita spesifejd alueita, joihin huomio pitéisi suunnata (esimerkiksi terveysvaikut-
teisten elintarvikkeiden tutkimus?). Samoin on haettava oikea tasapaino biologisen perus-
tutkimuksen ja kansanterveyttd palvelevan tai tuotekehitykseen tihtddvin soveltavan tut-
kimuksen vélilla.

Mikali laitoksen johto hyvéksyy ylld olevat painopistealueet, sen tulisi varmistaa, ettd
esitetyt suuntaviivat ovat ministerion toiveiden mukaisia ja tukevat sen strategiaa. Osas-
toilla ja tutkimusryhmissé tulee sen jilkeen aloittaa konkreettisten tutkimusohjelmien ja
toimintasuunnitelmien valmistelu. Ensi vuoden tuloskeskusteluissa voidaan arvioida esi-
tykset tutkimusohjelmiksi sekd sopia niiden resursoinnista. Samalla pyrittdisiin varmis-
tamaan, etti reitti tutkimustiedosta véeston terveyteen on konkreettinen.

Toimenpide-ehdotus 1. Mikdli laitoksen johto hyviiksyy esitetyt painopistealueet,
osastojen tulee laatia konkreettiset ehdotukset tutkimusohjelmiksi.

Kdytinnin ehdotus 1: Osastojen bioteknologiaan liittyvdt tutkimusohjelmaehdo-
tukset arvioidaan vuoden 2005 tuloskeskusteluissa.
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8.1.2. Bioteknologian kehittamiseen tarvittava osaaminen

On térked huolehtia vahvan epidemiologisen, tilastotieteellisen ja tiedonhallinnan osaami-
sen sdilymisestd laitoksessa. Vain titen voidaan varmistaa se, ettd tutkittavaksi saadaan hy-
vélaatuiset, vinoutumattomat ja taustatiedoiltaan monipuoliset aineistot. Laboratoriossa ta-
pahtuvaa tyotd varten laitoksessa tulee olla korkeatasoista biokemiallista, mikrobiologista,
immunologista sekd molekyyli- ja solubiologista osaamista. Edell olevien traditionaalisten
alojen osaajien liséksi on alettava ennakkoluulottomasti rekrytoida ja kouluttaa uusien alo-
jen sekd tieteiden viliseen yhteisty6hon pystyvid tutkijoita. Erityisesti tarvitaan:
* bioinformatiikkoja (jotka osaavat analysoida massiivisia biologisia aineistoja
ja kehittdd innovatiivisia malleja isojen aineistojen analyyseihin)
* mallittajia (jotka osaavat kehittdd matemaattisia malleja sekd epidemiologis-
ten ettd geneettisten kysymysten analysointiin)
* systeemibiologeja (lisddaméin makromolekyylien rakenteen, toiminnan ja so-
lunsisdisen informaation kulun ymmarrysti).

Toimenpide-ehdotus 2. Kansanterveyslaitoksen tulee varmistaa nykyisten avain-
alueiden sdilyminen hyvdlld tasolla turvaamalla laitoksen tarvitsema tutkija- ja
tiydennyskoulutus, tarvittaessa yhteistydssd yliopistojen ja ulkomaisten tutkimus-
laitosten kanssa.

Toimenpide-ehdotus 3. Lihivuosien tdrkednd tavoitteena tulisi varmistaa bioin-
formatiikan, matemaattisen mallituksen ja systeemibiologian osaamisen riittdvd
kasvu laitoksessa.

Kiiytinnén ehdotus 1: Laitos laatii rekrytointi- ja koulutussuunnitelman uusien
osaajien hankkimiseksi vuoden 2005 loppuun mennessd osastojen tutkimusohjel-
mien viitoittaman tarvekartoituksen perusteella.

Laitoksen sisdisten voimavarojen kasvattaminen ei yksindén riitd. Tarvitaan yhteistyotd ja
liittoutumista monilla kriittisilld alueilla, toisaalta aineiston keruun ja analyysin moninais-
ten tarpeiden tyydyttdmiseksi, toisaalta siksi ettd liittoutuminen on keino saada kaytt6on
osaamista ja menetelmii, joihin laitoksen resurssit eivét ylld. Yhteistyoti tarvitaan ainakin:
+ viestoaineistojen keruuseen osallistuvien kliinikkojen ja terveydenhuollon yk-
sikdiden kanssa (jotta tulevaisuudessa keréttivien aineistojen kattavuus ja tie-
don hyvé laatu saadaan varmistetuksi);
* uusia osaajia kouluttavien yksik6éiden kanssa (jotta laitos saa tarvitsemansa
bioinformatiikan, mallinnuksen ja systeemibiologian osaajat palkatuksi);
» erikoismenetelmid omaavien tutkimus- ja kehitysyksikoiden kanssa (jotta lai-
toksen tutkijoille saadaan mahdollisuus harvinaisten tai kalliiden menetelmien
ja laitteiden kayttoon)

Toimenpide-ehdotus 4. Sekd akateemista ettd kdytinnollistd yhteistyotd erityisesti

kotimaisten kumppanien kanssa tulee kannustaa ja palkita. Yhteistyokumppanien
motivoinnista tulee huolehtia.
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Kiiytinnon ehdotus 1: Kansanterveyslaitoksessa tehtdvd kansantautien taustateki-
Jjoitd ja patogeneesid selvittdvd tutkimustyo ja sen sovellukset kdytintoon olisi
tehtdvd tunnetuksi potilastyotd tekevien Idcikdrien keskuudessa.

Kdvtdnnon ehdotus 2: Lisditddn tutkijavaihtoa ja yhteistyotd korkean tason biotie-
teellistd koulutusta antavien yksikoiden (Helsingin, Turun, Tampereen, Oulun ja
Kuopion yliopistot, Tekninen korkeakoulu, Valtion tekninen tutkimuslaitos) kanssa.

8.1.3. Biotieteellisessia tutkimuksessa tarvittavat menetelméat

Bioteknologiseen ja biotieteelliseen tutkimukseen tarvitaan laaja joukko vaativia mene-
telmid. Osa alla olevista on vélttamattd oltava laitoksessa heti saatavilla, joitakin voidaan
kéyttaa yhteisty6ssd ulkopuolisten tutkijaryhmien kanssa tai hankkia ostopalveluna ulkoa:

» tehokkaat (high throughput) sekvenointimenetelmat

* makromolekyylien analyysimenetelmat

* modernit geeniekspressiotekniikat

* monipuoliset biosirutekniikat

* modernit solubiologiset menetelmét

* muunneltujen mikrobien kéytto

* muuntogeenisten eldinten kaytto

* solu-, kudos- ja eldinmallien kehittdmisvalmius
Monia néistd menetelmistd tarvitaan myos laitoksen seuranta- ja valvontatehtévien hoitami-
seen, kaikilla alueilla (tartuntatautien torjunnassa, kroonisten tautien seurannassa ja ympé-
ristéterveyden puolella). Néiden lakisédteisten tehtévien toteuttamisessa laitoksen johdon
liikkkumavara on vihéisempi kuin tutkimusprioriteetteja harkittaessa. Siten saattaa olla, ettd
esimerkiksi mikrobien genomien sekvenointimenetelmit tai sirudiagnostiikan kehittiminen
saattavat olla yll4 olevista menetelmisti ne, jotka ensisijaisesti on varmistettava.

Toimenpide-ehdotus 5. Laitoksen tulee varmistaa, ettd kriittiset menetelmdt ovat
tutkijoiden kdytettivissd, joko oman osaamisen, yhteistyon tai ostopalvelun kautta.
Kdytinnon ehdotus 1: Molekyyli- ja solubiologista tutkimusta tekevdt ryhmdit pi-
tavdt seminaarin, jossa kipeimmin tarvittavat menetelmdit kartoitetaan sekd niiden
kéyttd- ja hankintasuunnitelmat koordinoidaan.

Kdytinnon ehdotus 2: Kartoitetaan bioteknologisia erikoismenetelmid omaavat
yksikot (yliopistojen ja tutkimuslaitosten ryhmdit, Idcdketeollisuuden tutkimus- ja
tuotekehitysryhmdit).

Kdytinnon ehdotus 3: Tarpeelliset yhteistydsopimukset tulee sopia laitostasolla,
Jjotta riittdvd pddsy esimerkiksi makromolekyylien rakennetta ja toimintaa selvit-
taviin tutkimuksiin tai proteomiikka-analyyseihin voidaan turvata.

Toimenpide-ehdotus 6. Laitoksen tulee varata vuosittain riittdvdt voimavarat uu-
sien ja usein kalliiden instrumenttien hankintaan.
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8.1.4. Nayteaineistojen ja mikrobikokoelmien kaytettavyyden
parantaminen

Kansanterveyslaitoksen néyteaineistojen kdytettivyyden parantamiseksi on tehtiva tyoti
usealla saralla. Ensimmdiinen koskee tutkittavien antamien suostumusten kattavuutta ja
sovellettavuutta uusiin tarkoituksiin sekd yleensd lainsddddnnon tarkistustarpeita; tétd ka-
sitellddn myohemmin. Toinen ongelma-alue on aineistojen tekninen kaytettdvyys, 1dhinna
niiden tietokantojen rakenne, tietojen dokumentoinnin ongelmat ja niytteiden tekninen
kaytettavyys. Teknisen kdytettivyyden ongelma koskee sekd viestdaineistoja ettd laitok-
sen seerumi- ja mikrobikokoelmia.

Nykyiset aineistot on keritty tutkimustarkoituksiin vuosikymmenten kuluessa. Nayttei-
den keruu- ja sdilytysjérjestelyt on mitoitettu ja suunniteltu tdhin tarkoitukseen, samoin
kuin tietojen dokumentaatio ja tietokantojen rakenteet. Mahdollista kaupallista ja tuote-
kehittelyéd palvelevia tarkoituksia varten on evaluoitava se, miten hyvin kaytettédvissi ole-
vat nidytteet tdyttdvit soveltuvat laatukriteerit sekd se, riittd4dko olemassa olevan doku-
mentaation tarkkuus tdyttimain rekisteréintiviranomaisten vaatimukset. Liséksi on arvi-
oitava, mikd osa kéytettivissd olevasta aineistosta on kaupallisesti hyodynnettivissa ja
mik4 sen arvo voisi olla sopimuksia tehtidessd. Huolellisen arviointiprosessin jalkeen voi-
daan tehdi yksityiskohtainen toimintasuunnitelma aineistojen kdytettdvyyden parantami-
seen tarvittavista toimenpiteista.

Kolmas potentiaalinen ongelma liittyy nidytekokoelmien omistajuuteen ja hallintaan. Osa
aineistoista on vanhoja ja keritty yhteistydssd muiden laitosten tai tutkimusryhmien kans-
sa (Mini-Suomi, Autoklinikka-aineisto, Helsinki Heart Study). Néiden omistajuudesta ei
tiettdvésti ole selkeitd sopimuksia. Laitoksen johdon on myos harkittava, aloitetaanko
keskustelut Oulun yliopiston kanssa Pohjois-Suomen kohortin siirtdmisestéd Kansanterve-
yslaitokseen.

Toimenpide-ehdotus 7. Ndyteaineistojen kunto, kdytettivyys ja kaupallinen arvo
on evaluoitava pikaisesti.

Kdytinnon ehdotus 1: Nimetddn ndyteaineistojen kdytettdavyyttd evaluoiva tyo-
ryhmd, johon kutsutaan ulkopuolinen asiantuntija ja mddrdtddn Kansanterveys-
laitoksesta senioritason geneetikko, epidemiologi sekd tiedonhallinnan asiantunti-
ja. Tyoryhmdn tulee kolmen kuukauden kuluessa tehdd konkreettiset ehdotukset
toimenpiteistd, joilla aineistojen hyvd kdytettdvyys varmistetaan.

Toimenpide-ehdotus 8. Vanhojen aineistojen omistajuuskysymykset tulee selvittdid.

Erilliset tutkimustietokannat on ylld hahmotellun evaluaation jidlkeen kunnostettava, jotta
niistd voidaan luoda analyyseissé tarvittavia virtuaalisia megatietokantoja. Perusmuuttuji-
en méidrittelyyn kaytettyjen médritelmien ja dokumentaation yhteniisyys eri tutkimusten
viélilld on arvioitava ja luotava tarpeelliset sddnnét, jotta tietokantoja voidaan yhdistda
analyyseja varten.

Merkittdva haaste on lisdksi se, ettd isoissa aineistoissa osa tirkedstd tiedosta on vain tut-

kijoiden mielissd, projektin historiana. Tdma *pehmed tieto’ tulee dokumentoida kirjalli-
sesti aina silloin kuin se on mahdollista. Joka tapauksessa tutkimusryhmien olisi huoleh-
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dittava institutionaalisen muistin sdilyttdmisestd, jotta alkuperdisten tutkijoiden viistyessi
aineistojen kaytettdvyys ei karsisi.

Toimenpide-ehdotus 9. Uuden megatietokannan rakenne on mddriteltévd, samoin
kuin standardit siind kdytettaville perusmuuttujille. Olemassa olevien tietokanto-
Jjen tila uuteen megatietokantaan yhdistdmistd varten on evaluoitava.

Kdytinnon ehdotus 1: Ensimmdinen tutkimustietokanta tulee siirtdd pilottityyppi-
sesti megatietokantapohjalle

Voimavaratarve: Erikoistutkijan (epidemiologi ja tietohallinta-asiantuntija) tyo-
panos 12 htkk (2 x 6 kuukautta).

Toimenpide-ehdotus 10. Jokaiselle merkittiville viesto- ja mikrobiaineistolle on
laadittava suunnitelma, jossa kuvataan, miten aineistoa koskeva kriittinen tieto
dokumentoidaan ja siirto alkuperdisen tutkijajoukon ulkopuolelle varmistetaan..

Olemassa olevista ndytteistd on luotava hyva arkisto, jossa on dokumentoituna niytteen
médrd, sen sdilytyshistoria, kisittelyt ja kiytettdvyys uusiin analyyseihin. Riittdvien tieto-
jen saaminen edellyttidd arkistoinnin jarjestimisen ohella joidenkin, vuosia sitten keritty-
jen seerumiaineistojen laadun analysointia.

Toimenpide-ehdotus 11. Otos vanhoista seerumindytteistd (Mini-Suomi, Autokli-
nikka-aineisto, Helsinki Heart Study, neuvolaserologia-aineisto) on analysoitava
sen selvittimiseksi, miten niistd on eristettdvissd riittdvdn hyvdlaatuista materiaa-
lia laboratorioanalyysejd (geneettiset analyysit, vasta-aineet, mikrobikomponen-
tit) varten. Tarvittaessa eristys- ja analyysimenetelmid on kehitettdvd tulosten op-
timoimiseksi.

Voimavaratarve: Erikoistutkijan tyo 12 kuukauden ajan.

8.1.5. Genomianalyysien organisointi

Viestoaineistojen hyodyntdmisen perusedellytys on laajamittainen geneettisen tiedon
analysointi. Tdm4 kapasiteetti on osittain rakennettu ja olisi periaatteessa mahdollista ko-
konaan rakentaa Kansanterveyslaitokseen, mutta genotyypityksen osittainen ulkoistami-
nen tihédn erikoistuneisiin tutkimuslaitoksiin tai yrityksiin on todennikoisesti jarkevim-
pad. Massiivinen genotyypitys on niin merkittdvd osa tyon kokonaisvolyymista, ettd se
luo mahdollisuuksia strategisten liittoumien luomiseen. Tillaiset liittoumasuhteet ja nii-
den tarjoama lisdarvo esimerkiksi kontakteina lddke- ja bioteknologiseen teollisuuteen on
syytd arvioida huolellisesti.

Laitokselle kerdttyjen veri- ja seerumikokoelmien siilytystd on kohennettu viime vuosina.
Seuraavana askelena tulisi tarkastella logistiikkaketjun toimintaa ndytteiden poiminnasta
genotyyppauksen jarjestimiseen ja tietojen analysointiin. Laboratoriotoimintojen laadun-
varmennuksen liséksi tietokannat on rakennettava siten, ettd laitoksen tutkijoilla sdilyy aina
mahdollisuus varmentaa tallennetun tiedon virheettémyys ennen lopullista analyysia.
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Toimenpide-ehdotus 12. Vaihtoehdot genotyypitysvalmiuden rakentamiseksi Kan-
santerveyslaitoksen omaksi toiminnaksi, toiminnan tekemiseksi yhteistyond toisen
tutkimuslaitoksen kanssa tai ostopalveluna alan yritykseltd on analysoitava.

Toimenpide-ehdotus 13. Néytteiden keruusta lopullisen tietokannan hyvdksymi-
seen ulottuvan logistiikkaketjun toimivuus ja laatu on arvioitava. Pullonkaulat ja
erityisesti tulosten laatua heikentdvdt ongelmakohdat on korjattava.

Kiiytinnon ehdotus 1: Ndmd kaksi ehdotusta voitaisiin antaa tyéryhmdn selvitet-
tavdksi kolmen kuukauden mddrdajalla. Ryhmdssd tulee olla riittivd ja kokenut
geneettisen analytiikan osaaminen.

8.1.6. Keksintopolitiikka

Kansanterveyslaitos voi ryhtya keksint6jen patentointiin erityisesti silloin, kun tuotekehi-
tykselle on 16ydettdvissd ulkopuolinen rahoittaja, joka on valmis ottamaan itselleen osuu-
den keksinnén kaupallistamisen edellyttdméstd tyostid ja rahoituksesta. Tyosuhdekeksin-
t6lain (656/67) ja tekijanoikeuslain (404/61) mukaan oikeudet ty6- tai virkasuhteessa luo-
tuun teokseen siirtyvét tyonantajalle siind laajuudessa kuin tydantajan toimiala sitd edel-
lyttad. Periaate on, ettd mitd ldhempénd tyotehtivid ja tyonantajan toimialaa keksinto on,
sitd vahvempi on tyOnantajan oikeus keksint6on. Samalla tyonantajalla on velvollisuus
palkita keksinndn tehneité; timé on oleellinen osa kannustusjirjestelmaa.

Tieteellisessd yhteisossd menestymisen kriteerit ovat selvit: arvostetussa lehdessd julkaistu
artikkeli osoittaa yksiselitteisesti tutkijan ammattitaidon ja onnistumisen. Patentointi, keksin-
tojen perusteella tehty tuotekehittely tai tuotteiden kaupallistaminen eivét ole kuuluneet tutki-
jan omiksi katsomiin t6ihin. Tutkijoita ei niille alueille ole mydskéan koulutettu.

Vain harvoilla Kansanterveyslaitoksen tutkijoilla on kokemusta havaita mahdollisia kau-
pallisesti hyddynnettivid 16ydoksid tuloksissaan ja tyOstdd niitd niin pitkélle, ettd hyva
patenttianomus voidaan valmistella. Jotta laitos pystyisi hyddyntdmaén tutkimustuloksis-
ta potentiaalisesti syntyvit immateriaalioikeudet tehokkaasti, tarvitaan tutkijoiden val-
miuksissa ja asenteissakin muutoksia.

Toimenpide-ehdotus 14. Tutkijat, tutkimusryhmien johtajat ja osastojen johtajat
tulisi kouluttaa havaitsemaan mahdollisesti patentoitavat keksinnot.

Kdéivtinnon ehdotus 1. Osastojen johtajille ja tutkimusryhmien johtajille jdrjeste-
tdidin tdydennyskoulutusta keksinndistd ja patentoinnista.

Kdytinnon ehdotus 2. Tutkimusprojekteihin tulee liittdid keksintdjen hyodyntdmis-
suunnitelma, joka esitelldcn projektin arviointitilaisuuksissa julkaisusuunnitelman
tapaan.

Kdytinnon ehdotus 3. Osastojen johtajat velvoitetaan lukemaan ja hyvdiksymdidn
tieteellisten artikkelien kdisikirjoitukset ennen niiden Iéihettdimistd julkaistavaksi,
Jjotta kaupallista potentiaalia omaavat keksintdideat tulevat asiallisesti arvioiduk-
si ja kdsitellyiksi.

Laitos on ollut varsin passiivinen keksintjensd patentoinnissa. Koska keksinto- ja sopi-
musjuridiikka on ollut hyvin perifeerinen osa laitoksen ainoan juristin tyokentdsté, kriitti-
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sesti tarvittuja juridiikkapalveluita tdlld alueella on ostettu ulkopuoliselta lakiasiaintoi-
mistolta. Jos laitos aikoo vakavissaan aloittaa osaamisensa kaupallistamisen, juridista asi-
antuntemusta on vilttdméttd lisdttdva. Laitokseen tarvittaisiin pysyvésti lakimies, jonka
tehtdviin immateriaalioikeudet sekd sopimusten teko ja valvonta kuuluvat. Mikili edelld
kaavailtu jéarjestely Kansanterveys Oy:n perustamisesta etenee, osa patenttien hallinnan
asiantuntemuksesta ja sopimusjuridiikasta voitaisiin saada sieltd. Tdmékdén apu ei mie-
lesténi poista tarvetta vahvistaa laitoksen omaa osaamista sopimuslainsédddéannon alueella.

Toimenpide-ehdotus 15. Laitoksen tulee vahvistaa asiantuntemusta immateriaa-
lioikeuksien ja liikejuridiikan alueella.

Kdytinnon ehdotus 1. Laitokseen palkataan lakimies, jonka tehtdviin patenttien ja
sopimusten hallinta kuuluvat.

8.1.7. Tutkijoiden palkitseminen.

Kansanterveyslaitoksen merkittivit tutkimustulokset ovat tuloksia tyostd, johon on vuo-
sien mittaan osallistunut suuri joukko tutkijoita ja asiantuntijoita. Esimerkiksi viestoai-
neiston keruu tai kliininen tutkimus on perustunut tyohon, jossa vaiheina (ja tyontekijoi-
nd) voivat olla muiden muassa:
+ tutkimuksen suunnittelu ja organisointi (epidemiologit, tilastotieteilijit, tiedonhal-
linta-asiantuntijat, tutkimushoitajat);
* kenttdtyOvaihe tietojen ja ndytteiden kerddmiseksi sekd néytteiden tallennus ja lo-
gistiikka (kliinikot, tutkimushoitajat); ja
+ tutkimusaineiston analysointi ja tulosten julkaisu (epidemiologit, tilastotieteilijat,
laboratoriotutkijat, geneetikot, immunologit, tiedonhallinta-asiantuntijat)

Kussakin vaiheessa tutkijalle tai asintuntijalle syntyy psyykkiselld tasolla omistusoikeus
aineistoon ja tulokseen. Erityisen vahva timi tunne on paétutkijalla ja hinen kanssaan
tyoskennelleelld ydinryhmaélld. Heilld on my6s paras tietimys aineistosta, sen sisdllostd ja
kaytettdvyydestd. Tuntuisi siksi viisaalta antaa tutkijalle tai tutkimusryhmélle mahdolli-
suus ilmaista ndkemyksensd aineiston uusiokéytostd, vaikka paétos lopultakin on laitok-
sen johdon.

Toimenpide-ehdotus 16. Laitoksen tulee kuulla isojen tutkimusaineistojen kercdid-
Jjid ennen jatkokdiytostd pdcittdmistd.

Tahan liittyva lisdkysymys on, miten tulos jaetaan oikeudenmukaisesti, jos téllainen iso
tutkimus johtaa merkittdvain taloudelliseen hyotyyn? Tamén selvityksen yhteydessé teh-
dyissé haastatteluissa useat tutkijat ilmaisivat kantanaan, etti heidan kannaltaan on demo-
tivoivaa, jos vuosien tyon tuloksena saatua aineistoa kéytetdéin siten, ettd taloudellinen
hyo6tyjé on laitos tai viime vaiheen keksintdilmoituksen tekijé.

Valtionhallinnossa harkitaan parhaillaan tulospalkkiojérjestelmén kehittdmistd. Mikali
Kansanterveyslaitos siirtyy siithen, tulospalkkioita voitaisiin soveltaa poikkeuksellisen on-
nistuneiden tutkimusten ja tarkeiden tulosten tuottamien taloudellisten hy6tyjen jakamiseen
tutkimusryhmén avainjédsenille. Toinen mahdollisuus palkita tutkimusryhméa hyvésté tyos-
td on taloudellisen hyddyn jakaminen korvamerkittynd ryhmén tyon tukemiseen.
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Toimenpide-ehdotus 17. Laitoksen tulee luoda jirjestelmd tutkimuksesta saata-
van taloudellisen hyddyn oikeudenmukaiseen jakamiseen.

Jotta tutkijalle syntyisi motivaatio nihdd patentoimiseen liittyvd vaiva, laitoksen olisi
maksettava kannustuspalkkio keksintdilmoituksesta. Samoin sddnnét patentin hakemi-
seen (ja saamiseen) liittyvistd palkkioista sekd rojaltitulojen jakamisesta olisi selkiytetta-
vé. Valtion teknillisessd tutkimuskeskuksessa kédytint6 on seuraava: keksintilmoitukses-
ta maksetaan 200 euron palkkio (100 euroa/henkild, jos keksijoitd on useita) mikéli laitos
paattid pitdd omistusoikeudet keksintoon. Patenttihakemuksesta myonnetddn samansuu-
ruinen lisdpalkkio, ja mikédli patentti myOnnetddn, jactaan lisdksi patenttikohtainen 500
euron lisdpalkkio. My6hemmin keksijédlle maksetaan erikseen sovittava osuus keksinnén
tuotosta patenttilain mukaisesti.

Toimenpide-ehdotus 18. Kansanterveyslaitoksen tulee omaksua Valtion teknisessd
tutkimuslaitoksessa noudatettava (tai vastaava) kéytinto keksijoiden palkitsemiseksi.

8.2. Toimenpiteet, joita laitoksen tulee katalysoida

Bioteknologian kehittimisessé ja soveltamisessa kdytinnon terveydenhuoltoon on useita
alueita, joiden tyostdmiseen Kansanterveyslaitos voi osallistua aktiivisena keskustelu- ja
valmistelukumppanina, mutta jotka eivét kuulu laitoksen bioteknologiastrategiassa rat-
kaistaviin kysymyksiin. Laitoksen tulee mielesténi olla kuitenkin aktiivinen osallistuja,
kun yhteiskunnassa keskustellaan bioteknologian yhteiskunnallisista terveysvaikutuksis-
ta. Tamén lisédksi laitoksen tulisi olla katalysaattori kahdessa kysymyksessi, joiden lopul-
linen hoitaminen on kuitenkin muiden toimijoiden varassa. Naméi ovat biopankkeja kos-
kevan lainsdddannén tarkistus ja aiemmin tdssd raportissa keskusteltujen kaupallista-
misyritysten perustaminen.

Laatikko 28. Bioteknologian terveyssovellusten tyostettivii kysymyksid

» bioteknologian kiyttod ohjaavan lainsddadannon kehittdminen;

* asiantuntijaohjauksen laadun varmistaminen sosiaali- ja terveysministerion hal-
linnonalalla;

» Kkliinisten ja ymparistondytteiden tutkimiseen kehitettyjen geneettisten testien kay-
ton sddtely;

» terveysvaikutteisten elintarvikkeiden vaikutusten arviointi (jos Kansanterveyslai-
tos ei ota sité tehtdvédkseen);

* bioteknologian keksintdjen soveltaminen terveydenhuollon palvelujérjestelmédn;

* geneettisen informaation védrinkdyton estiminen;

* geneettisten seulontojen jarjestdminen;

* bioteknologian aiheuttamien terveysriskien arviointi ja valvonta; sekd

e tuotetun tiedon yhteiskunnallisten terveysvaikutusten arviointi.
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Toimenpide-ehdotus 19. Kansanterveyslaitos osallistuu yhteiskunnalliseen kes-
kusteluun bioteknologian kehittdmisestd, soveltamisesta ja erilaisista yhteiskun-
nallisista ja terveydellisistd vaikutuksista.

Kdytinnon ehdotus 1: Kansanterveyslaitos osallistuu sosiaali- ja terveysministe-
rion toivomalla tavalla ministerion bioteknologiastrategian kehittimiseen.
Kdytinnon ehdotus 2: Kansanterveyslaitos huolehtii, ettd silld on monipuolista
osaamista terveysvaikutusten arvioimiseksi ja vdeston terveyskdyttdytymisen oh-
jaamiseksi.

8.2.1. Biopankkilain valmistelu

Kansanterveyslaitoksessa olevat viestaineistot on kerdtty vuosikymmenten kuluessa.
Nyt ndkopiirissd olevia kysymyksid ei ole osattu pohtia silloin, kun tutkimukset on suun-
niteltu ja osallistujien suostumus hankittu. Kuten luvussa 4.4. on kuvattu, joudutaan nyt
pohtimaan ainakin seuraavia kysymyksia:
» onko annettu suostumus laajennettavissa kattamaan uusia kysymyksia?
o saman taudin osalta? laajemmin?
o jos on, kuka paattaa?
* kuinka laajaa suostumusta voidaan pyytaa?
+ milld ehdoilla keréttyjd néytteitd voidaan kayttds kaupallisiin tarkoituksiin?
o miten kaupallisuuden raja vedetdan?
* koskevatko samat sdinnét myos diagnostiikan ja hoidon yhteydessd keréttyja
ndytteitd?
Aineistojen kéytettdvyyteen liittyy muitakin ongelmia, esimerkiksi:
» yksilon oikeus médritd tietoja tai néytteitd havitettavaksi
»  yksilon oikeus méérétd tiedoista sen jalkeen, kun tunnistettavuus on poistettu
 rekisteritietojen yhdistamisen pelisddnnét véestdaineistoja analysoitaessa
» kaupallisten yritysten rooli ja vastuu terveyteen liittyvien tietokantojen kerddjini
ja yllapitdjina
* monopoliaseman médrittely kaupallisessa hyddyntdmisessa.

Alustavissa keskusteluissa on paddytty ndkemykseen, ettd ndihin kysymyksiin ei tyydyt-
tdvad vastausta voi saada nykylainsdéddnnon pohjalta, vaan tarvitaan uutta lainsdadantod.
Biopankkilain valmistelu on ennen muuta sosiaali- ja terveysministerion vastuulla, mutta
Kansanterveyslaitos voi auttaa tdssd tyossd tuottamalla taustamateriaalia valmistelutyon
pohjaksi.

Toimenpide-ehdotus 20. Kansanterveyslaitos katalysoi biopankkilain valmistelua
tuottamalla sosiaali- ja terveysministerion kdyttdon tausta-aineistoa vdestoaineis-
tojen kéiyton ongelmista ja ehdotuksia ndiden ongelmien ratkaisuksi.

Kaydyissd keskusteluissa esitettiin yhtend etenemisen muotona tilanteen selkiyttimiseksi
pilottiprojektia. Sen tarkoitus olisi kartoittaa esiintulevia ongelmia ja niiden ratkaisuvaih-
toehtoja. Ehdotuksen mukaan organisoitaisiin pienimuotoinen, olemassa olevia néytteitd
ja niihin liittyvaa tietokantaa hyviksi kayttava projekti, jolla pyrittdisiin etukdteen mééri-
tellyn tuotteen kehittdmiseen. Jos pilottiprojekti valittaisiin hyvin, se voisi volyymiltaan
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olla hyvin rajoitettu ja suhteellisen nopeasti toteutettavissa, ja silti antaa arvokasta tietoa
sdddosten toimivuudesta ja muutostarpeesta.

Toimenpide-ehdotus 21. Identifioidaan ja kdynnistetdicin pienimuotoinen projekti,
jonka aikana olemassa olevan aineiston pohjalta kartoitetaan sddddsten toimi-
vuutta ja muutostarpeita.

8.2.2. Kaupallistamisyritysten perustaminen

Jotta aiemmin kuvatut kaupallistamisyritykset, Kansanterveys Oy ja Business Oy, muut-
tuisivat yldtason ideoista konkreettisiksi ja toimiviksi yrityksiksi, on tehtévd runsaasti
suunnittelu- ja valmisteluty6td. Lahikuukausina tulee tyostdd ainakin
* kuvaus liiketoiminnasta
o liikeidea

kilpailutilanne
tuotteet
asiakkaat
yhteistyokumppanit
immateriaalioikeuksien hallinta

o riskikartoitus
» yksityiskohtainen kuvaus kummastakin yrityksesti

o organisaatioiden ja henkildstotarpeiden kuvaukset

o tarvittava osaaminen

o ehdotus niiden keskindisten suhteiden jarjestimisestd
+ rahoitussuunnitelma

O O O 0 O

Naiiden tyostdmiseen Kansanterveyslaitoksessa ei ole osaamista. Valtiovarainministerié on
suhtautunut alustavissa keskusteluissa myonteisesti ajatukseen Kansanterveys Oy:n perus-
tamisesta ja Sitra on tukenut Business Oy:n perustamista. Ennen kuin hankkeissa paistién
kouriintuntuvasti eteenpdin, liikeideat on kehitettdva konkreettisiksi ehdotuksiksi.

Toimenpide-ehdotus 22. Palkataan konsultti(yritys) tekemdidn konkreettinen liike-
toimintasuunnitelma tarvittavien yritysten perustamista edesauttamaan.
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Liite

Kansanterveyslaitoksen vastaus opetusministerion
biotekniikkatyéryhmén kyselyyn

PART A. RESOURCES

1. Biotechnology-related activities of the Research Institute in 2004
Use Table 1 to indicate the percentage distribution of the Research Institute’s biotechnology-
related research activities by research field in 2004.

Table 1. The percentage distribution of the Research Institute’s biotechnology-related research activi-
ties by research field in 2004.

Research field (%)
Applied biotechnology 5
Cell and molecular biology of animal cells 20
Molecular genetics 35
Molecular microbiology and microbial genetics 35
Plant biotechnology 0
Protein chemistry and macromolecular structure 5
Other biotechnology, please specify: 0
Other than biotechnology 0
Total 100
Notes

Biotechnological research at KTL is defined here as research that uses modern methods of molecular
and cell biology to produce essentially new information on biological processes, human health and pre-
disposing factors of diseases. This information shall be useful for the development of medical methods
and interventions and related new production processes. These medical methods and interventions may
be diagnostic, therapeutic or preventive, or can be used in the monitoring of diseases.

2. Research funding for biotechnology in 2002-2004

Use Table 2 to indicate the amount of funding the Research Institute has received for biotech-
nology research from different sources in 2002-2004.




Table 2. The funding (in thousand EUR) the Research Institute has received for biotechnol-
ogy research from different sources in 2002-2004.

Source Budget year
2002 2003 2004 Total
Budget funding 3561 3766 3830 11157
External Academy of Finland 1722 1873 1751 5346
funding  Tekes 480 442 534 1456
Ministries 259 308 430 997
Other public sources 182 243 200 625
Industry 198 46 82 326
Private foundations 675 717 639 2031
EU 791 1238 1130 3159
Other foreign organisations 31 50 215 296

3. Research personnel in 2004

Use Table 3 to indicate the number of research personnel and person-years of research person-
nel doing biotechnology research in 2004, respectively, by personnel category.

Table 3a. Research personnel at the Research Institute in 2004.

Personnel cate- Number of research personnel Number of per-
gory son-years  in
All research Biotechnology research biotechnology
fields research in the
Total research Foreign citi- Research Insti-
personnel zens tute
Principal investiga- 37/75 26.2 0 2.8
tors
Senior researchers 29/91 21.7 3 20
Post-doctoral re- 4173 29 6 29.65
searchers
Graduate students 113/199 94 4 86.5
Other trainees 13/49 8 2 52
Technical personnel ~ 95.5/283.5 63 0 51.7
Total 328.5/770.5 241.9 15 215.85
Notes

Upper numbers in the first column (Research personnel in all research fields) refer only to the De-
partments involved in the biotechnology related research, the numbers below refer to the whole In-
stitute.




PART B. IMPACT OF RESEARCH

4. Scientific impact in terms of biotechnology publications in 2002-2004
4.1 Use Table 4 to indicate the number of biotechnology publications by year of publication.

Table 4. The number of biotechnology publications in international peer-reviewed journals in
2002-2004 by year of publication.
Year of publication

2002 2003 2004 TOTAL
Publications in international peer-reviewed journals 52 56 73 181

Notes
The above numbers refer to articles, where methods used are cell biology, molecular biology, gene
technology or biotechnology, and authors are from KTL.

List maximum of 15 publications (published in 2002-2004) that profile the Research Institute
in biotechnology research.

1. Enattah N, Sahi T, Savilahti E, Terwilliger JD, Peltonen L, Jarveld I: Identification of a
DNA variant associated with adult type hypolactasia. Nature Genet. 30, 233-237, 2002.

2. Koskinen K, Vainio P, Smith D, Pihlavisto M, Yli-Herttuala S, Jalkanen S, Salmi M.
Granulocyte transmigration through the endothelium is regulated by the oxidase activity of
vascular adhesion protein-1 (VAP-1). Blood 103:3388, 2004.

3. Liston A, Lesage S, Wilson J, Peltonen L, Goodnow CC: Aire regulates negative selection
of organ-specific T cells. Nature Immunology, 4 (4):350-354, 2003.

4. Meklin T, Haugland R, Reponen T et al. Quantitative PCR analysis of house dust reveals
moisture and mold problems. J. Environ. Monit. 6, 615-620, 2004.

5. Melén K., Fagerlund R., Franke J., Kéhler M., Kinnunen L. and Julkunen I. Importin alpha
nuclear localization signal binding sites for STAT1, STAT2 and influenza A virus nucleo-
protein. J. Biol. Chem. 278, 28193-28200, 2003.

6. Lindberg AM, Andersson P, Savolainen C, Mulders MN, Hovi T. Evolution of Human En-
terovirus B genomes: incongruence between inferred phylogenies of the VP1 and 3CD re-
gions indicate frequent recombination within the species. J Gen Virol 84:1223-1235, 2003.

7. Pajukanta P, Lilja HE, Sinsheimer JS, Cantor RM, Lusis AJ, Gentile M, Duan XJ, Soro-
Paavonen A, Naukkarinen J, Saarela J, Laakso M, Ehnholm C, Taskinen M-R, Peltonen L:
Familial combined hyperlipidemia is associated with upstream transcription factor 1
(USF1). Nature Genetics 36 (4): 371-376, 2004.

8. Paloneva J, Manninen T, Chrisman G, Hovanes K, Mandelin J, Adolfsson R, Bianchin M,
Bird T, Miranda M, Salmaggi A, Tranebjaerg L, Konttinen T, Peltonen L: Mutations in two
genes encoding different subunits of a receptor signaling complex result in identical disease
phenotypes. Am. J. Hum. Genet. 71:656-662, 2002.

9. Penttild T, Tammiruusu A, Liljestrdm P, Sarvas M, Mikeld PH, Vuola J, Puolakkainen M.
DNA immunization followed by a viral vector booster in a Chlamydia pneumoniac mouse
model. Vaccine 22, 3386-3394, 2004.




10.

11.

12.

13.

14.

15.

Penttinen M, Heiskanen K, Mohapatra R, DeLay M, Colbert R, Sistonen L, Granfors K.
Enhanced intracellular replication of Salmonella enteritidis in HLA-B27-expressing human
monocytic cells: dependency on glutamic acid at position 45 in the B pocket of HLA-B27.
Arthritis Rheum 50:2255, 2004.

Pirhonen J., Matikainen S. and Julkunen I. Regulation of IL-12 and IL-23 gene expression
in viral infections. J. Immunol. 169, 5673-5678, 2002.

Roivainen M, Ylipaasto P, Savolainen C, Galama T, Hovi T, Otonkoski T. Functional im-
pairment and killing of human beta cells by enteroviruses — The capacity is shared by a
wide range of serotypes, but the extent is a characteristic of individual virus strains. Diabe-
tologia, 45: 693-702, 2002.

Ylipaasto P, Klingel K, Lindberg M, Otonkoski T, Kandolf R, Hovi T, Roivainen M. En-
terovirus infection in human pancreatic islet cells. Islet tropism in vivo and receptor in-
volvement in cultured islet beta-cells. Diabetologia, 47: 225-239, 2004.

Vitikainen M, Lappalainen I, Seppdld R, Antelmann H, Boer H, Taira S, Savilahti H,
Hecker M, Vihinen M, Sarvas M, Kontinen V. Stucture —function analysis of PrsA reveals
roles for the parvulin-like and flanking N- and C-terminal domains in protein folding and
secretion Bacillus subtilis. J Biol Chem 279, 19302-19314, 2004.

Vlasak M, Blomgqvist S, Hovi T, Hewat E, Blaas D, 2003. Sequence and structure of hu-
man rhinovirus reveal the basis of receptor discrimination. J Virol 77, 6923-6930.

5. Research collaboration in terms of joint publications in 2002-2004

List maximum of 15 publications (published in 2002-2004) that profile the research collabora-
tion of the Research Institute in the field of biotechnology. Break up the list into three catego-
ries according to the type of collaboration and specify also the collaborators (organisations):

a) collaborations within the Research Institute

1. Davydova B, Hérkonen T, Kaijalainen S, Hovi T, Vaarala O, Roivainen M. Coxsackievirus
immunization delays onset of diabetes in non-obese diabetic mice. J] Med Virol 69:510-
520, 2003.

2. Fagerlund R., Melén K., Kinnunen L. and Julkunen I. Arginine/lysine-rich NLS mediates
interactions between dimeric STATs and importin alpha 5. J. Biol. Chem. 277, 30072-
30078, 2002.

3. Saijets S, Ylipaasto P, Vaarala O, Hovi T, Roivainen M. Enterovirus infection and activa-

tion of human umbilical vein endothelial cells. J Med Virol 70:430-439, 2003.

b) collaborations with other institutions in Finland

4.

Hakanen A, Jalava J, Kotilainen P, Jousimies-Somer H, Siitonen A, Huovinen P. GyrA
polymorphism in Campylobacter jejuni: detection of gyrA mutations in 162 C. jejuni iso-
lates by single-strand conformation polymorphism and DNA sequencing. Antimicrob
Agents Chemother 46:2644, 2002. (University of Turku)

Huiskonen JT, Laakkonen L, Toropainen M, Sarvas M, Bamford DH, Bamford JK. Prob-
ing the ability of the coat and vertex protein of the membrane-containing bacteriophage
PRD1 to display a meningcoccal epitope. Virology 310, 267-279, 2003. (University of Hel-
sinki)

Karttunen A, P6yry T, Vaarala O, Ilonen J, Hovi T, Roivainen M, Hyypid T. Variation in
enterovirus receptor genes. J] Med Virol 70, 99-108, 2003. (University of Helsinki, Univer-
sity of Turku, University of Oulu)

Rasilainen S, Ylipaasto P, Roivainen M, Lapatto, Hovi T, Otonkoski T. Mechanisms of
coxsackievirus BS mediated -cell death depend on the multiplicity of infection. ] Med Vi-
rol 72:586-596, 2004. (University of Helsinki)




8. Rintala H., Hyvérinen A, Paulin L, Nevalainen A. Detection of streptomycetes in house dust
- comparison of culture and PCR methods. Indoor Air 14(2):112-119, 2004. (Univerity of
Helsinki)

9. Vallittu A-M., Halminen M., Peltoniemi J., Ilonen K., Julkunen I., Salmi A. and Erilinna J-
P. and the Finnish Beta-Interferon Study Group. Neutralising antibodies reduce MxA pro-
tein induction in interferon beta-1a-treated MS patients. Neurology 58, 1786-1790, 2002.
(University of Turku, Turku Graduate School for Biomedical Sciences)

¢) collaborations with foreign institutions.

10. Becker C, Wirtz S, Blessing M, Pirhonen J, Strand D, Bechthold O, Frick J, Galle PR, Au-
tenrieth I, Neurath MF. Constitutive p40 promoter activation and IL-23 production in the
terminal ileum mediated by dendritic cells. J Clin Invest. 112, 693-706, 2003. (University
of Mainz, Germany; University of Tiibingen, Germany)

11. Boomsma D, Busjahn A, Peltonen L: The classical twin studies and beyond. Nature Re-
views Genetics. 3:872-883, 2002. (Free University of Amsterdam, University of Helsinki,
Humboldt-Universitit zu Berlin, Health TwiSt GmbH, Berlin)

12. Hyyryldinen H-L, Bolhuis A, Darmon E, Vitikainen M, Muukkonen L, Koski P, Sarvas M,
Pragai Z, Bron S, van Dijl JM, Kontinen V. A novel two-component regulatory system or
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2001. (University of Groningen, University of Newcastle)

13. Pajukanta P, Allayee H, Krass KL, Kuraishy A, Soro A, Lilja HE, Mar R, Taskinen M-R,
Nuotio I, Laakso M, Rotter JI, de Bruin TWA, Cantor RM, Lusis AJ, Peltonen L: Com-
bined analysis of genome scans of Dutch and Finnish families reveals a susceptibility locus
for high-density lipoprotein cholesterol on chromosome 16q. Am. J. Hum. Genet. 72
(4):903-917, 2003. (University of California, Cedars-Sinai Health System, Academic Hos-
pital Maastricht, University of Helsinki, University of Turku, University of Kuopio)

14. Stolen CM, Madanat R, Marti L, Kari S, Yegutkin G, Sariola H, Zorzano A, Jalkanen S.
Semicarbazide sensitive amine oxidase overexpression has dual consequences: insulin
mimicry and diabetes-like complications. FASEB J 18:702, 2004. (University of Barce-
lona, University of Helsinki, University of Turku)

15. Vlasak M, Blomgqvist S, Hovi T, Hewat E, Blaas D. Sequence and structure of human rhi-
novirus reveal the basis of receptor discrimination. J Virol 77, 6923-6930, 2003. (Universi-
tit Wien, Institut de Biologie Structurale Jean-Pierre Ebel, Grenoble)

6. Research collaboration in terms of EU projects in 2002-2004

List separately all the biotechnology-related research projects funded by the EU in which the
Research Institute has acted as a co-ordinator or as a partner in 2002-2004. Of each project,
indicate the name of the project, the name of the co-ordinator (principal investigator and or-
ganisation), a list of participating countries, the year of signing the funding contract and the
name of the respective EU research programme.

a) as a co-ordinator

Dioxin risk assessment (QLK4-CT-1999-01446), “Comprehensive risk analysis of dioxins:
development of methodology to assess genetic susceptibility to developmental disturbances
and cancer”PI: Jouko Tuomisto (Finland, Sweden, Italy, Lithuania). 2000-2003. “Quality of
Life and Management of Living Resources”




PAMCHAR, QLK4-CT-2001-00423, “Chemical and biological characterisation of ambient
air coarse, fine and ultrafine particles for human health risk assessment in Europe ““. PI: Raimo
Salonen (Finland, The Netherlands, Germany). 2002, in execution.“Quality of Life and man-
agement of Living Resources”

GENOMEUTWIN (QLG2-CT-2002-01254), “Genome wide analyses of European twin and
population cohorts to identify genes in common diseases”. PI: Leena Peltonen (Finland, Ire-
land, Sweden, Netherlands, Norway, Italy, Denmark, U.K.). 2002, in execution. “Quality of
Life and Management of Living Resources”

NCL-MODELS (LSHM-CT-2003-503051), “Dissecting neuronal degeneration: Neuronal
ceroid lipofuscinoses from genes to function”. PI: Anu Jalanko (Finland, United Kingdom, The
Netherlands, Germany). 2003, in execution. FP6-LIFESCIHEALTH

TUNEUP (QLG7-CT-1999-00295), “Therapeutic utilization of a novel enzyme with unique
adhesion properties”. PI: Sirpa Jalkanen (France, Spain, United Kingdom). 1999, in execution.
“Quality of Life and management of Living Resources”

b) as a partner

BONETOX (QLK4-CT-2002-02528), “Bone development and homeostasis-critical targets in
toxicology. Research to support test-method development and human health risk assessment
for dioxins and other endocrine disrupting compounds in the food chain”. PI: Helen Hakans-
son, Karolinska institutet (Sweden, Finland, France, Germany, Italy, (USA)). 2002, in execu-
tion. “Quality of Life and management of Living Resources”

WeKnow (EWK2-CT-2002-2004), PI: Theo van den Hoven (The Netherlands, Slovakia,
Czeck Republic, Finland, United Kingdom, Germany). “Energy, Environment and Sustainable
Development “

SAFER (EVK1-CT-2002-00108), “Surveillance and control of microbiological stability in drink-
ing water distribution networks”. PI: Henri Begorre (France, Germany, United Kingdom, Finland,
Portugal, Latvia). 2002, in execution. “Energy, Environment and Sustainable Development

BIOSAFERPAPER (QLK1-CT-2001-00930), “Application of bioassays for safety assess-
ment of paper and board for food contact”. PI: Matti Uusitupa (France, Italy, United Kingdom,
Sweden). 2001, in execution. “Quality of Life and management of Living Resources”

GEHA (LSHM-CT-2004-503270), “Genetics of healthy aging”. PI: Claudio Franceschi (Italy,
Germany, France, Netherlands, Greece, Finland, Poland, Ireland, Belgium, England, Denmark,
Israel, China). 2004, in execution. “FP6-LIFESCIHEALTH”

EURAPS, “Autoimmune polyendocrine syndrome type I - a rare disorder of childhood as a
model for autoimmunity”. PI: Olle Kdmpe (Sweden, Italy, Ireland, United Kingdom, Australia,
Swizerland, Norway, Germany, Finland, Estonia, China). 2004. “FP6-LIFESCIHEALTH”

EUPERTSTRAIN (QLK2-CT-2001-01819), “European Research Programme for improved
pertussis strain characterisation and surveillance”. PI: Hans Hallander (Sweden, Finland, Ger-
many, France, the Netherlands). 2001. “Quality of Life and management of Living Resources”




STREP-EURO (QLK2-CT-2002-01398), “Severe streptococcus pyogenes disease in Europe”
PIL: Claes Schalen (France, Romania, United Kingdom, Cyprus, Italia, Greece, Czech Republic,
Sweden, Finland, Danmark, Germany). 2002. “Quality of Life and management of Living Re-
sources”

SALM-GENE (QLK2-CT-2001-01940), “Strengthening international salmonella surveillance
through strain typing and differentiation”. PI: Paul Boseley (Austria, United Kingdom, Finland,
France, Denmark, Germany, Italy, the Netherlands). 2001. “Quality of Life and management of
Living Resources”

7. Researcher training in 2002-2004

7.1 Use Table 5 to indicate the number of doctoral degrees achieved by researchers of the Re-
search Institute in 2002-2004. Indicate also the number of completed doctoral degrees that
were supervised by the investigators of the Research Institute in 2002-2004.

Table 5. The number of completed and supervised doctoral degrees at the Research Institute in
2002-2004.

Year of completion of doc-

toral degree

2002 2003 2004 2002-
2004

Number of doctoral degrees achieved by researchers of 31 25 25 81
the Institute

Number of PhD degrees supervised by researchers of the 19 18 20 78
Institute

Notes

Numbers refer only to the Departments involved at least partly in the biotechnology related research.
Thus, degrees obtained in Departments involved in public health activities, other research areas or in-
ternal administration are not included.

Total (2002-2004) for the supervised degrees includes also figures, which have not been recorded in
annual listings.

7.2 Indicate the total number of doctoral degrees in 2002-2004 by university that has granted
the degree.

University of Helsinki 25, University of Turku 5, University of Oulu 3, University of Kuopio
32, University of California (Los Angeles) 2; others not reported.




PART C. FOLLOW-UP TO THE INTERNATIONAL IMPACT ANALY-
SIS OF PUBLIC BIOTECHNOLOGY FUNDING AND THE IMPLEMEN-
TATION OF THE RECOMMENDATIONS 2003-2006.

8. Implementation of recommendations

8.1 Based on the evaluation report on Biotechnology in Finland (Publications of the Academy
of Finland 11/02) and the follow-up report by the Ministry of Education (2003:11, Bioteknii-
kan tutkimuksen julkisen rahoituksen kansainvélisen arvioinnin jatkotoimenpiteet ja suositus-
ten toimeenpano 2003-2006) describe

» which recommendations, how and when the Research Institute has implemented

» which recommendations and when will be implemented in the future

» which recommendations cannot be implemented and why.

The Committee recommended that strengths of biotechnology in the area of Ministry of Social
Affairs and Health should be developed, especially by supporting research in molecular biol-
ogy and genomics. These are the key areas in the biotechnology strategy of KTL (see below).

8.2 Describe any other biotechnology-related development measures (not mentioned in the
evaluation or follow-up report) which have been carried out in 2002-2004.

A new biotechnology strategy was created in 2004 for KTL. It was proposed that biotechno-
logical research at the Institute be directed to the following fields: genetic background of
common diseases (studying the predisposing genetic background of diseases, studying the in-
teraction between environment, living habits and genetic background, and understanding the
molecular-level pathogenesis of diseases); microbes and people (microbes as causes of infec-
tious diseases, microbes behind chronic diseases, and normal flora and health), and third, the
use of molecular biology and genetic data for the monitoring and control of public health
(monitoring of communicable diseases, environmental health control and analysing of unex-
pected health problems).

The section discussing the required measures proposes that the KTL’s expertise in the tradi-
tional fields (epidemiology, genetics, microbiology, data management) be secured, and the In-
stitute’s competence in new fields (bioinformatics, mathematical modelling, systems biology)
be reinforced. The Institute shall have adequate knowledge of methods and proper equipment
for work involving cell and molecular biology. The usability of population-based databases and
other valuable material shall be evaluated, and required measures shall be taken to ensure that
the technical standard is sufficient and the databases are adequate. The researchers shall be
trained to understand the new aspects related to commercial co-operation, and the Institute
shall revise its invention and contract policies and researcher reward system. The Institute shall
also assist the Ministry of Social Affairs and Health in revising the legislation that regulates the
use of bio banks and population data. The Institute has also clearly expressed interest in par-
ticipating in the establishing of the abovementioned companies.




8.3 In the evaluation report on Biotechnology in Finland and the follow-up report by the Minis-
try of Education, several recommendations and measures were addressed to other organisations
than the Research Institute. Describe which of the recommendations or measures have been of
little importance to the Research Institute and/or which have been implemented inadequately
from the Research Institute’s point of view.

In general, the ear-marked funding to support biotechnology in the universities and biocentres
has been valuable to the development of the whole biotechnology sector in Finland. Recom-
mendations about cooperation and joint use of expensive research equipment have led to in-
creased efficiency.

The funding mechanisms have, however, tended to support existing structures and ways of
working. Novel ideas, especially such that help in bridging gaps between different Ministries
(OPM, KTM, STM), would have been fruitful. From KTL’s perspective, new funding mecha-
nisms aimed for applied biotechnology research in health sector would be appreciated.




PART D. DEVELOPMENT PROGRAMME FOR RESEARCH AND
TRAINING IN BIOTECHNOLOGY IN 2007-2009

9. Current situation

9.1 Major projects in the field of biotechnology and its applications in 2002-2004

List maximum of 10 major projects (e.g. R&D projects, infrastructure development) that high-
light the Research Institute’s mission in the field of biotechnology and that have significantly
contributed to biotechnology research locally, nationally and internationally. For each project
indicate the name(s) of the principal investigator(s) and the name that describes the main focus
of the project.

Three Centers of Excellence of the Academy of Finland exist at KTL: the ones in Disease
Genetics, in Cell Trafficking and one for Environmental Health Risk Analysis. In addition,
the Nordic Center of Excellence in Disease Genetics has also been located to the Institute.
KTL researchers act as co-ordinators in some of the largest integrated projects of European
Community (e.g. GenomEUtwin). Major projects in biotechnology at KTL include:

Molecular and Cellular Biology of Cardiovascular Diseases (Christian Ehnholm ja Matti
Jauhiainen):

Molecular Genetics of Common Diseases (Leena Peltonen, Markus Perola, Tiina
Paunio, Anu Jalanko, Ismo Ulmanen, Jouko Lonnqvist)

Molecular genetics of lactose intolerance
Hyperlipidemia and, early myocardial infarct: Genetic and life style risk factors
Molecular Mechanisms of Neurological Diseases
The Molecular Mechanisms of Autoimmune Diseases
o Molecular genetics of skitsophrenia and other severe mental disorders
The Finnish Disease Heritage (Marjo Kestild, Leena Peltonen)

O 0O 0 O°

Engineering of the cellular quality control systems in Bacillus subtilis for the production
of high value-added proteins (Matti Sarvas)

Molecular bacteriology in epidemiology and resistance (Pentti Huovinen, Jari Jalava,
Quishui He, Hanna Soini, Jaana Vuopio-Varkila, Anja Siitonen, Eija Kononen)

Genomics, protemics and in vivo responses exploited in the development of drugs for
and diagnostics of Chlamydia pneumoniae infections (Maija Leinonen)

Biofine — Characterization and measurement of the biological fraction of fine particles
in indoor air (Aino Nevalainen)

Cell trafficking (Sirpa Jalkanen)

Activation of microbe induced innate immune responses in human leukocytes (Ilkka
Julkunen)

Enteroviruses and type 1 diabetes (Merja Roivainen)

Molecular Epidemiology of Picornaviruses (Tapani Hovi)




9.2 Core facilities

List local and national core facilities which are essential for the biotechnology research activi-
ties of the Research Institute. For each core facility indicate the name that describes the facility.

a) core facilities run by KTL:

National DNA collections. The DNA extraction and storage unit of KTL has stored over
150 000 DNA samples of large population cohorts in Finland. The Unit has a high nationally and
internationally recognized expertise and it is responsible for the DNA storage and aliquoting in
several EU projects. The Unit has built advanced database structure and robotics for sample han-
dling. The infrastructure has been funded also by the Academy of Finland and EU projects.

A large scale DNA extraction and storage facility is equipped with state of the art liquid
handling robots, storage facilities, an automated Gentra DNA extraction equipment and tailor
made data management tools. It has a highly qualified, permanent staff of five technicians and
a supervisor. The database management is harmonized between the DNA sample core, se-
quencing and genotyping units. It provides services on a subsidized recharge basis.

The Biomediucum Biochip Center (BBC) provides microarray core facility services for both
custom made and Affymetrix arrays. It serves annually 60 research projects and performs over
2000 hybridizations. It operates on either full service or walk in and training modes. The BBC
involves 10 scientists and technicians of whom two are full time for BBC. The core performs
both service and research projects and provides hands on training in array technologies.

The Biomedicum Bioinformatics Unit (BBU) provides biocomputing expertise as well as
computing resources for researchers in Biomedicum Helsinki and their collaborators. It per-
forms bioinformatics analysis in the areas of sequence analysis, gene expression analysis, ge-
nomic annotations as well as genetic linkage and association analysis. BBU provides its users
the largest collection in Finland of the publicly available bioinformatics applications and data-
bases in its focus areas and updates these frequently. These applications are generally available
for MS Windows platforms as well as the traditional statistical data analysis packages, which
are typically made for Linux / Unix server environments.

The Sequencing Core provides low cost, high quality sequencing services for Biomedicum
researchers using an ABI2720 48-capillary instrument fully automated liquid handling and two
expert technicians.

Biomedicum Cell Imaging Cluster (BCIC) provides equipment, expertise and training for
advanced cell imaging purposes at Biomedicum Helsinki and the Meilahti Campus. The cluster
includes the imaging units of the Institute of Biomedicine and Haartman Institute, University
of Helsinki, and the Department of Molecular Medicine, the National Public Health Institute.

Animal Facility at KTL: The animal facility in KTL has a barrier, a conventional area, and a
room for experiments with replication deficient viral vectors (P3 level). The KTL animal facil-
ity has experience in production of transgenic and knockout animals.

Environmental microbiology laboratory works in close collaboration with the DNA se-
quencing and chip core facilities of the University of Helsinki, Institute of Biotechnology. Re-
search has focused on extensive sequencing of microbial diversity in indoor environments. The
Sequencing Core facility has capacity for large sequencing projects, which is essential for an
approach where the whole microbial flora of an environment is to be revealed.




b) additionally, KTL is closely involved in the following core facilities:

The Finnish Genome Center (FGC) is an independent department of the HU and an intellec-
tual core facility to promote genetic research in Finland. Among its activities, it provides high
quality multiallelic- and SNP-genotyping services on a subsidized recharge basis for research
groups. Multiallelic genotyping is performed using two Megabace 96 capillary automated seu-
qunecers and automated liquid handling equipment with an annual capacity of 1.8 million
genotypes. The SNP genotyping is performed using a Sequenom MALDI-TOF mass array in-
strument with a theoretical capacity of 16 000 genotypes a day. The work flow and day to day
quality control procedures are performed using a LIMS system and genotype storage and sub-
sequent handling for statistical analysis is performed by a unique, tailor made data base system
which is generated jointly with the Bioinformatics core. FGC has a staff of 20, including senior
scientists, graduate students, technicians and administrative staff.

Functional MRI Unit: The 4.7 tesla fMRI equipment of this unit permits fast and accurate
imaging of rodent organ structure and organ functions. The unit is a collaborative unit of the
University Hospital and University of Helsinki.

BioCity Turku provides equipment and expertise for specilized microscopy (confocal micros-
copy of fixed and living cells, image analyses, micro-injection etc), flow cytometry (multi-
colour immunufluorescence analyses and cell sorting), protein sequencing (protein digestions,
mass-spectrometry based sequencing techniques (MALDI-TOF), transgenic animal facilities
(production of transgenic and knock-out animals, breedings, facilities for experiments with in-
fectious organisms), and cDNA microarrays (isolation of RNAs, generation of cDNA, hybridi-
zations, image analyses, bioinformatics).

9.3 Impact of competitive funding to the Research Institute in 2000-2004

Describe the impact of competitive funding (e.g. from the Academy of Finland, Tekes, EU,
etc.) or funding from other major sources (excluding budget funding) to the biotechnology re-
search of the Research Institute in 2000-2004.

The competitive funding has been critical for the biotechnology research at KTL. The Center of
Excellence funding as well as the funding for the Biocentrum Helsinki have facilitated building
of the shared research infrastructure crossing institutional and departmental boundaries. The
competitive funding is also the main resource to support graduate students and postdoctoral fel-
lows. Tekes funding was extremely useful for the methodological development of SNP-arrays; a
problem was the short period for this funding since no immediate industry partner could be iden-
tified. EU funding, especially one large integrated project coordinated by KTL (GenomEUtwin)
has dramatically contributed to the development of database infrastructure and high-throughput
genotyping and sequencing facilities. The special infrastructure funds from the Academy of
Finland with matching funds from KTL and HU have facilitated the development of microarray
and bioinformatics platforms (microarray unit of Biomedicum and BBU)




10. Future development needs in biotechnology
Describe the Research Institute’s expectations and proposals concerning the development of
research and training in biotechnology in Finland (e.g. focus areas in research, researcher train-
ing and research career, infrastructure, research funding).

Upkeeping the infrastructure: high throughput robotics and machinery but also continuity of
professional staff positions for these technology platforms is a real worry for all investigators.
Here the role of ear-marked biotechnology funding is critical

Future success of Finland (and Europe) is dependent of the excellent research environments
and attractive research positions also for non-Finnish scientists. One should use the biotechnol-
ogy funding to facilitate the development of research environment and infrastructure which
would be large enough for the new postgenome era.

Finland has special attraction in the clinical and epidemiological study samples collected based
on our equal national health care system. Maximal utilization of these resources is only possi-
ble in the advanced research centers with high throughput technologies, good database infra-
structure and well developed biocomputational resources. Cross-disciplinary expertise can only
be attracted if the centers are of top scientific quality internationally.




	Tiivistelmä
	Resumé
	Abstract
	Sisällys
	Esipuhe
	Osa I. Ehdotus Kansanterveyslaitoksen bioteknologiastrategiaksi
	1. Bioteknologian sovellusmahdollisuudet terveydenedistämiseksi
	1.1. Biotieteiden läpimurto
	1.2. Ihmisen geenitiedon luomat mahdollisuudettuottaa terveyttä
	1.3. Mikrobit ja niiden aiheuttamat infektiot
	1.4. Elinympäristö
	1.5. Uudentyyppiset elintarvikkeet

	2. Bioteknologia Kansanterveyslaitoksessa
	2.1. Kansanterveyslaitoksen toimintaa ohjaavat periaatteet
	2.1.1. Kansanterveyslaitoksen strategia
	2.1.2. Sosiaali- ja terveysministeriön ohjaus

	2.2. Toiminta
	2.2.1. Tutkimus
	2.2.2. Seuranta- ja valvontatehtävät
	2.2.3. Geenitekniikan asiantuntijalaitoksena toimiminen

	2.3. Työn tuloksellisuus

	3. Ehdotukset laitoksen bioteknologisen tutkimuksenpainopistealueiksi
	3.1. Kansanterveyslaitoksessa tehtävän bioteknologisen työnrajaus
	3.2. Ehdotetut painopistealueet
	3.2.1. Kansantautien geenitausta
	3.2.2. Mikrobit ja ihminen
	3.2.3. Uusien menetelmien käyttö laitoksen seuranta- ja valvontatehtäviin


	4. Sairauksien perinnöllisen alttiuden tutkimukseensopivat väestöaineistot
	4.1. Suomalaiset aineistot
	4.2. Ulkomaiset väestöaineistot
	4.3. Väestöaineistojen käyttöä koskeva lainsäädäntö
	4.4. Ongelmat ja lainsäädännön kehittämistarpeet
	4.4.1. Data-aineistot
	4.4.2. Näyteaineistot
	4.4.3. Näyteaineistojen kaupallinen käyttö
	4.4.4. TUKIJA:n työryhmän ehdotus


	5. Miten taataan, että uusi tieto muuttuuväestön terveydeksi
	5.1. Tieto ja osaaminen vaikuttamisen työkaluina
	5.2. Uusia menetelmiä ja konkreettisia tuotteita
	5.3. Tieto ja uudet tuotteet eivät riitä, tarvitaan niidensoveltamista käytännössä


	Osa II Ehdotus malliksi innovaatioiden ja tuotteiden kaupallistamisesta
	6. Osaamisen ja tulosten kaupallinen hyödyntäminenKansanterveyslaitoksessa
	6.1. Kansanterveyslaitoksessa huomioitavat periaatteet
	6.2. Mitä Kansanterveyslaitos voi kaupallistaa
	6.2.1. Osaaminen
	6.2.2. Tutkimustulokset
	6.2.3. Tuotteet

	6.3. Mitä ei myydä

	7. KaupallistamisvaihtoehdotKansanterveyslaitoksen kannalta
	7.1. Kaupallistaminen arvoketjun eri vaiheissa
	7.2. Tutkimusaineistojen kaupallinen hyödyntäminen
	7.3. Pilvimalli
	7.4. Kansanterveyslaitoksen vaihtoehdot kaupallisen osaamisenhankkimiseksi
	7.5. Kansanterveys Oy ja Business Oy


	Osa III. Toimenpidesuositukset
	8. Toimenpiteet
	8.1. Kansanterveyslaitoksessa toteutettavat toimenpiteet
	8.1.1. Tutkimusohjelmien kehittäminen painopistealueille
	8.1.2. Bioteknologian kehittämiseen tarvittava osaaminen
	8.1.3. Biotieteellisessä tutkimuksessa tarvittavat menetelmät
	8.1.4. Näyteaineistojen ja mikrobikokoelmien käytettävyydenparantaminen
	8.1.5. Genomianalyysien organisointi
	8.1.6. Keksintöpolitiikka
	8.1.7. Tutkijoiden palkitseminen.

	8.2. Toimenpiteet, joita laitoksen tulee katalysoida
	8.2.1. Biopankkilain valmistelu
	8.2.2. Kaupallistamisyritysten perustaminen



	Tausta-aineisto
	Kirjalliset lähteet
	Julkaistut
	Julkaisemattomat

	Haastatellut asiantuntijat
	Kansanterveyslaitoksen tutkijat
	Ulkopuoliset asiantuntijat


	Liite: Kansanterveyslaitoksen vastaus opetusministeriön biotekniikkatyöryhmän kyselyyn
	PART A. RESOURCES
	1. Biotechnology-related activities of the Research Institute in 2004
	2. Research funding for biotechnology in 2002-2004
	3. Research personnel in 2004

	PART B. IMPACT OF RESEARCH
	4. Scientific impact in terms of biotechnology publications in 2002-2004
	5. Research collaboration in terms of joint publications in 2002-2004
	6. Research collaboration in terms of EU projects in 2002-2004
	7. Researcher training in 2002-2004

	PART C. FOLLOW-UP TO THE INTERNATIONAL IMPACT ANALYSISOF PUBLIC BIOTECHNOLOGY FUNDING AND THE IMPLEMENTATIONOF THE RECOMMENDATIONS 2003-2006.
	8. Implementation of recommendations

	PART D. DEVELOPMENT PROGRAMME FOR RESEARCH ANDTRAINING IN BIOTECHNOLOGY IN 2007-2009
	9. Current situation
	10. Future development needs in biotechnology



