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lhmisen kantasolut, kloonaus ja tutkimus

Ihmisen kantasolujen tutkimuksesta ja sen oikeutuksesta keskustellaan paljon Eu-
roopassa ja muualla maailmassa. Tutkimuksen merkitys ja siitd seuraavat mahdol-
liset lddketieteelliset sovellukset tunnustetaan, mutta samalla muistutetaan tutki-
muksen eettisistd kysymyksistd - kantasolututkimus liittyy IGheisesti alkiotutkimuk-
seen. Tutkimusta sdddellddn, mutta sddtelyn tiukkuus vaihtelee maasta toiseen.

Yhdysvalloissa liittovaltio rahoittaa ainoastaan tiettyjen ihmisen alkion kanta-
solulinjojen tutkimusta. Erdissd Euroopan maissa ihmisalkioiden tutkimus on kiel-
letty, mikd rajoittaa myés alkioperdisten kantasolujen tutkimusta. Suomessa ihmis-
alkion tutkimus on sallittua tietyin edellytyksin. Lainsddddnndssd on kuitenkin epd-
selvyyttd, joka vaatii tismennystd ja tulkintaa. Alkion muodostaminen yksinomaan
tutkimustarkoituksiin on kiellettyd samoin kuin ihmisen toisintamiseen eli repro-
duktiiviseen kloonaamiseen tdhtddvd tutkimus. Lainsddddnnén epdselvyys johtuu
siitd, ettd tutkimuslain mukaan tumansiirtotekniikalla tuotettu solujoukko ei kui-
tenkaan yksiselitteisesti ole tutkimuslain mukainen alkio.

Suomen olisi selkeytettdvd kansallista lainsddddntéddn siten, ettd alkion mad-
ritelmd on yksiselitteinen. Samassa yhteydessd Suomi mddrittelisi suhteensa hoi-
toon tdhtddvadn kloonaukseen.

Kantasoluhoidot saattavat auttaa monissa vaikeissa sairauksissa. Koe-eldintutki-
mukset, joissa on tutkittu kantasolujen kdytt6a hoitoina eri sairauksiin, ovat olleet
lupaavia. Koska eldinkokeista saadut tulokset eivdt ole suoraan sovellettavissa ih-
miseen, tarvitaan tutkimusta myos ihmisen kantasoluilla. Tutkimus on perustutki-
musta, ja tuloksia sairauksien hoidossa voidaan odottaa vasta vuosien kuluttua.
Tutkimustulokset ovat olleet myds ristiriitaisia. Kantasolututkimusta tarvitaan, jot-
ta saadaan selville kantasolujen todelliset mahdollisuudet. Siksi on tdrkeda, ettd
kantasolututkimus saa yhteiskunnan hyvaksynnan ja luottamuksen.

Tumansiirtotekniikka tarjoaa mahdollisuuden sellaisten kantasolujen tuotta-
miseen, joita elimistd ei hylji. Tahdn hoitoon tdhtddvaan eli niin sanottuun tera-
peuttiseen kloonaukseen tédhtdava tutkimus lisaa oleellisesti kantasoluhoitojen mah-
dollisuuksia, mutta on vield alkuvaiheessaan. Tutkimuksen ydinkysymys talla het-
kelld onkin, hyvaksytddnkd Suomessa mahdollisuus tutkimukseen, joka tdhtaa te-
rapeuttiseen kloonaukseen. Laki ladketieteellisestd tutkimuksesta ei yksiselitteisesti
madrittele tumansiirtotekniikalla tuotettua solujoukkoa alkioksi, joten lain tismennys
on tarpeen. Laki la4ketieteellisestd tutkimuksesta (9.4.1999/488) tarkoittaa alkiolla
"hedelmaityksen tuloksena syntynyttd eldvaa solujoukkoa, joka ei ole kiinnittynyt
naisen elimistoon” (2 §). Hedelmaitykselld taas tarkoitetaan munasolun ja siittion
tuman yhdistymista.



Suomen kansalliset eettiset neuvottelukunnat ovat tehneet tdman raportin kes-
kustelun herattamiseksi kantasoluista, niihin liittyvistd mahdollisuuksista, eettisis-
ta kysymyksistd sekd saatelyn epaselvyyksistd. Raportti on tarkoitettu tietolahteeksi
niin tietoa hakeville kansalaisille kuin terveydenhuollon ja tutkimuksen alueilla tyds-
kenteleville ja tiedotusvalineille sekd kansallisille paattajille poliittisen ja hallinnol-
lisen paatoksenteon avuksi.

Mita kantasolut ovat?

Kantasolut ovat solujen kantamuotoja eli erilaistumattomia soluja, joista muut solut
muodostuvat ja erilaistuvat tietyiksi solu- ja kudostyypeiksi. Kantasoluilla on kyky
joko jakaantua rajattomasti tai erilaistua joksikin solutyypiksi. Kyky erilaistua vaih-
telee. Toiset kantasolut erilaistuvat vain tietyn kudostyypin soluiksi ja toiset voivat
erilaistua moniksi solutyypeiksi. Kantasolut ryhmitelldén niiden erilaistumiskyvyn
ja alkuperdan mukaan. Kaikkein erilaistumiskykyisin kantasolu on hedelmaéitynyt mu-
nasolu. Siitd muodostuvat jakautumisen ja erilaistumisen kautta kaikki kudokset ja
lopulta kokonainen yksild. Muilla kantasoluilla, alkioperéisilld, sikioperéisilld ja ai-
kuisen kantasoluilla, on huomattavasti rajallisempi kyky erilaistua.

Alkioperaiset kantasolut saadaan hedelmdityshoidoista ylijadneistd alkioista.
Hedelmdityneen munasolun annetaan jakautua 6-7 vrk, jolloin alkio koostuu noin
sadasta solusta. Siind on erotettavissa 20-30 solun sisdsolumassa. Sisdsolumassan
solut ovat kaikki erilaistumattomia kantasoluja. Nailla soluilla on rajaton mahdol-
lisuus jakautua viljelyolosuhteissa. Ne pystyvat periaatteessa erilaistumaan miksi
tahansa solu- tai kudostyypiksi, mutta niista ei voi saada endd aikaan alkiota eika
siis uutta yksiloa.

Kehittyvassa sikidssd on kantasoluja suhteellisen paljon. Sikidperdisid kanta-
soluja voidaan eristdd keskeytetyistd raskauksista saaduista sikidistd, jos nainen
jolle keskeytys tehddan, antaa tutkimukselle luvan. Suomessa on tutkittu erityises-
ti sikion hermostoperdisia kantasoluja.

Kantasoluja l8ytyy myés jo kehittyneen yksilon eri elimista, ja talldin puhutaan
aikuisen kantasoluista. N&illd soluilla on rajoittunut kyky erilaistua. Aikuisen kan-
tasolujen tunnetuin ldhde on luuydin, josta voidaan helposti eristdd veren kanta-
soluja. Erilaiset kasvutekijat saavat veren kantasolut lisédntymaan, jolloin niitd voi-
daan kerdtd verenkierrosta. Myds monissa muissa kudoksissa on kantasoluja, esi-
merkiksi ihossa ja hermostossa, mutta ne ovat yksittdisind soluina muiden solujen
joukossa eivatka niin helposti eristettdvissa. Kantasolujen maara vaihtelee eri ku-
doksissa ja my0s yksilon idn suhteen: mitd nuorempi yksilo sitd enemman on kan-
tasoluja suhteessa muihin soluihin ja sitd parempi on my6s kudosten uusiutumis-
kyky. Vastasyntyneiden verenkierrossa on paljon verisolujen kantasoluja. Ne voi-
daan eristdd synnytyksen jdlkeen istukasta, joka muuten on kudosjatettd. Myos
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Suomessa keratdan istukasta eristettyja veren kantasoluja kantasolupankkiin, jota
yllapitdd Suomen Punaisen Ristin veripalvelu.

Sisésolu-
B massa

Alkioperaisten
In vitro Jakautu-  Alkiorakkula Sisdsolumassan kamgsomjen

-hedelmditys  minen 6-7 vrk soluja viljelma

/ I\

Erilaistuneet
solu- ja kudostyypit

Kuva 1: Alkioperdisten kantasolujen tuottaminen hedelmdityshoidoista ylijédneis-
td alkioista (National Bioethics Advisory Commission: Ethical Issues in Human Stem
Cell Research, Volume |, 1999, s. 11 mukaan)

Kantasolujen kayttémahdollisuudet
|adketieteessa

Kantasolut pystyvat jakautumaan rajattomasti niin kauan kuin ne ovat erilaistu-
mattomia. Erilaistumista voidaan sdéddelld kasvatusolosuhteissa. Kun kantasolut
erilaistuvat, ne alkavat toimia kuten erilaistuneet solut: hermosolu valittdd hermo-
impulsseja, sydanlihassolu sykkii, lihassolu supistuu, hormonia tuottava solu tuot-
taa hormonia. Toimivat kudossolut eivat endd juurikaan jakaannu. Elimistdsta tun-
netaan useita tekijoitd, jotka vaikuttavat kantasolujen erilaistumiseen ja kasvuun.
Kantasoluilla on vahva taipumus erilaistua joksikin tietyksi solutyypiksi, ja niiden
pitdminen erilaistumattomina vaatii erityisolosuhteita ja -osaamista. Kantasolujen
hallittu kasvu ja erilaistuminen ovat monen eri tekijan tulosta, eikd laheskaan kaik-
kia tekijoitd vield tunneta.

Kantasolut saattavat mahdollistaa kudostuhon pohjalta syntyvien tautien pa-
rantamisen. Nuoruusidn diabetes on tauti, jossa insuliinia tuottavat, haimassa sijait-
sevat Langerhansin saarekesolut tuhoutuvat. Jos ndita saarekesoluja voitaisiin tuot-
taa kantasoluista ja siirtda potilaaseen, tauti mahdollisesti parantuisi. Kantasolutek-
niikkaa on kdytetty myos Parkinsonin taudin ja sen hoitokeinojen tutkimiseen.

Istukasta sekd luuytimestd perdisin olevien verisolujen kantasoluja kdytetdan
rutiininomaisesti monien syépien hoidossa tuhoutuneiden luuydinsolujen korvaa-
jina. Verisolujen kantasolusiirtoa edeltdd solusalpaajahoito, jolla potilaan sy6-
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pasolukko tuhotaan, mutta jossa samalla haviavat myds potilaan omat luuytimen
solut. Siirretyt verisolujen kantasolut hakeutuvat luuytimeen ja alkavat toimia ku-
ten luuytimen solut, muodostaa punasoluja, erilaisia valkosoluja ja verihiutaleita.

Kantasoluhoitoja rajoittavat solujen ja kudosten hylkiminen. Jokaisella yksil6l-
Ia on solujensa pinnassa rakenteita, jotka vieraassa elimistdssa aiheuttavat hylki-
misreaktion. Myos kantasoluperdisten solu- tai kudossiirteiden kohdalla joudutaan
tarkistamaan luovutetun ja vastaanottavan kudoksen yhteensopivuus. Jos muual-
ta kuin potilaasta itsestddn eristettyja kantasoluja kdytetdan jonkin taudin hoi-
toon, tarvitaan tuhansia solulinjoja, joista voidaan valita hoitoa tarvitsevan poti-
laan kudostyyppiin parhaiten sopivia kantasolulinjoja.

Kantasolujen ladketieteellista kayttod rajoittaa se, ettd niiden erilaistumista ei
voida tdysin ennustaa. Kantasoluilla on kyky kasvaa rajattomasti. Tallainen omi-
naisuus on myds syopasoluilla. Kantasolujen kdyttoa rajoittaa pelko solujen mah-
dollisesta hallitsemattomasta kasvusta ja syovasta. Toisaalta jos kantasolut saa-
daan erilaistumaan tietyksi solutyypiksi, kuten insuliinia tuottavaksi Langerhansin
soluksi tai hermosoluksi, niiden ei oleteta muuttuvan takaisin kantasoluiksi.

Tumansiirto ja kloonaus

Tumansiirrolla tarkoitetaan tekniikkaa, jossa hedelmditymattoman munasolun tuma
korvataan somaattisen solun tumalla. Taman tekniikan avulla voidaan siirtaa joko
yksilén oman solun tuma tai tuma toisen yksilon solusta munasolun tuman tilalle.
Somaattinen ihmissolu sisiltdd 46 kromosomia (diploidi kromosomisto) eli yksilén
koko perimdn. Munasolu taas sisdltdéd meioosin tuloksena vain puolet eli 23 kro-
mosomia (haploidi kromosomisto). Kun munasolu saa tumansiirrossa diploidisen
kromosomiston, se alkaa jakautua kuten hedelmditynyt munasolu ja erilaistua ku-
ten alkio. Suomen lainsdddannon mukaan kyseessa ei kuitenkaan ole alkio, koska
laki laaketieteellisestd tutkimuksesta (tutkimuslaki) maéarittelee alkion "hedelmoi-
tyksen tuloksena syntyneeksi eldvaksi solujoukoksi”, eikd mainitse tumansiirtotek-
niikalla tuotettua solukkoa lainkaan.

Tumansiirtotekniikkaa on kaytetty eldinten kloonauksessa, ensimmaisena
Dolly-lampaan kloonauksessa, jonka vuoksi tekniikkaa kutsutaan myds usein
Dolly-tekniikaksi. Tekniikan avulla on pystytty kloonaamaan useita eri eldinlajeja.

Kloonaamista kutsutaan reproduktiiviseksi eli lisdantymistarkoituksessa teh-
dyksi kloonaamiseksi tai toisintamiseksi silloin, kun pd@madrana on tuottaa uusi
yksilé. Reproduktiivinen kloonaus on Suomen lainsdéddanndssa yksiselitteisesti
kielletty2.

T Laki lasketieteellisestd tutkimuksesta 2 §.
2 |aki lasketieteellisestd tutkimuksesta 26 §.
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Hoitoon tahtdava kloonaus ja kantasolut

Hoitoon tadhtdavassa eli terapeuttisessa kloonauksessa siirtotuman saanut muna-
solu alkaa jakautua kuten hedelmditynyt munasolu. Alkiorakkulavaiheessa eriste-
tadan kantasolut, aivan kuten alkioperdisten kantasolujen tuottamisessa. Poikkeuk-
sena on alkuperd: ndiden kantasolujen periméa on Idhes sama kuin tuman luovutta-
jan perima.

Terapeuttisen kloonaamisen pdamaérana on saada aikaan solulinjoja, jotka oli-
sivat kudostyypiltddn samanlaisia kuin kantasoluhoitoa tarvitsevan yksilon kudok-
set. Ndin voitaisiin valttdd kudosten hylkimisreaktioita ja siten kudos- ja elinsiirto-
jen epdonnistumisia. Ei mydskaan tarvitsisi perustaa suurta maaraa eri kudostyyp-
pien kantasolulinjoja, mika olisi muutoin tarpeen potilaille sopivien kantasolusiir-
ranndisten takaamiseksi.

Tumansiirtotekniikalla on toistaiseksi valmistettu koe-eldinten kantasoluja. Kir-
jallisuudessa ei ole raportoitu ihmisperdisten tumansiirtotekniikalla tuotettujen kan-
tasolulinjojen valmistusta.

Terapeuttisen kloonaamisen lainsdadannéllinen asema ei ole aivan yksiselittei-
nen. Tutkimuslaki kieltdd alkion muodostamisen yksinomaan tutkimustarkoituksiin
mutta tumansiirtotekniikalla tuotettu solujoukko ei kuitenkaan ole tutkimuslain
mukainen alkio.

Somaattinen
solu
(ei sukusolu)

Somaattisten Jakautu- Alkiorakkula Sisdsolumassan Alkioperaisten
solujen minen 6-7 vrk soluja kantasolujen
Munasolu, tumansiirto viljelma

josta tuma
on poistettu / l \

Erilaistuneet
solu- ja kudostyypit

Kuva 2: Hoitoon tdhtddvd eli terapeuttinen kloonaus.
(National Bioethics Advisory Commission: Ethical Issues in Human Stem Cell
Research, Volume I, 1999, s. 12 mukaan)



Kantasolujen kayton
eettisesti ongelmalliset kysymykset

Kantasolututkimukseen liittyy muutamia varsin ongelmallisia kysymyksia, jotka kos-
kevat I3hinna ldhtdmateriaalia ja tapaa, jolla kantasoluja tuotetaan.

Aikuisen kantasoluja on pienid maarid elimistdssd, mutta hoitotarkoituksiin
riittdvid maaria aikuisen kantasoluja saadaan ainoastaan luuytimesta. Tutkimus on
alkuvaiheessaan, ja on epdselvaa, saadaanko my6s muualta riittdvasti kantasoluja
hoitoja ja tutkimusta varten tai ovatko ne tarpeeksi erilaistumiskykyisia. Joillakin
eldimilld on kudosperdisten kantasolujen havaittu toimivan kuten alkioperdiset kan-
tasolut, mutta havaintoja ei ole aina pystytty toistamaan uusissa tutkimuksissa.

Parhaita kantasoluldhteitd ovat sikiot ja alkiot. Sikididen kantasolulinjoja voi-
daan kasvattaa raskaudenkeskeytysten yhteydessa saaduista soluista. Alkioista saa-
daan kantasoluja 6-7 vrk ikdisesta alkiorakkulasta. Seka sikio- ettd alkioperdisten
kantasolujen kerdykseen liittyy ndiden solujen "luovuttajan” eli sikion tai alkion
tuhoutuminen, mika on eettisesti ongelmallista.

Sikion kantasolujen kayttoon
liittyvat eettiset kysymykset

Suomessa tehdddn 10 000 - 11 000 raskaudenkeskeytysta vuodessa. Suurin osa ras-
kaudenkeskeytyksista tehdaan sosiaalisin syin ennen 12. raskausviikkoa. Raskauden-
keskeytyksen yhteydessa luovutettuja sikioitd kaytetdaan tieteelliseen tutkimukseen
Suomessa erittdin vahan. Suostumus tutkimukseen pyydetdan naiselta, jolle keskey-
tys suoritetaan. Tutkimuksen pitdad olla my6s ennalta hyvaksytty eettisesséa toimi-
kunnassa, ja sille on pitdnyt saada lupa my0s tutkimusyksikon johtajalta.

Suomessa tutkitaan sikidperdisid kantasoluja vain muutamassa tutkimuskes-
kuksessa. Kun raskauden keskeytykseen tulevilta naisilta pyydetdén suostumusta
sikididen tai sikioperdisten kantasolujen tutkimukseen, heille kerrotaan, miksi ja
miten tutkimusta tehddan. Suostumuksen saannissa ei ole esiintynyt ongelmia.

Sikioperdisia kantasoluja on erityisesti Ruotsissa ja Yhdysvalloissa kdytetty myds
hoitojen yhteydessa muun muassa hermoston rappeutumissairauksien, kuten Par-
kinsonin taudin, hoitoon. Ongelmana on kantasolujen vaikea saatavuus ja siksi hoi-
don harvinaisuus ja kalleus.



Alkioperaisten kantasolujen kayttdéon
liittyvat eettiset kysymykset

Alkioperaisilla kantasoluilla on hyva kyky erilaistua erilaisiksi solutyypeiksi. Siksi
niihin kohdistuu my®ds eniten odotuksia. Teoriassa alkioperdisistd kantasoluista voi-
daan saada aikaan mita soluja tahansa. Nain kantasoluilla voidaan korvata tuhou-
tuneita kudoksia.

Alkioperéisten kantasolujen Iahde on hedelmditetty munasolu. Hedelmaditet-
tyjd munasoluja syntyy hedelmadityshoidoissa. Lapsettomuushoitojen hormonihoi-
doissa saadaan eristettyd joskus vain yksittdisid munasoluja, toisinaan munasoluja
kypsyy samalla hoitokerralla kymmenia. Koeputkihedelmditys ei aina onnistu, ja
kehittyvistd alkioista vain osa on elinkykyisia. Siksi yhdelld hoitokerralla hedelmai-
tetddn lahes aina useita munasoluja, ja jéljelle jddneet alkiot pakastetaan myo-
hempaa kayttéa varten. Vain joka neljas koeputkihedelmditys onnistuu. On siis myos
hoidettavan parin etu, ettd munasoluja kerdtdan ja hedelmaoitetddn mahdollisim-
man monta samalla hoitokerralla. Tdma sdadstaa paitsi ladkekustannuksia myds lap-
settomuushoitoihin osallistuvien parien vaivaa, naiseen kohdistuvia toimenpiteita
ja siten toimenpiteiden ja hormonihoitojen aiheuttamia riskeja.

Hedelmaityshoidoista jda usein myos ylimaardisid pakastettuja alkioita. Kun
pari ei enda tarvitse alkioita hedelmdityshoitoihinsa, ne voidaan havittaa, luovut-
taa toisten lapsettomien parien hedelmdityshoitoihin tai kdyttdd tutkimukseen.
Kaytto toisten lapsettomien parien hedelméitykseen on vahaistd, silld useat lap-
settomuushoitoihin osallistuvat haluavat yrittda hoitoja omilla tai ainakin toisen
vanhemman sukusoluilla.

Alkioperdiset kantasolut eristetdan alkiosta, joka eristdmisessa tuhoutuu. Mo-
nissa Euroopan maissa pidetdan alkioperdisia kantasoluja saman arvoisina muiden
viljeltyjen solujen kanssa. Alkioiden tutkimuskayton edellytyksend on sukusolujen
luovuttajien suostumus. Toisissa Euroopan maissa vallitsee kasitys, etta jo alkiolla
on ihmisoikeuksia, joita pitdd kunnioittaa. Ndissa maissa ihmisyksilon eldman kat-
sotaan alkavan munasolun hedelmadityksestd. Taman kasityksen mukaan alkion eld-
madn puuttuminen loukkaa alkion ja siitd kehittyvan sikion oikeuksia ja on eldméan
kunnioittamista vastaan. Siksi alkioiden tutkimus on usein kiellettyd. Kantasolu-
tutkimusta vastustetaan myos sen vuoksi, ettd toisen henkilén etu menee alkion
edun edelle.



Hoitoon tdhtaavaan kloonaukseen
liittyvat eettiset kysymykset

Hoitoon tdhtdavaan kloonaukseen tarvitaan hedelmoitymattomia munasoluja, jotka
tumansiirtotekniikan avulla saadaan kasvamaan kuten hedelmoitynyt munasolu.
Talloin munasoluja kdytetddn tuman luovuttaneen henkilén hyvaksi eli hdnen hoi-
toihinsa. Monet terapeuttista kloonausta vastustavat ovat sitd mieltd, ettd toi-
menpide esineellistdd sekd muodostuvan alkion ettd munasolut luovuttavan nai-
sen. Terapeuttista kloonausta vastustetaan myds siksi, ettd tekniikan kehittdmisen
yhteydessd tuotetaan tutkimustarkoituksiin alkioon suoraan verrattavissa olevia
eldvid solujoukkoja. Monissa kansainvalisissa asiakirjoissa kielletdan alkioiden tuot-
taminen yksinomaan tutkimusta varten.

Terapeuttinen kloonaus on mahdollisesti ainoa keino tuottaa potilaalle kudos-
tyypiltddn identtistd kudosta hoitoja varten. Hylkiminen on tarkein elin- ja kudos-
siirtojen epdonnistumisen syy. Elin- ja kudossiirroissa hylkimistd joudutaan esta-
maan pitkdaikaisella, usein elinidn kestavalld estoldakityksella.

Tumansiirtotekniikkaa vastustetaan my®os siksi, ettd menetelméa voidaan peri-
aatteessa kayttdd myos yksildiden toisintamiseen eli reproduktiiviseen kloonauk-
seen, joka on useissa kansainvalisissad sopimuksissa kielletty.

Kantasolut ja Suomen lainsaadanto

Laki lagketieteellisesta tutkimuksesta (tutkimuslaki) sadtelee ihmisten, ihmisten al-
kioiden ja sikididen ladketieteellista tutkimusta3. Hedelméityshoitoja koskevaa la-
kia meilld ei vield ole, mutta sellainen on valmisteilla. Ihmisen elimien ja kudoksien
muuta ladketieteellistd kdyttdd - kuten kantasolujen kdyttdd ihmisen hoitoon
~ koskee laki ihmisen elimien ja kudoksien |ddketieteellisestd kaytosta (kudoslaki)®.
Ihmisveren talteenottoa ja lddkinnéllisia verivalmisteita sdatelevat puolestaan laki
veripalvelutoiminnasta® ja ldakelaki®.

Koska kantasoluhoidot ovat suurimmaksi osaksi vasta tutkimusasteella, kes-
keisin sddnnostd on tutkimuslaki. Lakia sovelletaan myos silloin, kun tutkimusta
tehdaan varastoiduilla, ihmisesta otetuilla naytteilld, sukusoluilla ja alkioilla’. Kay-
tettdessd varastoituja ndytteitd sovelletaan myds kudoslain sd@nndksia ndytteen

Laki ladketieteellisestd tutkimuksesta (9.4.1999/488).

Laki ihmisen elimien ja kudoksien la4ketieteellisestd kdytostd (2.2.2001/101)

Laki veripalvelutoiminnasta (4.11.1994/968).

L&4kelaki (10.4.1987/395).

Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi lddketieteellisestd tutkimuksesta sekd potilaan asemasta ja
oikeuksista annetun lain 6 ja 9 §:n muuttamisesta s. 12.
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kayttotarkoituksen muutoksesta. Esimerkki kayttétarkoituksen muutoksesta on, kun
alun perin hoitoa tai taudinmaaritysta varten otettua kudosta, kuten sukusoluja tai
alkioita, halutaan kayttaa |ladketieteelliseen tutkimukseen tai toisen henkilén kan-
tasoluhoitoon.

Alkio- ja sikiotutkimukset ja lainsdadanto

Alkiotutkimusten edellytyksend on, ettd tutkimusta tekeva laitos on saanut siihen
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen luvan. Lupa on laitoskohtainen, ei tutki-
muskohtainen. Tdaman niin sanotun laitosluvan lisaksi jokainen alkiotutkimus tar-
vitsee eettisen toimikunnan puoltavan lausunnon sekd molempien sukusolujen luo-
vuttajien kirjallisen suostumuksen. Luovuttajat voivat peruuttaa suostumuksen missa
vaiheessa tahansa. Naisen elimistoon viedyn alkion tai hdnen elimistodnsa kiinnit-
tyneen alkion (sikion) tutkimukseen riittd3 naisen suostumus ja eettisen toimikun-
nan puoltava lausunto.

Alkioiden tuottaminen yksinomaan tutkimustarkoituksiin on kielletty. Tutkimuk-
siin kaytettya alkiota ei saa siirtaa ihmisen elimistodn, eika alkioita mydskdan saa
pitdd elossa pidempddn kuin 14 vuorokautta alkion muodostumisesta. Tahan ai-
kaan ei lasketa alkion pakastusaikaa. Alkiotutkimuksiin saa kayttdd enintddn 15
vuotta varastoituina olleita alkioita, minka jalkeen alkiot on havitettava. Alkiotutki-
mus ja sukusolujen tutkimus, jonka tarkoituksena on kehittdd menetelmia periyty-
vien ominaisuuksien muuttamiseksi, on kielletty, jollei kysymyksessa ole tutkimus
periytyvdn vaikean sairauden parantamiseksi tai enkéisemiseksié.

Kantasolututkimukset ja lainsdadanto

Alkioperaisia kantasolututkimuksia koskevat yleiset sd@nnokset alkiotutkimuksista
niiltd osin, kun tutkimuksissa kdytetdan eldvia alkioita. Kun alkiosta on eristetty
kantasoluja, alkio tuhoutuu, ja néin ollen esimerkiksi alkiotutkimusten 14 vuoro-
kauden aikarajoite padttyy. Kantasoluista valmistettujen solulinjojen elinialle ei lain-
sdadanndssa ole asetettu aikarajaa.

Pelkastdan alkioperdisid kantasolulinjoja (toisin kuin alkioita) kdyttava tutki-
mus on ihmisperdisen kudoksen tutkimusta, jota koskevat kudoslain séannokset ja
tutkimuslaki. Valmiilla kantasolulinjoilla tehtavaan tutkimukseen ei tarvita erillista
laitoslupaa, eikd siihen sovelleta muitakaan erityisesti alkiotutkimuksia koskevia
rajoituksia. Tutkimukselle tulee kuitenkin saada eettisen toimikunnan puoltava lau-
sunto, ja kudoksen luovuttajalta tarvitaan uusi suostumus, jos kudosnaytteen kayt-

8 Laki laaketieteellisests tutkimuksesta, 11-15 §.
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tétarkoitus muuttuu. Viljeltyjen kantasolujen tutkimuksissa ei tarvita luovuttajien
suostumusta, jos heiddn tunnistetietonsa on havitetty. Talléin luvan kayttdtarkoi-
tuksen muuttamiseen antaa se yksikko, jonka toimintaa varten nayte (kantasolut)
on otettu®.

Jos kudosta otetaan talteen raskauden keskeyttdmisen yhteydessa, tulee toi-
mintaan olla potilaan tai hdnen edustajansa ja Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen lupa0.

Hoitoon tahtaava kloonaus ja lainsaadanto

Tumansiirtotekniikan kayttéon ihmisalkion lailla kdyttdytyvien solujoukkojen ai-
kaansaamiseksi liittyy paitsi eettisid myds oikeudellisia kysymyksia. Tutkimuslain
2 § méaarittelee alkion "hedelmdityksen tuloksena syntyneeksi eldvaksi solujoukok-
si, joka ei ole kiinnittynyt naisen elimistdén". Ydinkysymys on siis, onko tumansiir-
totekniikalla muodostettua, eldvaa ihmisperdista solujoukkoa pidettava oikeudelli-
sesti alkiona, vaikka se ei ole syntynyt hedelmoityksen vaan tumansiirtotekniikan
tuloksena. Vastauksesta riippuu, voidaanko tumansiirtotekniikkaa nykyisen lain-
saadantémme puitteissa kdyttaa sellaisten kantasolujen tuottamiseksi, jotka ovat
kudostyypiltddn samoja siirrdnndisen vastaanottajan kanssa. Tutkimuslakihan kieltda
alkioiden tuottamisen pelkdstadn tutkimustarkoituksiin, samoin kuin Euroopan neu-
voston biolddketiedesopimus'!. Tahdn saakka alkiotutkimuksissa on Suomessa kéy-
tetty vain hedelmdityshoidoista ylijaaneitd alkioita.

Kloonaus ja lainsaddanto

Jos tumansiirtotekniikalla tuotettua solujoukkoa kdytetddn vain perimaltddn maa-
ratynlaisten kantasolujen tuottamiseksi, ei solujoukon anneta jakaantua kuin 6-7
vrk, ja se tuhoutuu kantasolueristyksen yhteydessa. Jos samainen solujoukko siir-
rettdisiin naisen kohtuun ja sen annettaisiin kasvaa ja kehittya elinkelpoiseksi yksi-
|6ksi, kyseessa olisi toisintaminen eli reproduktiivinen kloonaus, jossa tarkoitukse-
na on aikaansaada yksilo, jolla on sama periméa kuin tuman luovuttajalla.
Tutkimustoimenpiteen kohteena olleen alkion siirtdminen ihmisen elimistoon
on kuitenkin nykyisessa tutkimuslaissa kielletty. My&s ihmisen toisintamiseen eli

9 Laki ihmisen elimien ja kudoksien laaketieteellisesta kaytosta, 20 §.

10 Laki ihmisen elimien ja kudoksien ldaketieteellisestd kaytostd, 78.

1T Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the
Application of Biology and Medicine: Convention of Human Rights and Biomedicine. European
Treaty Series 164
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reproduktiiviseen kloonaukseen tahtddva tutkimus on lisaksi erikseen kielletty lait-
tomana perimdan puuttumisena, josta voidaan tuomita sakkoon tai vankeuteen
enintdan kahdeksi vuodeksi. Toisen ihmisen kanssa periméaltddn samanlaisen hen-
kilon tuottaminen kloonaustekniikalla on kielletty myds Euroopan neuvoston bio-
|3dketiedesopimuksen lisapoytakirjassal2 Terapeuttisen kloonauksen erikseen kiel-
tavaa sadnnostd ei Suomessa ole.

Suomen lainsaadanto ja
bioladketiedesopimus

Suomi on allekirjoittanut Euroopan neuvoston biolddketiedesopimuksen ja sen kloo-
nauksen kieltavan lisdpoytakirjan, mutta ei ole sité vield ratifioinut eli vahvistanut
omassa lainsdddanndssadn. Suomen tutkimuslaki pohjautuu biolddketiedesopimuk-
sen saannoksiin. Myds muuta lainsdadantod on tarkistettu bioladketiedesopimuk-
sen sdanndsten mukaiseksi. Biolddketiedesopimuksen ratifiointi on suunniteltu to-
teutettavaksi siind vaiheessa, kun hedelmdityshoidoista sdddetdan laki. Biolddke-
tiedesopimuksen ratifioinnin yhteydessd Suomen on arvioitava, tuleeko se salli-
maan terapeuttisen kloonauksen. Talldin artiklaan 18 on jatettdva joko varauma
tai huomautus Suomen lainsaadanndssa olevasta alkion maarittelysta.

Lain suojaa vailla?

Ellei tumansiirtotekniikalla tuotettuun eldvaan solujoukkoon sovelleta alkiotutki-
musta koskevaa sddntelyd sen vuoksi, ettei kyse ole tutkimuslain tarkoittamassa
mielessa alkiosta, mitd saédnnoksia silld tehtavan tutkimuksen tulisi noudattaa? Jaako
ihmisen tumansiirtotekniikalla muodostettu "alkio" kokonaan niiden periaatteiden
ulkopuolelle, jotka on tarkoitettu alkioiden suojaamiseen?

Vaikka lain mukaan tumansiirtotekniikalla tuotettu solujoukko ei ole alkio, se
on kuitenkin sellaista ihmisperaista kudosta, johon sovelletaan sekd tutkimuslain
ettd kudoslain sddnnoksia. Seka tutkimuslain ettd kudoslain séaddsten mukaan te-
rapeuttiseen kloonaukseen tarvittavan munasolun luovuttajalta tulee kysya suos-
tumus munasolun tutkimuskayttdon ja hanelle tulee selvittadd, minkalaisesta tutki-
muksesta on kyse. Samoin tulee saada somaattisen tuman (esimerkiksi ihokudok-
sen solumateriaalin) luovuttajan suostumus. Suostumuksen tulee olla kirjallinen ja

12 pdditional Protocol to the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with regards to the Application of Biology and Medicine, on the Prohibition of Cloning
Human Beings. European Treaty Series 168
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perustua riittavadn tietoon. Mikali tutkimuksessa kaytetdan aiemmin varastoituja
soluja tai naytteitd, jotka on otettu esimerkiksi hoidon tai taudinmaarityksen yhte-
ydessd, eikd luovuttajan henkilotietoja kasitelld tutkimuksen yhteydessa, voidaan
tutkimus suorittaa ilman luovuttajien suostumusta. Talloin luvan ndytteen kayt-
téon antaa se terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu yksikkd, jonka toimintaa
varten ndyte on otettu. Jos ndyte on henkilditavissa, luovutetun ndytteen kaytto-
tarkoituksen muutokseen tulee saada paasdantoisesti luovuttajan suostumus?!3,

. wn pe mes . 0o 1%
Kansainvalisid esimerkkeja

Ruotsi

Ruotsissa kantasolututkimukselle ei ole olemassa omaa erityistd lainsdddantoa, vaan
lakia hedelmgittyneiden munasolujen kdytosta (1991:115) sovelletaan myds kan-
tasolututkimukseen. Alkiotutkimus sallitaan 14 vrk hedelmdityksen jalkeen, johon
ei lasketa 5 vuoden sallittua pakastesailytysaikaa. Taméan jalkeen alkiot pitdd tuho-
ta. Lain 1991:115 katsotaan soveltuvan myos kantasolujen tuottamisen hedelmaoit-
tyneestd munasolusta. Laki 1991:115 ei kuitenkaan sddtele alkioiden tekemista
tutkimustarkoitusta varten eika alkioiden tuottamista muun kuin hedelmdityksen
kautta. On ehdotettu, ettd laki 1991:115 uudistetaan niin, etta se kattaa myds
tumasiirtotekniikalla tuotetut alkiot.

Tammikuussa 2003 valmistui mietintd kantasolututkimuksesta. Nayttdisi siltd,
ettd lainsaddantda ei olla kehittdmassa erityisen kieltavaksi. Tiukkaan saatelyyn ei
tunneta tarvetta, silld vuonna 2004 voimaan astuva laki (2003:460) ihmiseen koh-
distuvan tutkimuksen eettisesta arvioinnista vaatii ihmisperdisella materiaalilla teh-
tavalle tutkimukselle tiukan eettisen arvioinnin ennen kuin tutkimus hyvaksytaan.
Sadtely tapahtuu silloin tdmén lainsdddanndn kautta.

Norja

Norjan lainsdadanto sallii aikuisen kantasolujen tutkimisen ja joissain tapauksis-
sa my0s abortoitujen sikiosolujen tutkimisen. Hedelmdittyneiden munasolujen
ja alkioiden tutkiminen ja niiden tuotto tutkimusta varten, hedelmaittyneistda mu-
nasoluista tuotettujen kantasolujen tutkimus, reproduktiivinen kloonaus ja tu-
mansiirtotekniikka on kielletty (Laki bioteknologian ladketieteellisestd kaytosta
(5.8.1994:56).

13 Laki ihmisen elimien ja kudoksien laaketieteellisestd kaytostd, 7 ja 20 8.

14 European Commission, Directorate General: Research. Survey on opinions from National Ethics
Committees or similar bodies, public debate and national legislation in relation to human
embryonic stem cell research and use, Vol. 1 (EU Member States), Vol. 2 (Accession, associated
and third countries). Edited by Line Matthiessen-Guyader, September 2003.
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Tanska

Laki lagketieteellisesti avustetusta lisddntymisestd (10.6.1997:460) sadtelee hedel-
maittyneilld munasoluilla ja kantasoluilla tehtdvaa tutkimusta. Tutkimus sallitaan,
kun se tdhtda koeputkinedelmaitystekniikan ja preimplantaatiodiagnostiikan (en-
nen alkion istuttamista kohtuun tehtava diagnoosi) parantamiseen. Lisaksi salli-
taan tutkimus hedelmdittyneilld munasoluilla ja kantasoluilla, jotka on tarkoitettu
lisddntymiseen, mikali tutkimus tuottaa tietoa, jota voidaan soveltaa sairauksien
parantamiseen. Reproduktiivinen kloonaus on kielletty.

Iso-Britannia
Laki ihmisten hedelmdityksesta ja alkioista sdatelee alkiontutkimusta. Laki sallii he-
delmaityshoidosta ylijadneiden alkioiden kaytdn kantasolututkimukseen. Vuonna 2001
tahan lakiin tehtiin lisdys, joka sallii terapeuttisen kloonauksen eli alkion muodostami-
sen yksinomaan tutkimustarkoituksiin. Muutoksesta on keskusteltu paljon, mutta jo
nyt maassa on annettu lupia tutkimukseen, joka tdhtaa terapeuttiseen kloonaukseen.
Laki ei kata eristettyja kantasolulinjoja. Kansallisen kantasolupankin seuranta-
ryhm@a on pyydetty laatimaan saanndsto kantasolulinjojen kdyttoa varten. Toimi-
valtaisena viranomaisena toimiva HFEA (Human fertilisation and embryology
authority) myontaa luvat ja sadtelee kaikkea tutkimusta, joka kohdistuu ihmisalki-
oiden tuottamiseen ja kayttoon.

Saksa

Laki alkion suojelemisesta kieltdd ihmisalkioiden kdytdn tutkimuksessa mutta ei
estd kantasolulinjojen tuontia maahan. Laki kantasolujen maahantuonnista ja kdy-
tostd sadtelee tuontia ja tutkimusta. Laki Iahtee kantasolututkimuksen tuonnin ja
kdytdn kieltdmisestd. Tuonti ja tutkiminen on kuitenkin sallittua, mikéli tuotavat
solulinjat on todennetusti tehty ennen 1.1.2002 alkuperdmaan saé@nndsten mukai-
sesti hedelmallisyyshoidoista ylijadneista alkioista, joista ei ole saatu rahallista kor-
vausta eikd alkioissa ole todettu olevan vikaa, eikd ristiriitaisuutta ole muuhun
lainsaddantoon (esimerkiksi Embryoninschutzgesetz).

Kantasolujen tutkimus ja tuonti Saksaan vaatii aina luvan viranomaisilta. Tut-
kimusluvan ehtona on, ettd tutkimuksesta on odotettavissa suurta hyotya eika tut-
kimusta ole mahdollista toteuttaa millddn muulla tavalla.

Ranska

Alkioiden ja kantasolujen tutkiminen on kielletty bioetiikkalailla (29.7.1994). Lakia
uudistetaan parhaillaan. Uudistuksen mukaan alkioita ja sikion kantasoluja voidaan
tutkia erittdin tarkasti séddetysti silloin, kun luovuttajien lupa on saatu hedelmalli-
syyshoitojen ylimaaraisten alkioiden kaytdlle, ja vain viiden vuoden ajan. Terapeutti-
nen kloonaus on selkedsti kielletty, samoin kuin reproduktiivinen kloonaus.
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Belgia

Belgiassa on syksylld 2003 hyvaksytty laki keinoalkuisten ihmisalkioiden tutkimuk-
sesta, joka sallii alkioiden tuottamisen yksinomaan tutkimustarkoituksiin. Alkiot
voidaan tuottaa tumansiirtotekniikalla. Samoin ylimaaraisista alkioista voidaan val-
mistaa kantasolulinjoja.

Tutkimus on hyvin tarkasti sdddeltya ja vaatii kansallisen lausunnon ennen
tutkimuksen aloitusta. Alkiontutkimuksen pddmaarana pitaa olla hoitomuotojen
kehittdminen, tutkimus suoritetaan luvansaaneessa tutkimuslaitoksessa asiantun-
tijan johdolla, tutkimus ei saa kestda 14 vrk kauemmin ja alkiotutkimuksen tulee
olla tehokkain tapa tutkimuksen tekemiseen. Liséksi tarvitaan sukusolujen luovut-
tajien suostumus.

Yhdysvallat

Yhdysvalloissa ei ole lainsdadantda kantasolututkimuksesta tai kloonauksesta. Hal-
lituksen ohjeet (Government rules) maarittelevat, ettd liittovaltio rahoittaa vain
elokuussa 2001 olemassa olleilla kantasoluilla tehtyjd tutkimuksia. Yhdysvaltojen
liittovaltion senaatissa keskustellaan kuitenkin seka terapeuttisen ettd reprodukti-
ivisen kloonauksen kiellosta.

Lopuksi

Tutkimus tuo kiihtyvalla vauhdilla uusia mahdollisuuksia soveltaa tietoa. Kansain-
valisten sopimusten ja kansallisen lainsdddanndn olisi tarkedd seka ennakoida ke-
hitystd etta nopeasti vastata ajan ja kehityksen haasteisiin.

Suomi on muiden maiden tavoin ottanut selkedn kielteisen kannan ihmisen
toisintamiseen eli reproduktiiviseen kloonaukseen, mutta hoitoon tahtdavan eli te-
rapeuttisen kloonauksen osalta lainsddddntdomme on epdselvd. Ennemmin tai myo-
hemmin Suomen on kuitenkin maariteltdva kantansa ja laadittava alkioperaisten
kantasolujen tutkimusta koskevat sdé@nndkset. Kanta olisi hyvd maarittdd ennen
biolddketiedesopimuksen ratifiointia. On tarkedd kdyda sitd ennen monipuolista
keskustelua ja ettd keskustelun pohjalta tehtdvat paatdkset perustuvat riittdvaan
tietoon ja tasapuoliseen harkintaan.
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