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Suomi mukana
kansainvalisessa
lastenlaake-
tutkimuksessa

EU:n lastenlddkeasetus on luonut edellytyksia sille, ettd lasten-
ladkevalikoima voi vastata paremmin lasten todellisia tarpeita.
Tarvitsemme jatkossa kuitenkin enemman lastenladaketutkimuksia.
[Iman eri toimijoiden yhteistyota ja toimivaa lastenlaake-
tutkimusinfrastruktuuria se ei ole mahdollista.

U:n lastenldidkeasetus
E (1901/2006) tuli voimaan

vuonna 2007. Asetuksen tar-
koituksena on parantaa Euroopan
lasten terveytta lisdamalla laadu-
kasta lastenlaaketutkimusta, edista-
mall4 lapsille tarkoitettujen laakkei-
den kehittamista ja saatavuutta, seki
lisdidmalla tietoa ladkkeiden kaytosta
lapsivédestossa.

Euroopan komission lastenldékea-
setuksen kymmenvuotisraportti
kertoo, etta lastenlddketutkimusten
kokonaisméard EU:ssa ei ole silti kas-
vanut kymmenessa vuodessa (kuvio
1A). Niiden osuus kaikista ladke-
tutkimuksista on kuitenkin noussut
johtuen muiden tutkimusten maaran

vihenemisestd (kuvio 1B). EU:n tut-
kimusrekisteristi perdisin olevien lu-
kujen tulkinta on kuitenkin hankalaa,
koska rekisterissa lastenldaketutki-
muksiksi luetaan kaikki, joissa on mu-
kana vahintaan yksi alle 18-vuotias
lapsi. Noin 60 % niistd on tutkimuk-
sia, joissa on mukana vain lapsia

(alle 18-v.).

Suomen osuus kaikista lastenlddke-
tutkimuksista EU:ssa on noin 5 %, mi-
ka on selvédsti suurempi kuin Suomen
lapsivaeston osuus ikdrvhmastaan
EU:ssa. Suomessakin ladketutkimuk-
sia toteutetaan entistd vaihemman.
Lastenlddketutkimusten lukumééré ja
myos osuus ovat vertailuaikana jon-
kin verran laskeneet, etenkin jakson
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viimeisten vuosien aikana (kuvio 1B).
Luvuissa on epavarmuutta, mutta
nayttaisi silta, ettd erityisesti teolli-
suuden sponsoroimat lastenldaaketut-
kimukset ovat vahentyneet.

FINPEDMED - Suomen kansallinen
lastenléikkeiden tutkimusverkosto

Lastenlddkeasetuksen myota Eu-
roopassa perustettiin lastenladke-
tutkimusverkostoja kapasiteetin
lisdamiseksi. Suomen kansallinen
lastenladkkeiden tutkimusverkosto
(FINPEDMED) perustettiin vuon-
na 2007. Verkosto aloitti toiminnan
pienelld budjetilla HYKS-Instituutti

Oy:n, kaikkien viiden yliopistosairaa-
lan ja Lastentautien tutkimussaétion
rahoittamana. FINPEDMED on sit-
temmin vakiinnuttanut asemansa Eu-
roopan ladkeviraston koordinoiman
verkoston Enpr-EMAn kaikki kriteerit
tayttavana jasenena (2010).

Vuonna 2017 FINPEDMEDin toimin-
ta vakiintui, kun HUS, HYKS Lasten

ja Nuorten sairauksien toimialasta
tuli verkoston laillinen isdnta. Ver-
koston jasenind on talla hetkelld 175
kokenutta tutkijaldadkaria sekd muuta
lastenlddkekehityksen ja -tutkimuk-
sen asiantuntijaa koko Suomesta.
FINPEDMED on onnistunut erityisesti

kehittdmaan tutkimustarjousten vas-
taanottoa ja laaja-alaista asiantunti-
jatoimintaa (taulukko 1). Korkealaa-
tuisen infrastruktuurin esteina ovat
kuitenkin olleet resurssien niukkuus,
koulutetun avustavan henkilokunnan
puute ja tutkijoiden vaikeudet irrot-
tautua paatyostadan tutkimustyohon.

Eurooppalaisen
lastenlddkeinfrastruktuurin
luominen

EU:n tutkimusrahoitusjarjestelmaian
kuuluva IMI2 (Innovative Medici-
nes Initiative 2) julkisti vuoden 2016

Kuvio 1. Lastenladketutkimusten maara ja osuus EU:ssa ja Suomessa vuosina 2006-2016 (tutkimukset, joissa lapsia
mukana = tutkimukset, joissa vahintaan yksi alle 18-v. lapsi mukana). Léhde: Eudra CT-tietokanta.

A) Ladketutkimusten maara EU:ssa 2006—2016

6000
4000 e — - Kaikki |3dke-
9000 tutkimukset (EU)
1000 — Tutkimukset,
e — joissa lapsia
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 mukana (EU)

B) Lastenlaaketutkimusten osuus kaikista laaketutkimuksista 2006-2016

20 %

0

— Jutkimukset joissa
lapsia mukana

(Osuus laake-
tutkimuksista
EU:ssa)

— Tutkimukset, joissa

15 % /_/A)<_/ N

10 % \ T — G
il

5 9%

0%

lapsia mukana
(Osuus |aake-
tutkimuksista

2006 2007

@ SIC! LAAKETIETOA FIMEASTA

2008 2009 2010 2011 2012 2013

2014 2015 2016

Suomessa)



R

Taulukko 1. Esimerkkejad FINPEDMEDIn toiminnasta vuosina 2007-2018.

» 157 palvelupyyntoa (uusia lastenlaaketutkimustarjouksia)

» 52 asiantuntijakonsultaatiota (tutkimussuunnitelmat, |aakekehitys)

» noin puolet kaikista Suomessa toteutetuista teollisuuden lastenlaéke-
tutkimuksista (terveiden lasten rokotetutkimukset pois lukien) on tehty

FINPEDMEDin kautta.

» ohjeita ja ohjetaulukko lastenlaaketutkimusten suostumusten suunnitteluun
Ja suostumusprosessiin (vhteistyossa viranomaisten, asiantuntijoiden ja

teollisuuden kanssa)

= edellisiin liittyvat ohjeistavat suostumusmallit lasten laaketutkimuksiin
kaikille ikaryhmille (suomeksi, ruotsiksi ja englanniksi) ja laillisille huoltajille

e kuvakortit lasten kliinisiin tutkimuksiin ja kliinisen tyon tueksi

» tutkimushoitajien raataloity patevoitymiskoulutus (40P; TAYS, TYKS ja HUS)

* ammattihenkiloston tdydennyskoulutus (esim. Lasten Laakehoidon Paivat

2014, 2016 ja 2018)

 FINPEDMED verkkosivusto (http://www.finpedmed.fi)

lopulla haun eurooppalaisen lasten-
ladketutkimusinfrastruktuurin luo-
miseksi. Haun voitti tutkijoiden ja
teollisuuden yhteenliittyméa connect-
4children (c4c). C4c-projekti antaa
resursseja korkealaatuisen infrastruk-
tuurin pystyttdmiseksi, jolloin se voi
tuoda uudet innovatiiviset laakkeet
tutkitusti ja nopeasti lapsivdeston
kayttoon.

C4c kdynnistyi toukokuussa 2018.
Siind on 40 jasentd, kymmenen suurta
ladkeyritystd, 18 kansallista lastenlda-
ketutkimusverkostoa, kahdeksan EU:n
monikansallista erikoisalakohtaista
verkostoa, kaksi suurta potilasjirjes-
tod ja kaksi suurta lastensairaalaa.

Tarkeimpana tavoitteena on pystyttaa
laaja eurooppalainen, lastenlddkkei-
den tutkimukseen keskittynyt tutki-
musverkosto ja pysyva infrastruktuu-
ri. Verkoston toimivuus osoitetaan
toteuttamalla seké ladketeollisuu-
den sponsoroimia etta tutkijaldahtoi-
sid monikeskustutkimuksia. Suo-
mesta verkoston jasenend on HUS,

Suomen vahvuuksiin
lastenldciketutkimusympd-
ristond kuuluvat vieston
korkea koulutustaso ja
sithen liittyvd ymmdrrys
tutkimuksen tarpeesta,
hyvd sitoutuminen tutki-
mukseen sekd terveyden-
huollon korkea taso.

joka toimii kansallisena keskuksena.
Muut yliopistosairaalat voivat liittya
kansalliseen verkostoon jasenina.
C4c-hankkeen kokonaisrahoitus on
140 miljoonaa euroa ja toimiaika
kuusi vuotta.

Asenneilmaston muutos luo
edellytyksid parempaan

Suomen vahvuuksiin lastenladketut-
kimusymparistond kuuluvat vieston
korkea koulutustaso ja siithen liittyva

ymmaérrys tutkimuksen tarpeesta,
hyvé sitoutuminen tutkimukseen, sekéa
terveydenhuollon korkea taso. Esi-
merkiksi rokotetutkimuksiin Suomi
soveltuu hyvin, ja suomalaiset lasten
rokotetutkimukset edustavatkin maa-
ilman huippua. Suomen rajallinen, ja
vyleisesti varsin terve lapsivaesto luo
kuitenkin haasteita tutkimuspotilai-
den rekrytointiin kilpailussa kansain-
valisista tutkimuksista.

Terveydenhuollon organisaatioissa,
myos Suomessa, on ladketutkimusten
toteuttamista pikemminkin siedet-

ty kuin tuettu. Maailma kuitenkin
muuttuu ja kansainvaliset vaatimuk-
set huippusairaaloille edellyttavit
nykyisin, etta sairaalan on osallistut-
tava merkittavalla panoksella entista
parempien hoitojen kehittamiseen
potilailleen. Yhtena mittarina pide-
taan kliinisiin ladketutkimuksiin osal-
listuvien potilaiden osuutta sairaalas-
sa. Muutos on onneksi jo ndhtavissa
Suomessakin. @
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