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Elainkokeet ovat hyodyttaneet meita kaikkia

uinkahan monta lddkehoitoa

nykypdivan lddkareilla ja eldin-

ladkareilla mahtaisi olla ilman
eldinkokeita? Hyvin vahdn. Eldinkokeet
ovat olleet tarkeitd kehitettdessa mel-
kein kaikkia ihmislaakkeitd, kirurgisia toi-
menpiteitd ja eldinten ladkehoitoa. lIman
niitd meilld ei olisi kuin muutama niista
hoitomahdollisuuksista, joita nyt pidam-
me itsestddnselvyyksind. Jos halutaan
jatkaa taistelua sellaisia sairauksia vas-
taan kuin HIV/Aids, syddn- ja verisuoni-
sairaudet, malaria ja sy0pd - sairauksia,
jotka tappavat ihmisia ympéri maailmaa
- eldinkokeet ovat muiden tutkimusme-
netelmien mukana valttdmattomia.

Ennen

Systemaattinen eldinkoetoiminta ke-
hitettiin viime vuosisadalla ja sitd opit-
tiin  kdyttdmddn niin eldmdn tutki-
misessa  kuin lddkekehityksessakin.
Suurimpaan osaan viimeisen vuosisadan
ladketieteellisistd keksinndistd on kuulu-
nut eldinkokeita.

Todennakdisesti me kaikki olemme
hyotyneet ndiden kokeiden tuloksista:
rokotteet ja antibiootit infektioiden en-
naltaehkéisyyn ja hoitoon seka paikallis-
puudutteet ja kipulddkkeet kivun estoon
ja lievitykseen. lhmisen keskimaardinen
elinikd on my6s noussut 30 vuodella
padasiassa infektiotautien esto- ja hoi-
tomenetelmien ansiosta.

Ladkkeiden kehitykselld on ollut val-
tava merkitys hoidettaessa sellaisia tau-
teja kuin astma, diabetes ja korkea ve-
renpaine. Ndma taudit, vaikkei niita
voidakaan vield parantaa, ovat hoidetta-
via ja lddkehoidot kohentavat huomat-
tavasti potilaiden eldmisen laatua ja pi-
dentavat elinikaa.

Verensiirrot ovat arkipdivaistyneet sen
jalkeen, kun 1900-luvun alussa otettiin
useita edistysaskelia eldinkokeiden avulla.

Kirurgisten tekniikoiden edistymis-
td on suuresti jouduttanut nukutusai-
neiden keksiminen ja kehitys. Avosydan-

kirurgia mahdollistui, kun tutkimuksissa
|6ydettiin keino ohittaa sydédn ja keuh-
kot, jolloin veri voitiin pumpata ja ha-
pettaa elimiston ulkopuolella. Sydén
voitiin silloin pysdyttda ja leikata. Néin
voidaan myds erilaisten hoitovélineiden
ja hoitomateriaalien kehityksessd hyo-
dyntaa elainkokeita.

Eldinkokeet ovat olleet ratkaisevan
tdrkeita kaikille néille edistysaskelille. Tie-
de ja tutkimus ovat edelleen opettaneet
miten eldinkokeita parhaiten hyddynne-
tddn ja milloin niitd ei kannata tehda.

Nyt

Vaikka lddketieteessd ja lddkehoidossa on
tehty hdmmastyttavid keksint6ja, on vie-
|a sairauksia, joita ei voida parantaa tai
joiden lddkehoito ei ole riittdva. Eldinko-
keita kaytetddn edelleen tutkimuksessa
ja kehityksessd yhtend tutkimusmenetel-
mana soluviljelykokeiden ja biokemiallis-
ten analyysimenetelmien kanssa. Elintoi-
mintoja, joissa yhdistyy monien elinten
yhteistoiminta ja kehon monimutkaiset
saatelyjarjestelmat, ei voida tutkia solu-
viljelmissa tai koeputkessa.

Syévan hoito edellyttdd jatkuvaa tut-
kimusta. Tuloksia on nadhtédvissd, silla
syopdkuolleisuus on laskenut vuosikym-
menessa yli 10 prosenttia. Tarvitaan sil-
ti lisdd tutkimustyotd. Eldinkokeet ovat
pieni, mutta elintarked osa tdtd tutki-
musta. Niistd saatava tieto yhdistetdan
muista menetelmistd saatavaan tietoon
kokonaisuudeksi (tietokonemallinnus,
soluviljelmét ja tutkimukset ihmisill4).

Kystiseen fibroosiin sairastuu noin 1
lapsi 2000:sta. Siind tahmea lima tuk-
kii keuhkot ja muut elimet. Sairastuneil-
la on alhainen elinajanodote, vain 31
vuotta. Sairauden taustalla on geenivir-
he. Tutkimalla hiirid, joilla on sama ge-
neettinen virhe, tutkijat ovat oppineet
taudin etenemisestd ja kehittdvat me-
netelmid - ehkd geeniterapiaa - taudin
hoitamiseen.

Tulevaisuudessa

Eldinkokeita on vaikea kuvitella koko-
naan korvattaviksi ldhitulevaisuudessa,
vaikka muita tdydentdvid menetelmia
kehitetdan koko ajan. Naiden mene-
telmien kehitystydssd tutkitaan samal-
la myds elintoimintojamme - eldimissa.
On myds hyva muistaa, ettd toistaiseksi
emme saa tietokoneilla varsinaisia uusia
tutkimustuloksia vaan késittelemme uu-
destaan vanhoja tuloksia. Jotta HIV/Aid-
sin ja syovan kaltaisia tauteja voidaan
parantaa, tarvitaan lisda myos eldinko-
keita vaativia tutkimuksia.

Ylldttdvien uusien tarttuvien tau-
tien ilmaantuessa tarvitaan rokotteiden
kehittdmiseksi usein myds eldinkokei-
ta. Esimerkiksi lintuinfluenssarokotteen
kehittdmiseksi on vaarallinen virus en-
sin saatettava turvallisesti kasiteltdvdan
muotoon. Muunneltu virus on sitten tes-
tattava ennen kuin se voidaan toimittaa
rokotetuottajille ympéri maailmaa. En-
simmdiset kokeet tehdddn kananpojilla,
seuraavat hillerilla. Hilleri on ihanteelli-
nen eldin, koska se saa ihmisinfluenssan
kaltaisia oireita: kuumeen, yskan, nuhan,
vasymyksen.

Talld hetkelld kehitetdan parannusme-
netelmia erilaisiin halvauksiin, sokeuteen
ja kuurouteen. Selkdydinvaurioiden kor-
jaamiseen tdhtdavaa tutkimusta uu-
distuvilla hermosoluilla on jo kdytetty
onnistuneesti rotilla. Nyt siirrytddn ko-
keilemaan samaa tekniikkaa ihmisilla.
Jotta kuvatun kaltainen lddketieteen ke-
hitys on mahdollista, se edellyttdd myos
eldinkokeita.

Lddkehoitoa tutkittaessa eldimia kay-
tetddan myds hahmottamaan elintoimin-
tojen ja taudinkulun kokonaisuutta. Tut-
kimuksissa havainnoidaan taudin kulkua
kuvaavien geenien ja proteiinien ilme-
nemistd ja aineenvaihduntatuotteiden
maardd, ja etsitddn ndiden vilisia yhte-
yksid. Tutkittavien lddkeaineiden vaiku-
tusmekanismeja selvitetdan téllaisten
tutkimusten avulla.
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Mika on eldinkoe ja koe-elain?

lainkokeella tarkoitetaan sellaisten
testien, tutkimusten tai selvitysten
suorittamista laissa maaritellyissa
tarkoituksissa koe-eldimille tai koe-eldi-
mid hyvaksi kdyttden, joista eldimille voi
aiheutua vdhintddn neulanpiston aihe-

Vastauksia usein

uttamaan tuntemukseen verrattavaa ki-
pua, tuskaa, kdrsimysta tai pysyvad hait-
taa (Laki koe-eldintoiminnasta 62/20086).
Eldin, jota kdytetddn eldinkokeissa tai jota
pidetadn sitd tarkoitusta varten, maaritel-
|adn koe-eldimeksi. Myds sellainen eldin,

jota ei ole varta vasten kasvatettu eldin-
kokeisiin, mutta joka hankitaan, myyddan
tai muuten luovutetaan koe-eldintoimin-
taan, on lain mukaan koe-eldin.

esitettyihin kysymyksiin

Miksi eldinkokeita tehdidin?

Eldinkokeita tehdaan valttdmattoma-
na osana laakkeiden ja hoitomenetelmi-
en kehitystd. Uuden lddkkeen kehitykses-
sd on varmistuttava sen tehokkuudesta
ja turvallisuudesta ennen kyseisen ai-
neen antoa ihmiselle tai kohde-eldinla-
jille. Ladkkeilld on usein vaikutuksia ko-
ko elion, eikd nditd vaikutuksia havaita
sen paremmin solu- tai kudosviljelmis-
sd, biokemiallisissa tutkimuksissa kuin
tietokonemallituksellakaan.

Biologisen kohteen Laakemolekyylin

Eldinkokeiden suorittamista sdddelldan
tarkasti laeilla ja viranomaismadarayksilla.
Laki maarittelee tarkoin millaisessa tar-
koituksessa eldinkokeita saa tehdd, ja yh-
deksi hyvaksytyksi syyksi yhteiskunta on
katsonut lddkekehityksen.

Yhden uuden ladkkeen kehitystyd on
yli kymmenen vuoden rupeama, johon
sisdltyy vuosikausia kestdva lddke-eh-
dokkaan tutkimus ja testaus. Eldinkoe
on vain yksi tutkimusmenetelma moni-
en muiden menetelmien joukossa. Niita
kaikkia tarvitaan, jotta kdyttoon saadaan

Non-kliiniset tutkimukset

Viranomaiskokeet

mahdollisimman tehokkaita ja turvallisia
|aakkeita.

Eldinkokeita kdytetadn erityisesti sil-
loin, kun tutkitaan monien kudosten yh-
teistoimintaa tai monimutkaisia koko
elimistdn kattavia sdatelyjarjestelmiad ku-
ten hermostolliset tai hormonaaliset jar-
jestelmat. Eldinkokeissa voidaan myds
ottaa sellaisia elin- tai kudosnaytteitd,
joita ei voida ottaa ihmisistd, esim. ku-
dosndytteitd syddmestd tai aivoista tar-
kempia tutkimuksia varten.

: elainkokeet ym.

Lisdtestaus laajoja

ja ladkemolekyylin toiminnan teholle ja turvalli- potilaskokeita Potilas
etsiminen (perus) varmistaminen ja suudelle ensimmaisié varten, turvallisuus-
tutkimus optimointi ihmiskokeita varten tutkimukset
Kliiniset kokeet
| | | | |
l 3w l 3w l 3w l 5v. l 3v.

Kuva 1. Ladkkeen tutkimus
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Lddketurvallisuutta valvovat viran-
omaiset antavat tarkat vaatimukset
niistd ominaisuuksista ja vaikutuksis-
ta, jotka ladkeaine-ehdokkaan on tay-
tettavd, ennen kuin se voidaan hyvak-
sya potilaskayttoon joko ihmisilla tai
eldimilla. Valvova viranomainen Suo-
messa on Sosiaali- ja terveysministe-
rion alainen Ladkealan turvallisuus ja
kehittdmiskeskus Fimea ja EU-tasolla
EMA, eli European Medicines Agency.
Non-kliinisilla  tutkimuksilla  tarkoi-
tetaan kaikkia niitd tutkimuksia, joi-
ta ladkkeelle tehdddn ennen kuin tut-
kimukset ihmisilld tai eldinlddkkeen
kohde-eldinlajeilla voidaan aloittaa.
Osa viranomaisvaatimuksista edellyt-
tad eldinkokeita. Niilld kartoitetaan
uuden yhdisteen lddkkeelliset vaiku-
tukset ja ennen kaikkea varmistetaan
uuden lddke-ehdokkaan tehokkuus ja
turvallisuus.

Milloin eldinkokeita tehddin?

Kansainvalisten sddddsten mukaises-
ti eldinkokeita saa suorittaa vasta, kun
niiden tekemiselle on selkedt perusteet
(EU:n koe-eldindirektiivi 86/609 ja ETS
123). Ensin on kehitettdvd ja hyviksy-
tettdva toimiva tutkimus- ja havain-
nointimenetelmd, jotta eldinkokeesta voi
ylipddtaan olla hyotyd. Naissd tutkimuk-
sissa hyodyn on oltava tutkimuksesta ai-
heutuvia haittoja suuremmat.

Ihmiset ja eldimet nayttdvat kovin
erilaisilta. Eldinkokeiden tuloksista voi-
daan kuitenkin vetdd riittavat johto-
padtokset lddkeaine-ehdokkaan turval-
lisuudesta ihmiskokeisiin, silld n. 96 %
kaikkien nisdkkdiden perimastd on sa-
maa ja yli 90 % biokemiallisista proses-
seista on samoja. Mikaan eldinkoe ei voi
kuitenkaan taata sitd, ettd tuleva ladke
on haitaton ihmisille annettaessa, mut-
ta tutkimukset auttavat ennakoimaan
mahdollisia haittavaikutuksia.

Geenimuunneltuja eldimid kdytetaan
erityisesti tautien syiden selvittamiseen.
Ladkehoitoa ei kehitetd vain oireitten
hoitoon, vaan se voidaan kohdentaa pa-
remmin taudin geneettisiin syihin esim.

syovassa, diabeteksessa, lihavuudessa ja
Alzheimerin taudissa.

Kuka mairai sen, mita koe-
eldaimid kaytetdan?

Koe-eldimind kaytetddn kymmenid eri
eldinlajeja. Suurin osa lajeista on var-
ta vasten eldinkokeisiin jalostettuja, nk.
tavoitekasvatettuja eldimid. Ladkkeiden
tutkimiseen kdytetddn eniten pikkujyrsi-
jOitd, hiiria ja rottia. Valittavan lajin omi-
naisuuksien tulee soveltua tutkittavaan

ten tulee ilmetd mahdollisimman var-
haisessa vaiheessa ja mahdollisimman
pienelld annoksella. Esimerkiksi vaiku-
tuksia syddn- ja verenkiertoelimistéon
tutkitaan rotalla tai koiralla, hermos-
tovaikutuksia rotalla, syopatutkimus-
ta tehddan hiirelld. Paljon keskustelua
herdttaneitd koe-eldimid, kuten api-
noita kdytetdan erittdin harvoin, eika
Suomessa apinoita kdytetd lainkaan. Vil-
leja tai luonnosta vangittuja eldimia
ei lddketeollisuudessa kdytetd koskaan
koe-eldimina.

aiheeseen ja lddkekandidaatin vaikutus-

Suomessa kaytetyt koe-eldimet v. 2005, 2006 ja 2009 (kpl)

2005 2008 2009
Hiiret 120 636 101 501 67 684
Rotat 28 358 28 585 21130
Marsut 563 400 171
Hamsterit 126 59 66
Muut jyrsijat 3187 4156 2 405
Kaniinit 1214 632 750
Kissat 0 0 0
Koirat 103 82 92
Hillerit 80 0 0
Muut lihansy6jat 5 150 162
Hevoset, aasit ja risteymat 125 61 8
Siat 1471 600 713
Vuohet 73 0 0
Lampaat 445 465 1005
Naudat 455 76 2
Puoliapinat 0 0 0
Uuden maailman apinat 0 0 0
Vanhan maailman apinat 0 0 0
Ihmisapinat 0 0 0
Muut nisakkadt 972 513 238
Viiridiset 0 0 34
Muut linnut 5773 7033 6389
Matelijat 0 137 35
Sammakkoeldimet 20 151 0
Kalat 93 220 22 472 7747
YHTEENSA 256 826 167 073 108 631

Ldhde: Maa- ja metsdtalousministerio 2010
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Miten varmistetaan, etteivit
eldimet karsi ndissi kokeissa?

Kansainvdlinen lainsaadantd velvoittaa
kohtelemaan koe-eldimid hyvin niiden
kaikissa elaménvaiheissa ja madrittelee
vaadittavat eldinten elinolot tarkasti. Se
my6s ottaa kantaa niihin koulutusvaati-
muksiin, joita eldinkokeita tekeviltd tut-
kijoilta ja eldinten hoitohenkilokunnalta
vaaditaan. Eldinten hyvinvointiin panos-
taminen parantaa tutkimustulosten laa-
tua. Eldinten hoitajilta vaaditaan Suo-
messa my0s alan koulutus ja tutkinto.
Mikali eldinkokeeseen tarvitaan vain
eldimen eristetty elin tai kudosta, eldi-
men lopetus tehddan mahdollisim-
man nopeasti ja tuskattomasti. Jos eldi-
men elintoimintoja pitdd tutkimuksessa
muuttaa kirurgisesti, tehdddn toimenpi-
teet aina nukutuksessa ja eldimelle an-
netaan riittdvasti kipulddkkeitd leik-
kauksen aikana ja sen jdlkeen. Joitakin
tutkimuksia on tehtdva eldimen ollessa
valveilla, mutta kivuttomana, silld 1dak-
keen vaikutus pitdd pystyd havaitse-
maan. Ndin voi olla esimerkiksi tutkit-
taessa ladkeaine-ehdokkaan vaikutuksia
verenkiertoon tai kdyttdytymiseen.

Kuka valvoo, miten, missa ja
kuka eldinkokeita saa tehdi?

Eldinkokeisiin tarvitaan aina viranomais-
ten lupa, eikd niitd saa tehdda muuten
kuin maaraykset tayttavissa tiloissa, tar-
koin sdddetyilld tavoilla. Laitoksella, jossa
koe suoritetaan, tulee olla aluehallintovi-
raston myontdma laitoslupa. Koekohtai-
nen eldinkoelupa haetaan Eteld-Suomen
aluehallintoviraston yhteydessa toimivalta
eldinkoelautakunnalta. Kokeen saa aloit-
taa vasta, kun lupa on myénnetty.
Eldinkokeen suorittajalla tulee olla
tarpeelliset eldimid ja tutkimustoimintaa
koskevat perustiedot ja -taidot. Tutkijalla
tulee olla korkeampi yliopistotutkinto ja
yliopiston koe-eldinkurssi suoritettuna.
Koe-eldinten hoitajilla tulee olla ammat-
titutkinto tai vastaavat tiedot.
Eldinkoelupaa haettaessa eldinko-
keesta on laadittava koesuunnitelma.

Tutkijan on selvitettdvd kdytettdvien
eldinten maird, eldimille tehtdvat koe-
toimenpiteet ja kivunpoistomenetelmat.
Liséksi tutkijan pitda arvioida kokeen tu-
loksista odotettavissa olevaa hyotya,
eldimelle koituvan kivun, tuskan ja kar-
simyksen maardd ja kestoa sekd esit-
tdd perustelut sille, miksi tarkoitusta
ei voida saavuttaa eldinkokeettomalla
menetelmalla.

Lupamenettelyn lisdksi eldinkoetoi-
mintaa valvovat Suomessa aluehallin-
tovirastot (entiset |ddninhallitukset) ja
ladnineldinlaakarit.

Voiko laakkeitd kehittda ilman
eldinkokeita?

Lddkkeiden kehittdminen ei perustu pel-
kédstaan eldinkokeisiin, mutta eldinkokeet
ovat valttamattomid lddkkeen tehon ja
turvallisuuden testaamiseksi. Vaikka on-
nella ja sattumalla voi edelleen olla mer-
kitysta lddkekeksintdjen synnyssd, on
suurin osa markkinoille tulevista uusis-
ta |adkkeistd nimenomaan jarjestelmal-
lisen etsinndn ja tutkimuksen tulosta.
Ladketutkimuksessa hyodynnetaan toki
kaytdnndssa jo havaittu vaikutus ja ko-
kemusperdinen tieto, mutta ilman eldin-
kokeita, jotka ndyttdvdt myos haitta-
vaikutukset, |adkettd ei synny eikd sitd
saada kayttoon.

Myds lemmikkieldimet, kotieldimet ja
villieldimet hyotyvat eldinkokeista. Niil-
le kehitetddn uusia eldimille tarvittavia
|adkkeitd, joista osa on kuitenkin ensin
kehitetty ihmisten kdyttéon. Insuliinilla
on hoidettu diabeetikkoja 1920-luvulta
lahtien. Kokeet tdhdn keksintéon tehtiin
ensin koirilla ja sitten kaneilla. lhmisten
lisdksi myds eldimet hydtyvat insuliinista
- yksi viidestdsadasta koirasta ja kissasta
sairastuu diabetekseen. Eivatkd marsut ja
hamsteritkaan vilty insuliinia vaativalta
diabetekselta.

Voidaanko kayttaa
vaihtoehtoisia menetelmia?

Vaihtoehtoisia tutkimusmenetelmia ke-
hitellddn koko ajan, jotta eldinkokei-

ta voitaisiin vdahentda. Eldinkokeet ovat
my6s varsin kalliita ja lisaksi aikaa vievia.
Koe-eldimet ovat erikseen juuri tdhdn
tarkoitukseen kasvatettuja ja vaativat
runsaasti ammattitaitoista huolenpitoa.
Vain hyvinvoivien eldinten tuloksiin voi-
daan luottaa.

Vuosia kestdviin non-kliinisiin tut-
kimuksiin kuuluu jo nyt soluilla ja mik-
robeilla tehtadvia tutkimuksia in vitro,
kokeita eristetyilld elimilld ja kudosviljel-
missa, seka tietokonesimulaatioita. N&i-
den menetelmien kehittdmiselld on voi-
tu vdhentaa tarvittavien eldinkokeiden
maardd varsinkin ladke-ehdokkaan var-
haisimmissa kehitysvaiheissa.

Vaikka non-kliinisissa tutkimuksis-
sa kdytetdan yhd enemmin muita tut-
kimusmenetelmid, vain koe-eldimet an-
tavat riittdvdn hyvdn kuvan siité, kuinka
lddkeaine kdyttdytyy kokonaisessa eld-
vassd jarjestelmdssa.

Elin- ja solumalleja, nk. vaihtoehtoisia
menetelmid otetaan kayttoon jatkuvas-
ti lisdad. Ennen kuin vaihtoehtoiseen me-
netelmddn voidaan siirtyd ladkekehityk-
sessd, menetelmélle on saatava valvovan
viranomaisen hyvaksynta. Euroopassa
vaihtoehtoisten menetelmien kehitys ja
validointi on keskitetty EU:n alaiselle vi-
rastolle (European Centre for the Valida-
tion of Alternative Methods, ECVAM).

Millaisia eldinkokeita voidaan jo
korvata?

Osa aikaisemmin pelkdstdan kaneilla
tehdyistd pyrogeenitesteistd (kuumetta
aiheuttava) on korvattu in vitro -testeil-
|d. Samoin aiemmin paljon eldimia vie-
neet LD, -kokeet (akuuttia toksisuutta
mittaava koe) on korvattu testilld, jossa
huomattavasti pienemmastd eldinmaa-
réstd voidaan laskennallisesti maarittaa
ns. LD -arvo. Ladketeollisuus on teh-
nyt aloitteen koko akuutin toksisuuden
testauksesta luopumisesta. Ennen kuin
eldinkoe voidaan korvata jollain toisella
menetelméll3, se on todistettava tdsmal-
leen saman tiedon antavaksi (validointi).
N&itd vastaavuuksia on toistaiseksi pys-
tytty kehittdmaan ja hyvdaksymaan vain
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muutama, mm. silma- ja iho-arsytys tut-
kitaan in vitro -menetelmilla.

Lisatietoa kuvan 2 tietoihin:
Eldinkoekdyttd on eldinten kayttda ko-
keiden, testien, tutkimusten ja selvi-
tysten tekemisen tarkoituksessa, josta
aiheutuu eldimelle vadhintddn neulan-
pistoon verrattavaa kipua, tuskaa, karsi-
mysta tai pysyvdd haittaa. Eldinkokeissa
kaytetyiksi lasketaan kaikki eldimet, jotka
ovat olleet laitoksen seurannassa eldin-
koelupanumeron alla.

Muu tutkimuskadytté on tutkimus-
tarkoituksessa tapahtunutta eldinten
kdyttod, jota ei lasketa eldinkokeisiin.
Ndma eldimet ovat olleet koe-eldinlai-
toksen oman seurantanumeron alla, ja
ne kulkevat kdyton seurannassa tutki-
jan nimissa. Eldinkokeissa ja muussa tut-
kimuskaytdssa kaytettyjen eldinten yh-
teismddrdt ovat verrannolliset ennen
vuotta 2006 tilastoituihin koe-eldinten
kdyttémaariin.

Muuta tutkimuskédytt6d on edelleen
mukana my®ds eldinkokeissa kdytettyjen
eldinten lukumdadarissd kdytdnnoén syista
johtuen. Esimerkiksi kun gm-hiirikantaa
eldinkokeissa kadytettdessd on yksinker-
taisinta laskea eldinkoeluvan alle myds
kannan yllapitoon kaytettavat eldimet,
joita ei muuten tarvitsisi laskea eldinkoe-
kdyttéon mukaan.

Muu kayttd on koe-eldinlaitoksissa
tapahtuvaa ei-kokeellista eldinten kdyt-
t6d, esimerkiksi terveystarkkailuihin kay-
tetyt eldimet kuuluvat tdhan.

Kuvassa 2 ei ole mukana kaloja, kos-
ka niiden kdyttémaarat ovat olleet erit-
tdin suuret ja ne ovat ajoittain vaihdel-
leet vuosittain huomattavasti. Kalojen
mukana olo luvuissa peittaisi alleen mui-
den eldinlajien kdytdssd tapahtuneet
muutokset. Eldinkokeissa kaytetyista
eldimista valtaosa on laboratorioeldimig,
padasiassa hiirid ja rottia. Muita labora-
toriojyrsijoita kdytetddn vahan, samoin
kaneja. Yhdessd em. eldimet kattavat
noin 90 % eldinten eldinkoekaytosta.

Kuvaajista ndkyy eldinten siirtymi-
nen eldinkoelupien piiristd muun tutki-
muskdyton piiriin sitd mukaa, kun van-

Koe-eldinten kaytto, ei kaloja
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Kuva 3. Koe-eldinten kdyttémddrdt eri kdyttétarkoituksissa

hojen eldinkoelupien voimassaolo on
padttynyt. Eldinkoelupien puitteissa ti-
lastoitu kayttdé on vahentynyt vuodesta
2006 ldhtien, mutta eldinten kokonais-
kaytto (Eldinkokeet + Muu tutkimus-
kdytto) lisdantyi kymmenisen prosenttia
vuosina 2007-2008.

Vuonna 2009 eldinkokeissa kdytén
maddrd laski edelleen. Eldinm&arien li-
sddntyminen muussa tutkimuskaytdssa
johtuu vuonna 2009 tilastoihin mukaan
tulleista koirista ja kissoista: nama liit-
tyvat tutkimusprojekteihin, joissa yksi-
tyisten omistamista eldimistd on kerdtty
verindytteitd kissa- ja koirarotujen tauti-
geenien kartoittamista varten. Jos Muu
tutkimuskayttd -luvuissa ei oteta huo-
mioon kissoja ja koiria, vaheni myds ta-
ma kayttd edellisestd vuodesta kymme-
nisen prosenttia.

Milloin eldinkokeista voidaan
luopua?

Nykyisen késityksen ja tietdmyksen mu-
kaan eldinkokeiden mairdad voidaan va-
hentdd ja vaihtoehtoisia tutkimusme-
netelmid kehittdd, mutta eldinkokeista

ei voida talld hetkelld kokonaan luopua.
Mitd enemmén ihmisestd ja sen moni-
mutkaisista elintoiminnoista opitaan, si-
td kauemmas tavoite eldinkokeiden kor-
vaamisesta esimerkiksi yksinkertaisilla
tietokonemalleilla ndyttdad karkaavan. On
myds muistettava, ettd monet soluvilje-
lykokeet tarvitsevat koe-eldimid solujen
ja kudosten lahteena.

Tutkitaanko eldimilla vain
tirkeitd uutuuslaikkeita, vai
koskevatko vaatimukset myos
rinnakkaislaikkeiti?

Olemassa olevan lddkkeen kopioon ei
tarvita koko laajaa tutkimusaineistoa,
vaan ainoastaan imeytymistutkimuk-
set terveilld vapaaehtoisilla koehen-
kililld. Aina, kun on kysymys uudesta
keksinndstd tai tuoteparannuksesta, vi-
ranomaiset edellyttdvat eldinkokeita en-
nen uuden laakkeen markkinoille paasya.

Rinnakkaislaédke ja kopiolddkkeet pe-
rustuvat aina johonkin alkuperdisladk-
keeseen, jonka patentti on rauennut.
Kaikilla ladkkeilld on siis tehty jossain
vaiheessa eldinkokeita.
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Miten lddketeollisuus suhtautuu
eldinkokeisiin?

Eldinkokeet ovat vain pieni osa ladke-
kehityksen alkupdan tutkimusta. Niistd
saatava tieto on valttdmatontd ladkkeen
siirtdmiseksi  turvallisesti ihmiskayt-
toon tai eldinten hyvéksi eldinladkkeen
kyseessd ollen. Tatd sddtelevat lait ja
viranomaismaaraykset.

Eldinkokeet ovat kalliita ja aikaa vievia.
Kansainvalinen lddketeollisuus on jo kau-
an pyrkinyt kehittdmddn vaihtoehtoisia
in vitro -menetelmia eldinkokeille. Kaikkia
eldinkokeita ei voi kuitenkaan korvata.

Eldinten kdyttoon pyritddn sovelta-
maan kolmen R:n periaatetta, joka jo
1950-luvun lopulla madritteli hyvat koe-
eldintyoskentelyn toimintatavat.

"Replace” kehottaa korvaamaan
eldinkoe jollain muulla menetelmalla ai-
na, kun se on mahdollista. Keinotekoi-
set elinmallit pystyvat joissakin tapauk-
sissa simuloimaan elimistdd niin, ettei
eldinkokeita tarvita lainkaan. Keuhkois-
ta on onnistuttu kehittdmaan malli, jon-
ka ansiosta astmaldakkeitd ei aluksi tar-
vitsekaan testata marsuilla. Myds osasta
ruuansulatuselimistéa on kehitetty mal-
li, jonka avulla tutkijat voivat madaritel-
|& parhaiten soveltuvan annosmuodon

2005

Biologinen
perustutkimus
laadunvalvonta

@ Liiketiet. ja eldinlaaket.
tutkimus, tuotanto ja

ladkkeelle (esimerkiksi tabletti tai kap-
seli). Annostelumuodon liukoisuutta ja
imeytymistd selvitetddn ensin myds fysi-
kaalisilla in vitro -kokeilla.

"Refine” kannustaa kehittdmaan
koemenetelmid niin, ettd eldimille aiheu-
tetaan mahdollisimman vdhin vahinkoa,
stressid tai kipua. Sen lisdksi, ettd tdma
on eettisesti oikein, se parantaa myos
tutkimusten tieteellistd tasoa. lhmistut-
kimuksissa on kdytetty useita eri kuvan-
tamismenetelmid, joiden kayttéa sovel-
letaan eldimiin.

Sy6vdn tutkimuksessa kuvantamis-
menetelmdt mahdollistavat kasvain-
ten koon seurannan koe-eldimeen ka-
joamatta. Kun kasvaimen normaalia
kehitystd voidaan seurata yhdessd ja sa-
massa eldimessd, tiedon luotettavuus
paranee ja tarvittavien eldinten maara
vahenee. Koe voidaan sitten keskeyttda
ennen kuin eldin karsii stressistd ja ndin
ennalta ehkdistd sen karsimystd. Myds
syddn- ja verisuonitautien tutkimuksissa
kaytetdan kuvantamismenetelmia, joilla
voidaan seurata joko syddmen vaajatoi-
mintaa tai verisuonten kuntoa.

Stressid on pystytty vdhentdmain
esimerkiksi opettamalla koe-eldimia
ladkkeen tai verindytteiden ottoon vaik-
kapa makupaloilla. Rutiini véhentaa eldi-

2008

men stressid ja parantaa osaltaan tutki-
mustulosten laatua.

Kolmas R, "Reduce” puolestaan ke-
hottaa kdyttdmdan eldinkokeeseen pie-
nintd mahdollista koe-eldinmaaraa, jolla
kuitenkin saadaan tilastollisesti luotetta-
va tulos.

Alkuperdisen kolmen R:n lisdksi on
olemassa my6s neljds: Responsibility.
Se tarkoittaa vastuuta siitéd, ettd eldinkoe
tehddan vain silloin, kun se on tarpeelli-
nen ja niin hyvin, etta tulokset ovat var-
masti hyddynnettévissa.

Vaihtoehtoisten menetelmien kéyt-
téonottoa hidastavat niihin sisaltyvat
mittavat toimivuus- ja luotettavuusvaa-
timukset. Vaihtoehtoisia menetelmia va-
lidoi ECVAM (the European Centre for
Validation of Alternative Methods).

Tampereella toimiva FICAM (Finnish
Center for Alternative Methods) kes-
kittyy kehittdmain ja validoimaan GLP
(Good Laboratory Practise)-tasoisia so-
lu- ja kudosviljelyyn perustuvia menetel-
mi3, joilla voidaan tdydent33 taifja kor-
vata eldinkokeita. Lisdksi FICAM toimii
vaihtoehtomenetelmien asiantuntijakes-
kuksena Suomessa. FICAM on péateva toi-
mimaan ECVAMin testauslaboratoriona
(referenssilaboratoriona).

2009

Toksisuus ja @ sairauden Koulutus, opetus @® \Vuut
muut turvallisuus- diagnosointi
arvioinnit

Kuva 3: Kdytettyjen koe-eldinten mddrdt koetyypeittdin 2005-2009

Léhde: Maa- ja metsdtalousministerid 2010
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Koe-eldinmadarid viahentavat myos |4a-
keyritysten omat pyrkimykset nope-
ampaan, taloudellisempaan ja loogi-
sempaan tutkimustyéhon. Alkupddn
lddkekehityksessd keskitytdan selvitta-
méain kohdereseptorin (lddkeaineen kiin-
nittymiskohta) rakenne, ja siihen vaikut-
tavien lddkeainemolekyylien mahdolliset
rakenteet. N&issd selvityksissd kdytetddn
tietokoneavusteisia mallinnusohjelmia,
sekd solu- ja kudostutkimuksia. Ennen

Elainkoedirektiivi

koe-eldimelle antoa lddkeaineen omi-
naisuudet on selvitetty mahdollisimman
hyvin muilla menetelmilla.

Kuinka ladketeollisuus ja
viranomaiset tekevit asiassa
yhteistyotd?

Viranomaiset ja kansainvalinen lddkete-
ollisuus tekevat maaratietoista yhteis-
tyotad. Sen tuloksena USA:n, Japanin ja

Euroopan l4ddkeviranomaiset ovat sopi-
neet, ettd jo kertaalleen tehtyjen koe-
eldintoiden tulokset hyvaksytddn myds
muualla. Se vdhentaa turhia paallekkai-
sid tutkimuksia.

urooppalainen koe-eldintoimin-

taa saateleva direktiivi on ollut

meppien ja suuren yleison kes-
kustelun aiheena jo vuosikymmenen.
Edellinen direktiivi (86/609/EEC) on vuo-
delta 1986 ja osittain vanhentunut, sda-
doksid on syytdkin tarkistaa tdman péi-
van tilanteen mukaiseksi. Suomessa
koe-eldinlaki on kuitenkin uusittu, vii-
meksi vuonna 2006. Suomen lainsdd-
danto sisdltddkin jo valtaosan direktiivis-
sd esitetyistd parannuksista.

Euroopan parlamentti ddnesti uudesta
direktiivista syyskuussa 2010. Direktii-
vi tdhtdd eldinten olojen parantamiseen
ja yhtendistamiseen koko EU:ssa. Tar-
koituksena on tehdd EU:sta koe-eldin-
ten hyvinvoinnin johtava asiantuntija ja
toimija. Sitd on valmisteltu useita vuo-
sia. Jasenvaltioilla on 24 kuukautta ai-
kaa saattaa direktiivi osaksi kansallista
lainsdddantod. Uusi direktiivi tulee voi-
maan 1.1.2013.

e Direktiivi tdhtaa kokeelliseen tutki-
mukseen kdytettdvien eldinten olo-
suhteiden yhtendistimiseen EU:n
alueella, se lisda eldinsuojelutoi-
menpiteitd ja parantaa eldinten
hyvinvointia.

e Direktiivi sdatelee eldinkokeellisen
tutkimuksen valvontaa ja antaa sille
enemman lapindkyvyytta.

e Suomessa lain mukauttaminen di-
rektiivin tekstiin ei aiheuta suuria
muutoksia.
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Sanasto
akuutti

in vitro

in vivo
LDSO
non-kliininen
pyrogeeni
reseptori

toksisuus

validointi

Lisatietoa

akillinen

"koeputkessa”, elimistdn ulkopuolella

eldmassa, eldvassa elimistossa

annos, jolla puolet koe-eldimista kuolee (lethal dose 50)

tutkimukset, jotka edeltdvat inmisilld tai kohde-eldinlajeilla tehtéviad ladketutkimuksia
kuumetta aiheuttava aine

lukko, johon ladkeaine = avain sopii tai sitoutuu

myrkyllisyys, myrkkyvaikutus

todistetaan menetelma toimivaksi ja tasmélleen saman tiedon antavaksi kuin vertailumenetelma

Laki koe-eldintoiminnasta:
http://finlex.fi/fi/laki/alkup/2006/200600062

Asetus koe-eldintoiminnasta:
http://wwwb.mmm.fifel/laki/f/35EEQ02006s.pdf

EU-direktiivi 86/609:
http://ec.europa.eu/food/fs/aw/aw_legislation/scientific/86-609-eec_fi.pdf

Uusi direktiivi:

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2010:276:0033:0079:FI:PDF

ETS 123:

http://conventions.coe.int/Treaty/EN/Treaties/Html/123.htm

http://www.understandinganimalresearch.org.uk/

www.abpi.org.ukfamric/amric.asp

www.medicalprogress.org/

www.fbresearch.org/

www.avi.fi

=> Eteld-Suomen aluehallintovirasto, ympdristoterveydenhuolto, koe-eldintoiminta
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