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potilastietojen seulonnasta

Lausunnonantajan lausunto

Ndkemyksenne syntymapaivdaotannasta luopumiseen, eli etta tiettyina paivina syntyneiden potilastietojen
sijasta arkistoitaisiin kaikkien julkisen terveydenhuollon potilaiden potilastietoja?

Analogisten aineistojen osalta otantapdivat ovat edelleen validi tapa arkistoida potilastietoja, koska
hyvinvointialueiden fyysiset arkistotilat ovat hyvin rajalliset. Sote-uudistuksen myéta
hyvinvointialueiden potilasasiakirja-aineistot ovat hajallaan seka hyvinvointialueiden omissa
arkistotiloissa etta kunnilta vuokratuissa arkistotiloissa. Analogista aineistoa on maarallisesti niin
paljon, ettei kaikkia paperiasiakirjoja voida keskittdaa yhteen paikkaan sailytettavaksi; keskittamista
toki tehdaan mahdollisuuksien mukaan ja silta osin, kun se on tarkoituksenmukaista ja mahdollista.
Jos kaikki paperiset potilasasiakirja-kansiot jadisivat arkistoihin kaytannossa pysyvasti ja ndihin
tehtaisiin sisallollisesti vain maaraajan sailytettavien asiakirjojen havitys, niin fyysisia arkistotiloja,
niin omia kuin vuokrattujakin, ei paastaisi koskaan vahentamaan. Seka kaiken keskeisen analogisen
potilastiedon fyysinen sailyttdaminen versus kaiken keskeisen potilastiedon digitointi on huomattavan
kallista ja naista molemmista tarvittaisiin kustannusarviot hyvinvointialuekohtaisesti, jotta valtiolla
nahtaisiin arkistoinnin tai digitoinnin vaatima rahoituksen tarve ja kokoluokka.

Pidatteko tarpeellisena kaikkien esityksen mukaisten potilastietojen arkistointia

Ei. Perustelut: [Sahkoisessa muodossa esitettyjen potilastietojen arkistointi laajamittaisesti voisi
periaatteessa olla mahdollista, mikali tietosuojan vaikutustenarviointi olisi tehty ja esimerkiksi
tietosuojavaltuutetun toimisto puoltaa ajatusta ndin laajamittaisesta potilastietojen arkistoinnista.
Paperimuodossa ndin laajan potilastietoaineiston arkistointi tulee olemaan hyvin vaikeaa, koska
tiloja on rajallisesti ja valilla jo olemassa oleviakin tiloja karsitaan.]

Jos vastasit ei, mita tietoja ei olisi tarpeen arkistoida ja miksi?

Paperimuodossa olevien tietojen arkistointi ei liene pitkassa juoksussa taloudellisesti mahdollista.
Sahkdisessa muodossa arkistoitavaksi esitetyt asiakirjat saattavat sisallollisesti olla perusteltuja
arkistoitavaksi, mutta arkistoitavien tietojen laajuus henkildtietojen minimointiperiaatteen
nakokulmasta on ensin selvitettava ja tuotava julki.
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Esityksen mukaan erdat potilastiedot olisivat maaraajan sailytettavid, eli ne havitettaisiin sailytysajan
paattymisen jidlkeen. Sisaltyyko nadihin tietoihin sellaisia tietoja, jotka ndkemyksenne mukaan olisi
perusteltua arkistoida?

Ei. Perustelut: [Maardajan sailytettaviksi merkityt asiakirjat eivat ole potilaan hoidon (tai tieteellisen
tutkimuksen) kannalta tarpeellisia ja tdma on ainakin osittain linjassa myds aiemman, muun muassa
jo kumoutuneen, potilasasiakirja-asetuksen sailytysaikaliitteen perustelujen kanssa.]

Jos vastasit kylla, niin mitka tiedot olisi arkistoitava?

Esityksen mukaan seulonta koskisi my6s aiemmin laadittuja digitaalisia aineistoja (esimerkiksi Kanta-
palvelun vanhojen tietojen arkisto tai organisaatioiden vanhoissa tietojarjestelmissa olevat aineistot ja
mikrokuvatut aineistot) — ndkemyksenne tahan, esim. arkistoinnin toteutettavuus?

Sahkdisessa muodossa potilastietojen laajamittainen sailyttaminen ja otannoista luopuminen olisi
todennadkdisesti tietoteknisesti mahdollista ja todennadkdisesti havittamista helpompi ratkaisu, mutta
henkil6tietojen minimointiperiaate ei sdhkoisen potilastiedon pysyvassa sdilyttamisessa toteudu.
Otannoista luopuminen tarkoittaisi kokonaisen kansan keskeisten potilastietojen sdilyttamista
pysyvasti tutkimustarkoituksilla perustellen. Kaiken jo sdhkoisessa muodossa olevan keskeisen
potilastiedon kerdadaminen ja siirtdminen Kelan vanhojen tietojen arkistoon pysyvasti arkistoitavaksi
vaatisi valtiolta huomattavan rahoituksen hyvinvointialueille, jotta tiedot olisivat arkistoitavissa.
Tasta pitaisi olla ensin realistinen kustannusarvio olemassa ja sen mukainen rahoitus jaossa.

Esityksen mukaan seulonta koskisi seulontapaatoksen jalkeen arkistointivaiheeseen tulevia (eli joiden
sdilytysaika paattyy seulontapaitéksen antamisen jalkeen) analogisia aineistoja — ndkemyksenne tdhan
(esim. toteutettavuus, kustannukset, arvio aineiston maarasta, digitointisuunnitelmat)?

Perinndllisyysladketieteen ja harvinaissairauksien kannalta merkittavat asiakirjat on maaratty
asiakastietolain mukaisesti pysyvasti sdilytettavaksi kuitenkin siten, etta niiden pysyvan sailytyksen
tarvetta arvioidaan vahintaan viiden vuoden valein. Ndiden tietojen pysyva sdilyttaminen siten, etta
niihin tehdaan viiden vuoden valein sdilyttamisen tarpeellisuusarviointia, on kaytdanndssa hyvin
vaikea toteuttaa. Pirkanmaan hyvinvointialueella on harkittu perinnéllisyyslaaketieteen
paperiarkiston massadigitointia, joka tulisi kdaytanndssa toteuttaa perinndllisyysladketieteen
poliklinikan omin voimin, koska ulkopuolisella palveluntarjoajalla ei voisi olla digitoinnin vaatimaa
substanssiasiantuntijuutta. Perinnéllisyysladketieteen asiakirjojen massadigitointi eroaa
merkittavasti muiden potilasasiakirjojen digitoinnista, koska asiakirjoja tulee digitoida
potilaskohtaisuuden sijasta suvuittain eli yksi asiakirjakokonaisuus voi sisadltdaa usean eri henkilon
potilasasiakirjoja. Jos nama perinndollisyysladketieteen asiakirjat digitoitaisiin pysyvasti sdilytettavina,
niin kdytannossa viiden vuoden valein tehtavaa tarpeellisuusarviointia tietojen sailyttamisen
tarpeesta ei voida tehdd, koska tietoja on niin paljon, ettd osan tuhoamista jalkikateisesti
pystyttdisiin arvioimaan ja toteuttamaan.

Harvinaissairauksien osalta tietojen poimiminen pysyvaan sadilytykseen on
perinndllisyyslaaketiedettakin hankalampaa. Sahkoisissa jarjestelmissa esimerkiksi diagnooseilla
poimien tuo on jollain tapaa tehtavissa ainakin jo entuudestaan tiedossa olevien
harvinaissairauksien osalta. Esimerkiksi digitointia osaltaan tekevassa potilasasiakirja-arkistossa ei
kuitenkaan digitointia tekevalla tyontekijalla ole ladketieteellistd osaamista siten, etta han pystyisi
poimimaan digitoimastaan tekstimuotoisesta aineistosta harvinaissairaudet ja digitoimaan nama
aineistot pysyvasti sdilytettavina asiakirjoina.
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Kuvantamistallenteista esityksessa todetaan, etta niistda annetaan mydhemmin erillinen
seulontapdatos, jonka takia naitd aineistoja esitetdan tassa vaiheessa toistaiseksi sdilytettavaksi.
Asiakastietolaissa kuvantamistallenteille on kuitenkin annettu maaraajat sailyttamiselle, jotka ovat
enintdaan 20 kuvauksesta tai 12 vuotta kuolemasta ja valokuvien osalta vain 12 vuotta aineiston
tuottamisesta. On erikoista, ettd kuvantamistallenteiden sdilytysajoista on vastikdan saadetty
asiakastietolaissa, mutta silti aineistojen sailyttamisestd annetaan lakisaateisista sdilytysajoista
poikkeavia ohjeita mika aiheuttaa rekisterinpitajille tulkintaristiriidan; noudattaako lakia vai lain
kanssa ristiriidassa olevia ohjeita.

Muita kommentteja seulontaesityksen luonnokseen?

Esityksessa todetaan, etta “Analoginen eli tekstimuotoisten potilasasiakirjojen osalta pdaasiassa
paperimuodossa oleva aineisto voidaan digitoida. Arkistoinnin kustannukset tekstimuotoisessa
aineistossa eivat ole merkittavia.” Kaytannossa on havaittu, ettd massadigitointi sote-sektorilla on
huomattavan kallista eika sita ole sen takia laajamittaisesti hyddynnetty. Karkeasti yhden
hyllykilometrin massadigitointi hyvin yksinkertaisilla karvalakkimetatiedoilla (pelkka potilaan nimi ja
henkildtunnus) ja potilaskohtaisiin tiedostoihin digitoituna maksaa noin miljoona euroa. Pelkdstdan
Pirkanmaan hyvinvointialueella on analogista potilasasiakirjatietoa vahintaan yli 22 hyllykilometria
eli edelld mainitun maaran massadigitointi edella mainituin karvalakkimetatiedoinkin ja halvalla
vaatisi valtiolta noin 22 miljoonan euron rahoituksen.

Jos aineistoa haluttaisiin massadigitoida siten, etta esimerkiksi tietyt erikoisalat olisivat helposti
|6ydettavissa esimerkiksi yksittaisesta parin sadan sivun laajuisesta potilasasiakirjakansiosta, niin
tama edellyttaisi tiedon hienojakoista indeksointia, mika lisda massadigitoinnin kustannuksia, koska
henkil6tyon maara kasvaa merkittavasti. Halvalla toteutettu massadigitointi ei palvele tutkimuksen
tarpeita, jos digitoitu aineisto ei ole tarpeeksi helposti kaytettdvissa ja haluttu tieto I6ydettavissa.
Lisaksi nykyiset Kansallisarkiston digitointivaatimukset ovat melko tiukkoja ja nakyvat varmasti myds
massadigitoinnin hinnassa jo pelkdstaan esimerkiksi kuvatiedostojen metatietomaarittelyjen takia.

Pienimuotoisessa massadigitointiprojektissakin on tullut kdytdanndssa vastaan myds tietoaineistojen
tarve tietopalvelua varten, mika on tuonut haasteita, kun aineisto on massadigitointia tekevan
yrityksen hallussa eika rekisterinpitdjalla, joka vastaa saapuneisiin tietopyyntdihin. Jos
massadigitointia tekeva yritys on joutunut jollain tapaa auttamaan rekisterinpitajaa tietopyyntoon
vastaamisessa kesken massadigitoinnin, on tama ollut kallista erillislaskutettavaa tyota.
Massadigitointia tarjoavia yrityksia, jotka tayttavat seka skannaamisen laatuvaatimukset etta
tietosuojaan liittyvat vaateet, on Suomessa vain kourallinen, joten sote-aineiston laajamittainen
digitointi on tuskin ainakaan lyhyella aikavalilla milladn muotoa mahdollista, koska tekijoita ja rahaa
ei ole riittavasti.
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