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SYNLAB Suomi toimii yksityisena kliinisena laboratoriona ja tuottaa laajasti diagnostisia palveluja,
mm. mikrobiologian osalta, terveydenhuollon toimijoille. Lisaksi laboratorio toimii mikrobiologian
vieritestauksen (POC) valvovana laboratoriona asiakkaidensa toimipisteille, joita on yhteensd hieman
alle 200.

Hallituksen esitys uudeksi tartuntatautilaiksi sisaltaa merkittavia ja yksityisen terveydenhuollon
nakokulmasta padosin perusteltuja muutoksia, jotka koskevat kliinisia mikrobiologisia laboratorioita,
niiden hyvaksymismenettelya ja roolia tartuntatautien torjunnassa. Siirtyminen
rekisteréintimenettelyyn voi keventaa hallinnollista taakkaa, selkeyttaa saantelya sekd mahdollistaa
uusien analyysimenetelmien ja testauskapasiteetin nopeamman kaytté6noton erityisesti epidemia-
ja pandemiatilanteissa.

Lakiluonnoksessa esitetyt muutokset tuovat kuitenkin merkittavia kdytannon vaikutuksia paitsi
toimintaamme myos koko yksityisen terveydenhuollon palvelujarjestelman laatuun,
potilasturvallisuuteen ja tartuntatautien epidemiologiseen seurantaan. Erityisesti mikrobiologisen
diagnostiikan laadunhallinnan rakenteisiin kohdistuvat muutokset voivat vaikuttaa suoraan
terveydenhuollon kykyyn tunnistaa, seurata ja hallita tartuntatauteja.
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1. Keskeiset haasteet siirtymisessa rekisterdintimenettelyyn

Lakiluonnoksessa rekisterditymisvaiheen valvonta on siirretty kokonaisuudessaan viranomais-
tahoille (THL, Hyvinvointialueet), kun aiemmin vieritestausta harjoittavien laboratorioiden
kaytannon valvonnasta on vastannut valvova laboratorio. Valvonnan perusteena on ollut naiden
tahojen valinen valvontasopimus.

Nykykaytdannossa mikrobiologisen analytiikan aloittaminen on edellyttanyt vieritestausta
suunnittelevilta toimipisteilta dokumentaation lisdksi kdytanndn osaamisen ja tydturvallisuuden
osoittamista riskinarvioinnin muodossa valvovalle laboratoriolle. Lakiluonnokseen kirjattu muutos
merkitsee kaytannossa siirtymaa asiantuntijavetoisesta, toimintaan kiinteasti liittyvasta valvonnasta
hallinnollisempaan ja kdytannon tydsta etadammalla olevaan valvontamalliin.

SYNLAB Suomi, seka toinen yksityista keskuslaboratoriotoimintaa harjoittava toimija Vita
Laboratoriot Oy, ovat varmistaneet uusien toimipisteiden osaamisen ja turvallisuuden kdytdnnon
aloitusauditoinneilla. Naissa auditoinneissa on arvioitu muun muassa tilat, henkilokunnan maara ja
osaaminen, perehdytys, tydohjeet, laadunvarmistuskaytannot, paivittainen laadunseuranta,
ulkoinen laadunarviointi, poikkeamien raportointi ja seuranta seka korjaavat toimenpiteet.
Aloitusauditointi on osoittanut merkittavyytensa yksittaisena laatua ja potilasturvallisuutta
parantavana kaytanndn keinona. Naissa auditoinneissa on voitu tunnistaa olennaisia puutteita, jotka
on korjattu ennen toiminnan kdaynnistamista valvovan laboratorion tuella. Kdytantd on osaltaan
estanyt puutteellisesti valmisteltujen toimintojen kaynnistymisen ja toiminut siten kriittisena
potilasturvallisuuden varmistusmekanismina.

Viranomaistahojen nykyiset resurssit huomioiden on epatodenndkdista, ettd vastaavan tasoiset
kdaytannon aloitusauditoinnit voitaisiin toteuttaa kattavasti. Tama voi johtaa tilanteeseen, jossa
toiminta kdynnistetaan paikallislaboratorioissa ilman, etta mikrobiologiseen diagnostiikkaan
perehtynyt asiantuntija arvioi toimipisteen kdytdnnossa tai varmistaa toiminnan asianmukaisuuden
esimerkiksi etdauditoinnin avulla. Lakiluonnoksen mukainen malli sisdltaa siten merkittavan riskin,
ettd mikrobiologista diagnostiikkaa aloitetaan ilman riittdvaa kaytanndn osaamisen ja turvallisuuden
varmistamista.

Toinen merkittava etu nykykaytannossa liittyy vieritestausta tekevien laboratorioiden toiminnan
aloittamisen jalkeiseen seurantaan. Valvova laboratorio vastaa diagnostiikan laadusta ja voi
ohjeistuksen lisaksi edellyttaa esimerkiksi laadultaan ongelmallisten tai ndytemaaraltaan
riittamattémien tutkimusten lopettamista, valvoa uusien menetelmien kaytté6nottoa seka
varmistaa henkildstén osaamisen itsensa ja potilaiden tartuntariskien minimoimisessa.
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2. Haasteet mikrobiologisen laboratoriotoiminnan kolmiportaisesta jaottelusta luopumisessa

Nykyinen kolmiportainen laboratoriomalli erottaa laajaa mikrobiologista diagnostiikkaa tekevat
keskuslaboratoriot, keskikokoiset laboratoriot ja pienet vieritestausta tekevat yksikét. Malli on

toiminut hyvin, silla se on estanyt osaamiseltaan rajattuja yksikoita suorittamasta liian vaativaa
diagnostiikkaa ja varmistanut tutkimusten laadun seka asianmukaisen tulkinnan.

Lakiluonnos poistaisi tdman jaottelun, mika voisi johtaa siihen, etta pienet ja kokemattomat yksikot
ryhtyvat tekemadan vaativaa diagnostiikkaa, kuten viljely- ja PCR-tutkimuksia, ilman riittavaa
osaamista. Tama lisaa virheellisten tulosten, kontaminaation ja mikrobilddkeresistenssin
havaitsematta jaamisen riskia.

Nykyisin vain suuret keskuslaboratoriot voivat alihankkia mikrobiologista analytiikkaa ulkomailta,
mika mahdollistaa laadunhallinnan ja tulosten tulkinnan seurannan. Lakiluonnos sallisi myds pienten
laboratorioiden ulkomaiset alihankinnat, mika voi heikentaa diagnostiikan laatua ja epidemiologista
seurantaa.

Yhteenveto

Hallituksen esityksen tavoitteet — tartuntatautien tehokas ehkaisy, viranomaisyhteistyon
vahvistaminen, ajantasainen tiedonvaihto ja pandemioihin varautuminen — ovat kannatettavia.
Onnistunut toimeenpano edellyttaa kuitenkin, etta yksityisen sektorin kliinisten mikrobiologisten
laboratorioiden keskeinen ja kriittinen rooli tunnistetaan selkedsti saantelyssa, ohjauksessa ja
tiedonvaihdossa.

Tartuntatautien torjunta on tehokasta vain, jos mikrobiologinen diagnostiikka on laadukasta,
yhdenmukaista ja ajantasaisesti integroitua osaksi kansallista ja kansainvalista seurantaa. Edella
esitetyista syista ehdotamme, etta lakiluonnoksesta ei poisteta valvovan laboratorion roolia
toimilupamenettelysta luopumisen yhteydessd, vaan tama velvoite sdilytetdaan laadunvarmistuksen
keskeisena elementtina.

Helsingissa 29.4.2026
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