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Fimlab Laboratoriot Oy (jaljempana Fimlab) on useiden hyvinvointialueiden omistama laboratorio,
jonka tuotantoon kuuluvat laajasti kliinisen mikrobiologian tutkimukset. Fimlab tuottaa
kokonaisvaltaisesti laboratoriopalvelut - mukaan lukien kliinisen mikrobiologian tutkimukset -
viidelle hyvinvointialueelle (Pirkanmaan, Kanta-Hameen, Keski-Suomen, Pdijat-Hameen ja
Pohjanmaan hyvinvointialueet), jotka ovat Fimlabin padomistajat. Naiden hyvinvointialueiden
toiminta-alueella Fimlab vastaa myos mikrobiologisen vieritestauksen ohjauksesta ja valvonnasta.
Fimlab vastaa sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (375/2022) nojalla myds kliinisen
mikrobiologian erikoisladkarikoulutuksesta yhdessa Tampereen yliopiston kanssa.
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Fimlab perustaa lausuntonsa pitkdaikaiseen laajaan kokemukseensa ja osaamiseensa
mikrobiologisen diagnostiikan toteuttamisesta ja laadunvarmistuksesta.

Yleiskanta

Pidamme esityksen tavoitetta hallinnollisten menettelyjen selkeyttamisesta perusteltuna mutta
katsomme, ettda mikrobiologisen diagnostiikan siirtdminen toimilupamenettelysta pelkkaan
rekisteréintimenettelyyn voi muodostaa merkittavan riskin diagnostiikan laadulle,
potilasturvallisuudelle seka tartuntatautien torjunnan vaikuttavuudelle.

Lisaksi kiinnitdamme huomiota lakiesityksessa kuvattuihin uusiin menettelyihin, erityisesti
negatiivisten tulosten ilmoittamiseen seka ylijagdmaseerumeiden kerdamiseen ja lahettamiseen, joita
emme pida yksiselitteisesti toteuttamiskelpoisina. Ne vahintdan vaativat selkeitd maarittelyja,
teknisia valmiuksia ja kustannusvaikutusten arviointia.

1. Mikrobiologisen diagnostiikan siirtyminen toimilupamenettelysta rekisterdintimenettelyyn 17 §,
18§

Lakiesityksessa ehdotetaan, etta tartuntatautien toteamiseksi ja torjumiseksi tehtava
mikrobiologinen diagnostiikka siirtyisi toimilupajarjestelmasta rekisteréintimenettelyn piiriin.
Muutos olisi radikaali ottaen huomioon, etta toimilupajarjestelma on ollut aarimmaisen tiukka
hallinnollinen menettely patevyyden ja laadun turvaamiseksi tarttuvien tautien diagnostiikassa.
Nykyiseen kdytantoon ndhden ehdotetussa mallissa on eraita hallinnollisia etuja, mm. byrokratian
keventaminen, toimintamallien yhtenaistdminen, seka viranomaiskulujen kohdentuminen toimintaa
tekeville tahoille valvovien tahojen sijasta. Fimlab pitaa kuitenkin siirtymista pelkkdan
rekisterdintimenettelyyn merkittavana riskind mikrobiologisen diagnostiikan laadulle,
potilasturvallisuudelle ja tartuntatautien torjunnan vaikuttavuudelle. Néakemyksemme mukaan
patevyyden osoittaminen akkreditoinnilla (ISO 15189) olisi syyta asettaa pakolliseksi vaatimukseksi
laajaa mikrobiologista diagnostiikkaa tekeville laboratorioille.

1.1. Nykyisen toimilupamenettelyn merkitys laadunvarmistuksessa

Toimilupamenettely on ollut keskeinen keino varmistaa, etta mikrobiologista diagnostiikkaa
harjoitetaan Suomessa:
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- asianmukaisissa tiloissa ja hyvaksytyilla laitteilla
- riittavan koulutetun ja patevan henkildston toimesta
- validoiduilla ja kliinisesti soveltuvilla menetelmilla

- jarjestelmallisen sisdisen ja ulkoisen laadunarvioinnin piirissa

Toimilupamenettelyssa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) asiantuntija-arvio ja
aluehallintoviranomaisen lupa- ja valvontatehtdvda muodostavat kokonaisuuden, joka tukee seka
laboratoriodiagnostiikan laatua etta kansallista tartuntatautiseurantaa.

1.2. Rekisterdintimenettely ei vastaisi mikrobiologisen diagnostiikan riskitasoa

Mikrobiologinen diagnostiikka poikkeaa monista muista terveydenhuollon laboratorio- ja
tutkimustoiminnoista:

- tutkimustulokset ohjaavat valittomasti potilaan hoitoa (esim. antibioottihoidon aloitus tai
kohdentaminen)

- virheelliset tulokset voivat johtaa vakaviin potilas- ja vaestétason seurauksiin

- diagnostiikka on keskeinen osa alueellista ja kansallista tartuntatautien seurantaa, epidemioiden
tunnistamista ja torjuntaa

- tutkimuksilla osoitetaan tartuntavaarallisia mikrobeja naytteistd, joiden kasittelyyn ja analysointiin
liittyy merkittava tartuntavaaran riski

- puutteet toimintatavoissa ja/tai tydskentelytiloissa aiheuttavat kontaminaatioriskin, joka voi johtaa
virheellisiin tuloksiin

Pelkkaan rekisterdintiin perustuva menettely lakiehdotuksen mukaisena ei riittavasti varmista
menetelmien, henkiléston osaamisen, riskienhallinnan ja laadunhallinnan tasoa ennen toiminnan
aloittamista eika sen aikana. Aiemmin valvonta on toteutettu valvovan tukilaboratorion toimesta, ja
valvovalta tukilaboratoriolta on edellytetty riittdvdaa osaamista. Toiminnan suunnittelusta (sisaltden
kaytettavien menetelmien suorituskyvyn riittavyyden arvioinnin, riskinarvioinnin pitden sisallaan
turvallisten tyoskentelytapojen ja tyoskentelytilojen turvallisuuden ja soveltuvuuden arvioinnin,
laaduntarkkailun jarjestamisen ja |6yddsten viranomaisraportoinnin) on vastannut kliinisen
mikrobiologian erikoisladkari ja kdytannossa menetelmat ja tyoskentelytavat on arvioitu yhteistyossa
sairaalamikrobiologien kanssa.
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1.3. Laaturiskit ja epatasainen toimintakentta

Siirtyminen rekisterdintimenettelyyn lisaa riskia siita, etta:

- diagnostiikkaa tuotetaan yksikdissa, joilla ei ole riittdvda osaamista

- kaytettavat menetelmat eivat ole suorituskyvyltaan riittavia eivatka sovellu tarkoitukseen
- menetelmavalidoinnit, vertailukelpoisuus ja tulosten luotettavuus heikkenevat

- ulkoisen laadunarvioinnin kattavuus ja sitovuus vaihtelevat

- kansallinen tulosten yhdenmukaisuus ja vertailtavuus heikkenee

- tyoturvallisuus heikkenee

Tama voi johtaa epatasaiseen diagnostiikan laatuun eri alueilla, mika on ristiriidassa yhdenvertaisen
terveydenhuollon tavoitteiden kanssa.

1.4. Vaikutukset tartuntatautien torjuntaan ja varautumiseen

Luotettava ja yhtendinen mikrobiologinen diagnostiikka on keskeinen osa kansallista varautumista
epidemioihin ja uusiin biologisiin uhkiin. Mikali diagnostiikan laatu vaihtelee tai valvonta heikkenee:

- tartuntatautien havaitseminen voi viivastya, jolloin niiden vastustamistyo vaikeutuu
- seuranta- ja rekisteritietojen luotettavuus heikkenee

- viranomaisten paatoksenteon tietopohja vaarantuu

1.5. Paatoksenteon puolueettomuus

Lakiehdotuksen mukaisesti Lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada tukea siltd
hyvinvointialueelta, jonka alueella rekisterdintia hakeva laboratorio toimii. Téma voi johtaa
tilanteeseen, jossa organisaatio valvoo omaa toimintaansa, tai palveluiden tuottajan ollessa muu
kuin julkinen taho, kilpailijan toimintaa, mika voi olla ongelmallista puolueettomuuden ja
kilpailuneutraliteetin kannalta. Jatkossakin tulisi varmistaa, etta toiminnan edellytyksia arvioidaan
puolueettoman tahon toimesta. Aiemmin tallainen puolueeton toimija on ollut THL:n
toimilupatyoryhma. Haluammekin tuoda esille ja korostaa, etta akkreditointi (ISO 15189) on
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tallainen puolueeton EU-maissa harmonisoitu menettely laboratorioiden patevyyden osoittamiseksi,
ja sen pakollisuutta tulisi harkita.

Fimlab kiinnittaa huomion siihen, etta kaikki laajaa mikrobiologista diagnostiikkaa yllapitavat
laboratoriot Suomessa on jo nyt vapaaehtoiselta pohjalta akkreditoitu eurooppalaisen standardin
ISO 151891 vaatimusten mukaisesti. Standardiin perustuvan ja EU:n alueella harmonisoidun
akkreditointimenettelyn tarkoitus on nimenomaan kliinisten laboratorioiden patevyyden
osoittaminen ulkopuolisen, puolueettoman tahon toimesta. Suomen akkreditointielin on
Mittatekniikan keskus (FINAS). On ollut jopa ristiriitaista ja tarpeeton paallekkaisyys, etta
vapaaehtoiselta pohjalta tapahtunut akkreditointi ei ole ollut toimilupamenettelyssa riittava peruste
luvan myontamiselle. Toisaalta akkreditointi on Suomessa pakollinen menettely
elintarvikelaboratorioille, jotka tutkivat viranomaisten ottamia naytteitd. Myos erdissa EU-maissa
akkreditointi on joko pakollinen koskien kaikkea laboratoriotoimintaa (Ranska) tai osittain pakollinen
koskien tiettyja korkean riskin tutkimuksia kuten molekyyligenetiikkaa (Belgia) tai vastasyntyneiden
seulontaa (Saksa). Myos Sveitsissa ihmisen geneettisissa tutkimuksissa akkreditointi on pakollinen.

Suomeen suuntautuu jatkuva tarttuvien tautien paine mm. geopoliittisista syista (esim. tuberkuloosi,
difteria) seka toisaalta liséantyneen rokotusvastaisuuden ja matkailun takia (tuhkarokko, polio,
antibioottiresistenssi). Suomen antibioottiresistenssitilanne on toistaiseksi Euroopan mittakaavassa
selvasti keskiarvoa parempi, mihin kliinisen mikrobiologian laboratorioiden toiminnan korkealla
ammatillisella tasolla ja kansallisella raportoinnilla on myétavaikutettu. Nakemyksemme mukaan
Suomessa ei ole perusteltua madaltaa tietoisesti kliinisen mikrobiologian diagnostiikkaa tekevien
laboratorioiden patevyysvaatimuksia. Koska kaikki julkiset ja yksityiset laajaa mikrobiologista
diagnostiikkaa tekevat laboratoriot ovat jo nyt vapaaehtoisesti osoittaneet patevyytensa
akkreditoinnilla (ISO 15189), olisi nakemyksemme mukaan perusteltua ja taysin mahdollista asettaa
akkreditointi pakolliseksi vaatimukseksi laajaa kliinisen mikrobiologian diagnostiikkaa tekeville
laboratorioille.

2. Negatiivisten tulosten ilmoittaminen 19 §, 20 §, 28 §,29 §

Negatiivisten tulosten ilmoittaminen on monilta osin perusteltua, mutta siihen liittyy myos
ongelmia:

- Mikrobien osoitustestit vaihtelevat alueittain, ja saman alueen sisallakin tiettya mikrobia voidaan
osoittaa useilla eri menetelmilld (menetelmat, joissa osoitetaan vain yksittdisen mikrobin lasndolo
ndytteestd; ns. syndroomiset menetelmat, joissa osoitetaan usean keskeisen oirekuvaan sopivan
taudinaiheuttajan lasnaolo ndytteestd; menetelmat, joissa esim. sekvensoimalla voidaan tunnistaa
kaikki ndytteessa olevat mikrobit). Ndin ollen |6yddsten suhteuttaminen tutkimusten maaraan ei ole
yksiselitteista.
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- Teknisia valmiuksia automaattiseen negatiivisten tulosten siirtoon ei ole. Ne voidaan rakentaa,
mutta se aiheuttaa kustannuksia, jotka tulee huomioida hyvinvointialueiden rahoituksessa ja
suhteuttaa siihen rajalliseen hyotyyn, jota |6ydosten suhteuttamisella tutkittujen naytteiden
maddraan saavutetaan.

- Niilta osin kuin mikrobiologisen diagnostiikan toimilupamenettely esityksen mukaisesti korvautuisi
rekisterdintimenettelylld, jonka valvontaa ja osaamisedellytyksia ei ole riittavan tarkasti maaritelty,
on todenndkoistd, ettd diagnostiikkaa tuotettaisiin nykyista laajemmin erilaisissa terveydenhuollon
yksikdissa, joilla ei ole kyvykkyytta rakentaa jarjestelmia [6ydOsten automaattiseen tiedonsiirtoon.

3. Ylijadmaseerumin keraaminen ja toimittaminen THL:lle 42 §

Lakiesityksen mukaan THL:lI3 olisi oikeus saada laboratorioista ylijaamaseerumeita esim.
seroepidemiologista seurantaa varten. Kiinnitamme huomiota siihen, etta kliinisissa laboratorioissa
naytteita sdilytetddn EU:n tietosuoja-asetuksen (GDPR) ja tietosuojalain mukaisesti vain siihen
saakka, kun niiden kayttotarkoitus paattyy, jonka jalkeen nadytteet tulee havittaa. Naytteiden
kayttotarkoitus paattyy, kun naytteesta pyydetyt tutkimusvastaukset ovat valmistuneet. Suuri osa
laboratorioista toimii tutkimuksen tilaajasta erillisena organisaationa, jolloin on huomionarvoista,
ettd ndytteet eivat ole laboratorion vaan tilaavan organisaation omaisuutta. Ns. ylijgdmaseerumeita
ei sailyteta laboratorioissa, vaan ne lahtokohtaisesti havitetdan. Poikkeuksen voivat muodostaa
tilanteet, jolloin tilaaja erityisesti antaa toimeksiannon tietyn naytteen poikkeavaan sailyttamiseen
osana tutkimusten tilausta. Pelkastdaan Fimlabissa tuotetaan vuosittain yli 16 miljoonaa
laboratoriotutkimusta. Kliinisissa laboratorioissa ei ole tiloja eika kylmalaitteita ja arkistointia
palvelevia tietojdrjestelmia seerumeiden massamittaiseen sdilyttamiseen. On myds otettava
huomioon, ettd markkinoilla toimii myds kansainvilisid laboratorioalan yrityksid, joiden naytteet
ohjautuvat tutkittaviksi Suomen ulkopuolelle, missa tapahtuvaa naytteiden sailyttamista ei voitane
saannelld Suomen kansallisella lainsaadannolla. Nakemyksemme mukaan ei ole mahdollista eika
perusteltua edellyttda laboratorioilta valmiutta ylijagdmaseerumeiden sailyttdmiseen ja
lahettamiseen THL:lle, ilman ettd hyvinvointialueille, joiden toimintaa varten naytteet on otettu,
osoitetaan rahoitus myos naytteiden normaalista poikkeavaan sdilyttamiseen ja edelleen
l[ahettamiseen.

4. Yhteenveto ja lausumaehdotukset

I. Fimlab katsoo, etta mikrobiologisen diagnostiikan siirtaminen toimilupajarjestelmasta
rekisteréintimenettelyyn heikentda ennakkovalvontaa ja laadunvarmistusta seka lisaa potilas- ja
vaestotason riskeja. Mikrobiologisen diagnostiikan erityisluonne ja kriittinen merkitys
tartuntatautien torjunnassa edellyttavat, etta toiminnan edellytykset ja osaamisen taso
varmistetaan yhdenmukaisesti koko maassa.
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Fimlab esittaa, etta lakiin ja/tai sen nojalla annettaviin saannoksiin sisallytetddn vahintaan seuraavat
edellytykset:

- Velvoittava riittava ulkoinen laadunarviointi kaikille kaytossa oleville menetelmille

- Patevyyden osoittaminen akkreditoinnilla (ISO 15189) pakolliseksi velvoitteeksi laajaa
mikrobiologista diagnostiikkaa tekeville laboratorioille

- Ladketieteellisen vastuun maarittely siten, etta mikrobiologisen diagnostiikan toteutuksesta ja/tai
valvonnasta vastaa kliinisen mikrobiologian erikoislaakari

II. Fimlab esittaa, etta negatiivisten lI0ydosten ilmoittamisvelvollisuutta tdsmennetdan siten, etta
velvoite on teknisesti toteutettavissa yhdenmukaisesti eri toimijoilla. Velvoitteen voimaantuloa tulee
tarvittaessa vaiheistaa, kunnes automaattiseen tiedonsiirtoon tarvittavat tekniset valmiudet ja
maarittelyt ovat kaytettavissa.

lll. Fimlab esittaa, ettd ylijaamaseerumien luovuttamista koskevaa saantelya tarkennetaan siten, etta
velvoite perustuu laboratoriodiagnostiikan normaaleihin naytteiden sailytys- ja havityskaytantoihin.
Mikali naytteiden kerdamista ja edelleen toimittamista edellytetaan kansallisella lainsaadannolla,
tulee vaikutukset tiloihin, kylmasailytykseen, logistiikkaan ja kustannuksiin arvioida seka varmistaa
rahoitus jarjestamisvastuullisille toimijoille.

Miettinen Ari
Fimlab Laboratoriot Oy

Seiskari Tapio
Fimlab Laboratoriot Oy
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