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Lausunto sosiaali- ja terveysministerion asetuksesta terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen laaturekistereista

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) kiittda mahdollisuudesta antaa lausunto koskien luonnosta
STM:n laaturekisteriasetuksesta ja esittda lausuntonaan seuraavaa:

THL:ssa on toteutettu kansallista laaturekisteritoimintaa vuodesta 2018 alkaen ensin
Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit -pilottihankkeessa ja vuodesta 2021 lakisaateiseen
laaturekisteritoimintaan valmistavassa projektissa. Laaturekisteriasetuksen voimaan astumisen
myotd THL:n rekisterinpidolliselle vastuulle tulee potilasryhmikohtaisia laaturekistereita. Toiminta
tulee olemaan THL:lle merkittava lisatehtavé, jonka menestykseltinen toteuttamiseksi THL tarvitsee
toiminnalle osoitetun pitkajdnteisen ja riittavan rahoituksen.

Ovatko kansalliset Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpidolliselle vastuulle
sdddettivit laaturekisterit perusteltuja ja mitd hyotyja tai huolia niihin liittyy?

Asetusluonnoksessa ja sen taustamuistiossa on esitetty selkeat perustelut asiakasryhmikohtaisten
laaturekisterien nimeamiselle. SisallSllisen tydn lisdksi laaturekisteritoiminta vaatii huomattavan
madran teknistd kehittdmistyotd, joka kytkeytyy vahvasti kansalliseen tietoarkkitehtuuri- ja
tietotuotantotyohon. Samalla tarvitaan rekisterikohtaista kehitystarpeiden arviointia, suunnittelua
sekd toteutusta, silld asetusluonnoksessa mainitut rekisterit ovat teknisilta toteutuksiltaan ja
kehitysvaiheiltaan hyvin erilaisia.

Asetusluonnoksessa luetelluista rekistereista kehityskaarensa alkuvaiheessa ovat psykoosien
hoidon laaturekisteri (aloittanut toiminnan v. 2019), suun ja hampaiden sairauksien laaturekisteri
(aloittanut toiminnan v. 2021) ja aivoverenkiertohdiridrekisteri, jolla ei vield ole kansallista
toimintaa.

Asetusluonnoksen rekistereistd ainoastaan munuaistautirekisterilla ja tehohoidon laaturekisterilld
on vakiintunut tietosisaltd, kansallisesti kattava tiedonkeruu ja sdannéllinen raportointi. Silti my6s
niissa tullaan tarvitsemaan perusteellista arviota ja kehittamistd siirryttaessa lakisdateiseen
toimintaan siten, ettd ne saadaan nivoutumaan muiden laaturekisterien ja THL:n tietotuotannon
kokonaisuuteen. Vaikka muut asetusluonnoksessa mainitut rekisterit eivat enda ole kehityksensa
alkuvaiheessa, vaativat myds ne viela huomattavaa kehitysty6ta. Asetusluonnoksessa mainituista
rekistereista ovat mukana THL:n kdynnissa olevassa laaturekisteriprojektissa kaikki paitsi
aivoverenkiertohairiorekisteri.
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Tahanastisten kokemusten perusteella kunkin laaturekisterin kdynnistamis- ja alkuvaihe vaatii
huomattavasti tyota ja tukea. Vaikka kaikkia asetuksessa lueteltuja rekistereitd voidaan
perustellusti pitda aiheeltaan ja sisdlloltdan merkittavind, THL esittad ettd asetuksessa on enintdan
pari kansallisen laaturekisterityon alkuvaiheessa olevaa rekisterid. Nain voidaan turvata
lakisaateisen laaturekisteritoiminnan sujuva kaynnistyminen ja vakiinnuttaminen.

Tasta syysta THL ehdottaa harkittavaksi aivoverenkiertohdirié (AVH-)rekisterin siséllyttdmistd vasta
nykyistd seuraavaan laaturekistereistd annettavaan asetukseen, vaikka THL arvioi mygs AVH-
rekisterin sisalléltaan erittdin merkittavaksi ja siind olevan myds sisallollisia kytkoksid asetuksessa
lueteltuihin muihin laaturekistereihin. Talld tavoin rekisteri saisi kehitystyonsa tueksi
vakiintuneemman kansallisen laaturekisteritoiminnan ja hyddynnettya siitd saadut kokemukset
nykytilannetta paremmin.

Ovatko asetusluonnoksessa valitut asiakasryhméakohtaiset rekisterit perusteltua saitas
THL:n rekisterinpidolliselle vastuulle vai pitéisiko valinnan kohdistua toisin?

THL:n arvion mukaan rekisterien sdataminen THL:n rekisterinpidolliselle vastuulle mahdollistaa
jokaisen laaturekisterin kehittdmiselle valttamattdman avoimen ja kansallisesti koordinoidun
keskustelun sekd mukana olevien tahojen valisen yhteistyon. Laaturekisteritoiminnassa eri
rekisterien viliselld koordinaatiolla, keskindiselld vuorovaikutuksella ja yhteisty6lld saavutetaan
selvia synergiaetuja. THL:n muun rekisteritoiminnan osaamista voidaan hy6dyntaa ja THL:n
merkittdvat tietovarannot seka niiden tietojen yhdistdmisen mahdollisuudet tuovat
laaturekisteritoiminnalle merkittavaa hyotya. Samalla laaturekisterit tulevat olemaan huomattava
uusi tietovaranto THL:lle laajentaen ja syventden THL:n tietopohjaa.

Asetuksen taustamuistiossa mainitaan jo ennestdan THL:ssa toimivia rekistereita ja todetaan, ettei
niiden sisallyttdminen asetukseen ole tarkoituksenmukaista. Ndista rekistereista ei ole erillista
mainintaa lainsdddanndssd, vaan niita yllapidetaan yleisesti THL-lain tiedonsaantioikeuksien ja
tehtavien nojalla. THL:n rekistereistd implanttirekisteri ja syntyneiden lasten osana toimiva pienten
keskosten rekisteri tayttavat laaturekisterien tunnuspiirteet ja molemmissa on kyseessa vakiintunut
tiedonkeruu ja toiminta. Taten THL ehdottaa implanttirekisterin ja pienten keskosten rekisterin
lisGdmistd asetukseen, jolloin niitd koskeva sdantely selkeytyy ja vastaa muiden laaturekisterien
tilannetta. Ndiden rekisterien liittdminen THL:n laaturekisterien kokaonaisuuteen palvelisi seka
muita laaturekistereita ettd kyseisia rekistereita. Rekisterit pystyisivat esimerkiksi oppimaan
paremmin toinen toisiltaan. N&illa rekistereilld on lisdksi konkreettisia sisallollisid kytkoksia
asetusluonnoksessa mainittuihin rekistereihin.

Kuten taustamuistiossa todetaan, olisi potentiaalisia laaturekistereitd ja laatutiedonkeruita tarjolla
huomattavasti enemman kuin THL:n on toiminnan alkuvaiheessa mahdollista yllapitad. Tama
osoittaa, ettd laaturekisteritoimintaa pidetaan yleisesti tarkedna. On selvda, ettd lakisdateisen
laaturekisteritoiminnan lisdksi tarvitaan muutakin laadun ja vaikuttavuuden arviointia ja
kehittamista. Kansallisesta laaturekisteritoiminnasta saatuja kokemuksia ja osaamista kannattaa
hyddyntdd myds tdssa tyossa ja toisaalta muista laadun- ja vaikuttavuuden seurannoista tulee ottaa
oppia laaturekisteritoiminnassa. On myds huolehdittava, ettd nyt sdddeltévien laaturekisterien
vaatimat resurssit eivdt syrjdytd kehitystyétd muiden sosiaali- ja terveyspalveluiden laatu- ja
vaikuttavuusseurannasta.
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Taustamuistiossa mainitaan merkittavia tunnistettuja ja osittain kdynnistettyjakin asiakas- ja
potilasryhmakohtaisia laatu- ja vaikuttavuustiedon keruun suunnitelmia. N&iden lisaksi THL:ssa on
toteutettu vuoden 2021 lopussa paattyvaa Palliatiivisen hoidon ja saattohoidon laatutieto -
projektia, jossa luodaan palliatiivisen hoidon rekisterin tietopohjaa ja kansallisia indikaattoreita
eldman loppuvaiheen hoidon seurantaan. Ty6 pohjautuu aiempaan asiantuntijaryhmain sosiaali- ja
terveysministerion suositukseen, jossa esitettiin palliatiivisen hoidon ja saattohoidon palveluiden
laadun ja saatavuuden seurannan jarjestamista sekd palliatiivisen hoidon kansallisen
laaturekisterin perustamista.

THL:ssa on tunnistettu tarve myés hedelmdityshoitorekisterille. Hedelméityshoidot koskettavat
suurta ryhmaa Suomessa, sillad 20 % naisista raportoi tahatonta lapsettomuutta jossain vaiheessa
elamadnsa. Rekisteritiedon avulla olisi mahdollista ohjata hoitoja vaikuttavaan suuntaan, jotta
mahdollisimman moni hoitokierros paatyisi lapsen syntymaan.

THL esittdd projekteina kdynnistyneiden laadun- ja vaikuttavuuden tiedonkeruiden
Jjatkamismahdollisuuksien varmistamista, jotta ne voivat aikanaan tulla sisdllytetyiksi mahdollisiin
tuleviin laaturekisteriasetuksiin.

Asetusluonnoksessa ei ole syopasairauksien laaturekisteria, vaikka myos tdman potilasryhmén
diagnostiikan ja hoidon laatua seka vaikuttavuutta tulisi jarjestelmallisesti arvioida ja kehittaa.
Taustamuistiossa todetaan, etta sydpien rekisterikokonaisuus on syyta arvioida erikseen ja
kokonaisuutena. Muistiossa mainitaan timéan tyon kdynnistyneen kevaalld 2021. THL toteaa, ettd
myds tdmd tyé tarvitsee riittdvdn ohjauksen ja resursoinnin.

Muut kommentit asetusluonnoksesta

THL:n kokemusten mukaan jokainen laaturekisteri tarvitsee toimiakseen vahintdan alan syvillisesti
hallitsevia sisallén asiantuntijoita, tilastotieteilij6itd, tietotekniikan ammattilaisia sekd niiden
lisdksi laajan joukon muita asiantuntijoita. Toiminta tulee toteuttaa yhdessa hyvinvointialueiden ja
alan verkoston kanssa, joten rekisterien perustamisessa ja yllapidossa THL:ssa tarvitaan seké
resursointia uudenlaiseen HR-osaamiseen etta nykyisen HR-resurssin vahvistamista.

Keskeinen edellytys kansallisten laaturekisterien toiminnalle seka kattavan ja luotettavan
laatutiedon kerdamiseksi on modernin ja tietoturvaltaan korkeatasoisen ICT-infrastruktuurin
rakentaminen ja kayttéonotto. ICT-infrastruktuurin tutee hyodyntda mahdollisimman paljon
kansallisia geneerisia ratkaisuja, kuten tiedon vastaanoton, metatieto-, sdilytys- ja
raportointiratkaisuja. Nima geneeriset ratkaisut tarvitsevat teknistd kehitysty6ta, olemassa olevien
ratkaisujen peruskorjausta seka eri tietojarjestelmien integraatioita. ICT-kehittdmistarpeet
korostuvat laaturekisteritoiminnan alkuvaiheessa ja lisddvat ndin ollen toiminnan alkuvaiheen
investointitarpeita.

Yksittdisten laaturekisterien ja niiden koordinaation lisdksi tulee varmistaa, ettd THL:n
rekisterinpidolliselle vastuulle tulevat laaturekisterit nivoutuvat osaksi sote- ja kansanterveystiedon
kansallista laatu- ja vaikuttavuuskokonaisuutta. Samalla niissa pitdd huolehtia kansainvilisestd
vertailtavuudesta.
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THL:n arvion mukaan pysyvan kansallisen sosiaali- ja terveydenhuollon laaturekisteritoiminnan
kdynnistdmisen ja yllapitamisen vuosittaiset kustannukset THL:lle ovat alkuvaiheessa reilut 3
miljoonaa euroa pienentyen neljdn vuoden aikana tasolle n. 2,5 miljoonaa euroa vuodessa. Talla
summalla katetaan kansallisen laaturekisteritoiminnan koordinaatio (laaturekisterikeskus),
kymmenen (10) asiakas- tai potilasryhmakohtaista laaturekisteria seka tarvittavat ICT-investoinnit
ja -yllapito. Laaturekisteritoiminnan toteuttaminen osana laajempaa sote-tiedon
vaikuttavuuskokonaisuutta vaatii timan rahoituksen lisaksi resursointia.

Kun THL:1le on annettu lakisdédteiseksi tehtdvdksi laaturekisteritoiminnan toteuttaminen, tulee

asetuksen antamisen yhteydessd huolehtia toiminnan pitkdjdnteisen ja riittdvdn rahoituksen
takaamisesta.
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