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ETENEnN lausunto optisen toimialan TEKES-hankkeesta

ETENE on saanut selvityspyynndn Suomen ladkariliiton silmaldakarit alaosastolta, Suomen
silmalaékariyhdistykseltd sekd Suomen silmakirurgiyhdistykseltd optisen toimialan TEKES-
hankkeesta.

ETENE kasitteli selvityspyynttd kokouksessaan 7.9.2016 ja paéatti keskustelun jalkeen tarkas-
tella selvityspyynnossé esiin otettuja, terveysalan etiikan kannalta keskeisia ja ajankohtaisia
kysymyksié optisen toimialan yksittdistd TEKES-hanketta laajemmasta nakékulmasta. ETE-
NEII4 ei ole valtuuksia ottaa kantaa selvityspyynndn kohtaan, joka koskee epéilya laittoman
ladkarintoimen harjoittamisesta. Asia on ollut késiteltdvdnd mm. Valvirassa.

Selvityspyynndssa esiin tuodut asiat liittyvat terveydenhuollossa viime aikoina tapahtuneeseen
teknologisoitumiseen. Samantyyppinen kehitys etenee muillakin erikoisaloilla. Tekniikan tar-
joamat vélineet laajentavat diagnoosi- ja hoitomahdollisuuksia mutta avaavat samalla merkit-
tavia tilaisuuksia harjoittaa menestyksekasta liiketoimintaa. Business-1ahtoisyys ei aina ole
sopusoinnussa toiminnan kanssa, jossa terveyden edistdmisté ja potilaiden hyvaa hoitoa pide-
taén ensisijaisena tavoitteena. Ndin muodostunut ristiriita on aina eettisesti merkittava kysy-
mys. ETENERN lausunto perustuu terveydenhuollon etiikkaan ja tarkastelee selvityspyynndssa
esiin tuotuja kysymyksid sen kannalta.

Selvityspyynndssa esiin tuotu tapaus on terveydenhuollon etiikan kannalta ongelmallinen

kolmessa suhteessa:

1. Optisen toimialan TEKES-hanke on tutkimuseettisesti epdilyttava.

2. Hankkeen perustana oleva ndkemys terveydenhuollon teknologian hyddyntdmisesta si-
vuuttaa terveydenhuollon etiikan lahtékohdat.

3. Hanke sivuuttaa tarkeita potilasturvallisuutta koskevia kysymyksié.

1. Optisen toimialan TEKES-hankkeen tutkimuseettiset ongelmat

Optisen toimialan TEKES-hankkeen tavoitteena on parantaa nakda uhkaavien sairauksien ja
tautitilojen diagnostiikkaa ja hoitoa. Tallainen véeston ja yksilon terveyteen ja sairauteen liit-
tyva tavoite yhdistettynd tutkimustoimenpiteen tekemiseen ja tietojen kerd&miseen muuttaa
puheena olevan hankkeen luonteeltaan laaketieteelliseksi tutkimukseksi, jollaiset on lain mu-
kaan alistettava eettisen toimikunnan ennakkoarviotavaksi ennen rahoituksen myontamista ja
hankkeen kaynnistamistd. Téllaista hanketta ei lain mukaan voida rahoittaa ja toteuttaa tekno-
logian kayttdd koskevana tutkimusprojektina.

Koska optisen toimialan TEKES-hanke on ollut luonteeltaan l&éketieteellinen tutkimus, siihen
osallistuvia olisi pitanyt informoida laajasti tutkimuksen hyddyisté ja haitoista, heilta olisi pi-
tanyt pyytaa ennen tutkimukseen osallistumista kirjallinen, tietoon perustuva suostumus, ja
tutkimuksen tulokset olisi raportoitava julkisesti niin, etté niit4 voidaan arvioida kriittisesti.
Yksikaan ndistd edellytyksisté ei tayty optisen toimialan TEKES-hankkeessa.
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Eettisen toimikunnan arvio olisi voinut muuttaa tdmén hankkeen perusasetelmia, vastuusuhtei-
ta ja hankkeen toteuttamista merkittavésti, asiakkaiden kannalta vastuullisempaan ja heille
hyodyllisempéén suuntaan.

Toinen tutkimuseettinen ongelma koskee hankkeessa kertyvan tiedon omistajuutta. Jos toi-
mintaa jatketaan hankkeen paattymisen jéalkeen tutkimussuunnitelmassa kuvatulla tavalla, siita
kertyy monenlaista, myds henkilokohtaista terveystietoa. ETENEnN kéyttssa olevien asiakirjo-
jen perusteella on mahdotonta arvioida syntyvid tietopolkuja ja sit4, miten keratty tieto varas-
toidaan, kuka paasee siihen késiksi ja milla edellytyksilla, muodostuuko tiedosta rekisteri ja
onko yksittdinen asiakas tunnistettavissa kerétyn tiedon perusteella. Hankkeeseen osallistu-
neille kuvattaville ei ETENEN kéyt0ssé olevan aineiston perusteella ole selvitetty tietoturvaan
liittyvia kysymyksia millaan tavalla. Talta osin optisen toimialan TEKES-hanke ei ndyta nou-
dattavan rekisterien luomista ja kaytt6a koskevia tutkimuseettisia normeja. Tiedon keradmisté
koskevia eettisid velvoitteita ei voida vaistad vetoamalla siihen, ettd kyseessé on teknologia- ja
liiketoimintahanke.

Tutkimuseettisid laiminlyontejé olisi pyrittava nyt, hankkeen loputtua korjaamaan edes silté
osin kuin se on jalkikateen mahdollista. Taméa voidaan tehda arvioimalla tutkitun menetelmén
vaikuttavuutta olemassa olevan tiedon perusteella. Nain saadut tulokset olisi julkaistava, jotta
niita voidaan arvioida, vaikka ne eivat taytakaan tieteelliselta tutkimukselta vaadittuja kritee-
reita.

ETENE pitaa optisen toimialan TEKES-hankkeessa toteutettua menettelyd vakavana tutki-
museettisend ongelmana, jollaisten syntyminen TEKES-rahoituksen myéntdjien olisi vastai-
suudessa estettava pitdamalla huolta siité, ettd ladketieteellisen tutkimuksen kriteerit tayttavia
hankkeita ei naamioida teknologia- ja yritystoimintahankkeiksi.

ETENE saattaa tapauksen edelleen tiedoksi Tutkimuseettiselle neuvottelukunnalle ja Valviral-
le keskustelua ja mahdollisia toimenpiteita varten.

2. Nékemys teknologian hyodyntamisesté terveydenhuollossa

Optisen toimialan TEKES-hankkeen kuvauksesta k&y ilmi, ettd hankkeen l&ht6kohtana on lai-
te, jonka kayttoon perustuvaa testausta on mahdollista tarjota eri tavoin profiloiduille asiakas-
ryhmille luokittelemalla ihmiset eri perustein riskiryhmiin. Hankesuunnitelmassa on esitetty
arvioita, kuinka usein ryhmiin kuuluvat (kdytannossé koko véesto) olisi kutsuttava uusintaku-
vauksiin. Hankkeen alkuunpanijat eivét ole terveydenhuollon ammattihenkilgita.

Hankkeen julkilausuttuna tavoitteena on muodostaa valtava sairaus- ja potilaspotentiaali, jolle
kuvantamispalvelua tarjotaan optikkoliikkeessa huomattavan taloudellisen hy6dyn tuottami-
seksi optisen toimialan palveluntarjoajille. Asiakaskunnalle suunnattavassa tiedotuksessa han-
ketta kuvataan asiakaslahtdiseksi ja korostetaan teknologian tuottamaa terveydellista hyotya.
Varsinainen vastuu diagnoosin tekemisesta ja hoidosta sélytetdan kuitenkin silmalaakareille ja
julkiselle terveydenhuollolle.

Hankkeen ja siihen perustuvan ansaintamallin lahtékohtana on laite, jonka avulla silmanpoh-
jasta voidaan ottaa kuva. Kuvanottamispalvelu tarjotaan optikkoliikkeess ja sen toteuttaa op-
tikko, jolla on koulutuksensa perusteella muun muassa asiantuntemus korjata nddntarkkuutta
linssien avulla. Kun kuvausta tarjotaan osana nadntarkastusta, optikon toimet rinnastuvat ter-
veydenhoitoon. Asiakas mieltad tulleensa vastaanotolle, jossa hénen terveydestddn pidetaan
huolta.

Silmatautien erikoisladkarit suorittavat viisivuotisen erikoisladkarikoulutuksen, joka sisaltaa
paitsi kaytannon tyotd myds teoreettista koulutusta. Silmalaédkari voi koulutuksensa perusteel-
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la tunnistaa silménpohjasta paitsi ndkoé koskevia muutoksia myds yleistauteja. Joskus 10y-
dokset edellyttavét potilaan lahettdmista toisen erikoisalan paivystykseen. Silméléékarien
ETENEIle osoittamassa lausuntopyynndssé korostetaan silmanpohjakuvauksen arvioinnin ja
tulkinnan haasteellisuutta, minka vuoksi kuvantamisen tuloksia koskevien johtopéatosten te-
keminen kuuluu alan asiantuntijaldakarille.

Terveydenhuollossa kéytetadan paljon erilaisia kuvantamismenetelmia sikion ultradénikuvauk-
sista ja kehon eri osien magneettitutkimuksista perinteisiin rontgenkuvauksiin. Ladketieteelli-
nen kuvantaminen ei kuitenkaan rajoitu teknisten laitteiden kdyttoon vaan sen lahtokohtana on
ladkarin toteama tarve tutkia potilas. Diagnostiikka ja hoito perustuvat laitteilla otettujen kuvi-
en ja muiden potilaan terveydentilaa koskevien tulosten tulkintaan. Oleellinen osa kuvanta-
mista on erityisosaajan antama lausunto kuvasta. Jokaiseen kuvaukseen pitdisi liittya tervey-
teen liittyva arvio, jonka antaa kyseisen menetelmén asiantuntija. Asiantuntija voi antaa ehdo-
tuksia jatkotutkimuksista. Kuvantamista tulisikin kayttad ennen muuta muun tutkimuksen ja
diagnostiikan lisatukena. Myds seulontatutkimuksissa asiantuntija-arvio on keskeinen.

Erilaisia laitteita, joita voidaan kayttaé apuna terveydentilan arvioimisessa, on tullut ja on tu-
lossa markkinoille runsaasti. Optisen toimialan TEKES-hankekuvauksen mukaisia palvelu-
konsepteja voidaan kehittad muitakin segmentoimalla vaestoa erilaisille tauti- ja riskipoluille.
Asiakaslahtoisyyden nimissa voidaan kehitt&é lahes loputtomasti erilaisia diagnostisia palve-
luita.

Maksulliseen palveluun on mahdollista kytked jokin niin kutsuttu sisd&nheittotuote, kuten sil-
manpohjakuvaus nadntarkastuksen yhteyteen. Halutessaan tarkistuttaa nakénsa asiakas antaa

samalla kuvata silmanpohjansa. Optikkoliike liittdd hanen tietonsa rekisteriinsa ja lahettaa ha-
nelle kutsun uusintakuvaukseen sen mukaan, mille riskipolulle asiakas on luokiteltu. Asiakas

mieltdd ndma palvelut osaksi terveydenhuoltoa, vaikka niiden tarjoaja ei ota vastuuta diagnos-
tiikasta eik& hoidosta.

Tekniset uutuudet pitéisi ottaa terveydenhuollon kayttoon kriittisen ja laaja-alaisen arvioinnin
kautta. Esimerkiksi viime vuosina yliopistosairaaloiden arviointiyliladkarit ja -ryhmat ovat yh-
teistydssd FinOHTAN kanssa tehneet uusista teknologioista nopeita HALO-katsauksia, joissa
arvioidaan uusien teknologioiden hy0tyjd ja haittoja, ja annetaan néin valineitd arvioida uusien
laitteiden ja menetelmien kayttoonoton hydtyjd ja haittoja ennen hankintapaatoksen tekemista
(https://www.thl.fi/fi/tutkimus-ja-asiantuntijatyo/hankkeet-ja-ohjelmat/halo-terveydenhuollon-
menetelmien-hallittu-kayttoonotto).

Optisen toimialan TEKES-hankkeen ja muun julkisuudessa olleen tiedon valossa ndyttaa silta,
ettd yksityiselld sektorilla menetelmien kayttoonotto ei aina perustu samanlaiseen, huolelli-
seen harkintaan. Kalliin laitteen hankintakustannukset halutaan saada takaisin, mika voi johtaa
erilaisten tuotteiden ja palveluiden vastuuttomaan tai harhaanjohtavaan markkinointiin. On
tarkedd kiinnittd4 huomiota siihen, ettd myos yksityissektorin hankkima teknologia vaikuttaa
terveydenhuollossa seka kustannuksiin ettd vaikuttavuuteen, joten teknologioiden kéyttddnot-
toon olisi sovellettava vastaavia kriteereitd kuin julkisessa terveydenhuollossa.

3. Potilasturvallisuus

TEKESin rahoittama hanke on nyt loppunut tai loppumassa. Siita saatuja tuloksia ei ole kay-
tossd. Mediassa julkaistun mainonnan perusteella vaikuttaa kuitenkin silta, ettd hankkeesta on
siirrytty seuraavaan vaiheeseen tarjoamaan laajalle asiakaskunnalle hankkeessa testattua mutta
nyt osaksi joidenkin optikkoliikkeiden toiminnan osaksi omaksuttua kaupallista palvelumallia.
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Erityisesti alkaneena syksynd silmanpohjakuvauksia on mainostettu aktiivisesti optikoiden
néontarkastuksen yhteydessd. Mainonta valitta4 tavalliselle kansalaiselle mielikuvan kuvauk-
sen tuottamasta terveyshyodysta. Mainontaan ei kuitenkaan sisélly tietoa kuvauksien hyodyis-
t4 eikd haitoista tai informaatiota siit4, millaisia muutoksia tarjotulla kuvauksella voidaan ha-
vaita ja millaisia ei. ETENE pyyt&d4 Mainonnan eettistd neuvostoa keskustelemaan téllaisen
markkinoinnin yleistymiseen liittyvista ongelmista.

Tutkimukseen osallistuvia on ETENEnN kdyt6ssa olevien dokumenttien mukaan ohjattu eri-
koisladkarille tai erikoissairaanhoitoon. Vaikka potilaalta ei erikoislaakarin tutkimuksen pe-
rusteella 16ydettaisi mitdan poikkeavaa, voi jaljelle kuitenkin jaadé huoli. Kuvantamistuloksen
virheelliseen tulkintaan perustuvat erikoissairaanhoidon kdynnit kuormittavat julkista tervey-
denhuoltoa. Hankehakemuksessa on kuvattu myds, miten usein — kdytannossa koko vaeston
kattavat — riskipolut edellyttavat kdynteja uusintakuvauksissa. Hankemallin mukainen asiak-
kuus tekee kaikista potentiaalisesti sairaita.

Silmanpohjakuvauslaitteet pystyvat kuvaamaan vain osan silménpohjasta, ja muutokset voivat
olla kuvausalueen ulkopuolella. Asiakas voi luottaa siihen, ettd kaikki on kunnossa, vaikka
hénelld onkin jokin n&dnmenetysvaaran aiheuttava tila tai sairaus, jota ei ole havaittu.

Optisen toimialan teknologiahankkeen ja sité koskevan, ETENEIle osoitetun lausuntopyynnén
taustalla voi olla myds eri ammattikuntien vélisté kilpailua asiakkaista. Suomessa seka silma-
ladkarit ettd optikot ovat sitoutuneet asiakkaiden ja potilaiden hyvén edistamiseen. On tarkeda
ettd sekd silmaladkareiden ettd optikoiden ammattitaito voitaisiin mahdollisimman tehokkaasti
hyddyntéé potilaan parhaaksi ja nakokyvyn yllapitdmiseksi. Jotta td4hén yhteiseen tavoittee-
seen paastaisiin, on tarkead, ettd uuden teknologian kéyttoa ja hyodyntamista koskevaan arvi-
ointiin osallistuvat eri ammattiryhmat yhteisty6ssa ja ettd toimintaa ohjaavat ensisijaisesti ter-
veydenhuollon tavoitteet ja etiikka.

Neuvottelukunnan puolesta

Puheenjohtaja Jaana Hallamaa

Paasihteeri Ritva Halila

STM/sosiaali- ja terveyspalveluosasto
STM/peruspalveluministeri

FINOHTA / HALO-hanke

TEKES

Mainonnan eettinen neuvosto MEN
Tutkimuseettinen neuvottelukunta (TENK)
Valvira
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