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Sosiaali- ja terveysministeriolle

Sosiaali- ja terveysministerid neuvoteltuaan maa- ja metsédtalousministerion kanssa asetti 12.3.1999
tyoryhmén bakteerien lddkeresistenssin torjumiseksi ja mikrobiladkepolitilkan kehittdmiseksi
sosiaali- ja terveysministerion ja maa- ja metsatalousministerion hallinnonaloilla. Tyoryhmén
tehtdviksi annettiin tarpeellisten selvitysten ja kehittdmisehdotusten tekeminen bakteerien
ladkeresistenssin  seurannasta, mikrobilddkekulutuksen seurannasta, myyntilupien seurannasta,
kayttosuositusten valmistelusta, koulutuksesta ja tiedottamisesta sekd yhteistyorakenteista erl
hallinnonalojen kesken. Lisiksi tydryhman tehtdvaksi annettiin ehdotusten valmistelu ja tekeminen
Suomen politiikasta Euroopan unionissa.

Tydryhmén puheenjohtajaksi kutsuttiin  p&&johtaja Jussi Huttunen Kansanterveyslaitokselta,
varapuheenjohtajaksi eldinldgkintoylitarkastaja Pia Mékeld maa- ja metsitalousministeridsta.
Tyoryhmin jéseniksi kutsuttiin ylilddkdri Merja Saarnen sosiaali- ja terveysministeriostd,
neuvotteleva virkamies Risto Pomoell sosiaali- ja terveysministeridstd, ylitarkastaja Péivi
Mannerkorpi maa- ja metsitalousministeridsta, osastopédllikké Olavi Tokola Ladkelaitokselta,
vlijohtaja Jorma Him Eldinldfkintd- ja elintarvikelaitokselta, osastonjohtaja Kaija Varimo
Kasvintuotannon tarkastuskeskuksesta sekd ylildakdri Leena Niinistd Katriinan sairaalasta.
Tyoryhmin  sihteereiksi kutsuftiin  eldinlddkintdtarkastaja Leena Résinen maa- ja
metsitalousministeridstd ja ylildakari Pentti Huovinen Kansanterveyslaitokselta.

Tyoryhmille annettiin aikaa tehtdvinsa suorittamiseen 31.5.2000 asti.

Tyoryhmé kokoontui 12 kertaa.

Tyéryhma kuuli asiantuntijoina professori Sirpa Kérenlampea Kuopion yliopiston biokemian
laitokselta, erikoistutkija Eeva-Liisa Sainiota Kuluttajavirastosta, ylitarkastaja Paula Karvista
Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskuksesta sekd tutkija Kaija-Leena Sarastetta

Eldinlidkintd- ja elintarvikelaitokselta,

Tyoryhma luovutti sosiaali- ja terveysministeridlle tehtaviksi antonsa mukaisesti viliraportin
Suomen politiikasta Euroopan unionissa 15.5.1999. Viliraportti on timén raportin liitteend.

Tydryhma luovuitaa kunnioittaen yksimielisen raporttinsa sosiaali- ja terveysministeriélle.
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1. JOHDANTO

Mikrobildskkeiden kéyttéonotto johti 1930- ja 1940-luvuilla merkittéviin - muutoksiin
terveydenhuollossa. Ndiden ladkkeiden merkitys thmisen hyvinvoinnille on oliut korvaamaton seki
inhimilliseltd ettd ladketieteelliseltd kannalta. Aikaisemmin kuolemaan johtaneet ja vaikeasti
invalidisoivat bakteeri-infektiot pystyttiin parantamaan. Yhdessd muiden tekijoiden kanssa, kuten
asuinolojen paranemisen, vesihygienian, elintarvikehygienian, rokotusten ja tarttuvien tautien
valvonnan kanssa mikrobilddkkeiden kiyttd on johtanut infektiokuolleisuuden alenemiseen ja
keskimadrdisen elinidn odotteen merkittivéin pitenemiseen

Mikrobildikkeiden kiyttoonotto on johtanut myds monien muiden terveydenhuollon osa-alueiden
kehittymiseen. Infektiotautien hoite tuli mahdolliseksi avohoidossa, mikd muutti sairaaloiden
toiminnan tdysin. 1920-luvulla viisi kuudesta sairaalapotilaasta oli hoidossa infektion takia, mutta
1980-luvulla endd joka kuudes. Tdma merkitsi resurssien vapautumista muiden lifiketieteen osa-
alueiden kehittimiselle. Esimerkiksi kirurgisten menetelmien kehittiminen olisi ollut erittdin
vaikeaa ilman mikrobilddkkeitd, koska infektiot ovat muutoin onnistuneen kirurgisen hoidon tirkein
uhka. Virusrokotteiden valmistaminen soluviljelmissd tuli mahdolliseksi, silld 1ilman
mikrobilddkkeitd soluviljelmit kontaminoituivat bakteereilla. Nyt laajassa kiytossd olevien
virusrokotteiden kehittdminen olisi siirtynyt pidemmalle tulevaisuuteen

Mikrobildiikkeet opittiin tuntemaan eldméan pelastavina ithmeldfkkeind. Niiden kdytdn seurauksena
ongelmaksi on kuitenkin muodostunut bakteerien kehittdmé lddkeresistenssi. Ladkeresistenssi on
mikrobien, erityisesti bakteerien ominaisuus, joka tekee ne vastustuskykyisiksi eli resistenteiksi
mikrobildgkkeille ta1 —lddkeaineille. Vaikka asiantuntijat varoittivat jo puoli vuosisataa sitten
mikrobildikkeiden laajan kiyton lisdivin bakteerien vastustuskykyd, mikrobiladkkeiden kayttd on
lisddntynyt koko ajan. Resistenttien bakteerien aiheuttama uhka pystyttiin pitkdin torjumaan
kehittimalld uusia, tehokkaampia mikrobilddkkeitd. Vield 1980-luvun alussa uskottiin, ettd
bakteeritaudit on lopullisesti voitettu. Tdmi osoittautui harhaluuloksi, kun ensimmaéiset kaikille
tunnetuille mikrobilddkkeille resistentit bakteerit loydettiin  potilasndytteistd.  Kliinisesti
merkityksellistd bakteerien resistenssida on kehittynyt kaytinnossi kaikkia tdrkeimpid
mikrobildgkkeitd kohtaan.

Bakteerien resistenssin kehittyminen on merkittdvd uhka infektiotautien onnistuneelle hoidolle
kaikkialla maailmassa. Teollisuusmaissa mikrobilddkkeiden kdyttd on runsasta ja siksi valintapaine
suosii resistenttejd bakteereita. Resistenssiongelma on merkityksellinen myds kehitysmaissa, siksi
ettd niilldi ei ole varaa hankkia tehokkaampia mikrobildakkeitd. Vaikka mikrobilddkkeistd
arvioidaan kiytettivan kehitysmaissa vain noin 15 % ja valintapaine on néin kohtuullisen véhainen,
puutteellinen hygienia lisdé resistenttien bakteerien levidmistd.

Koska bakteeri-infektiot ovat yleisid sairauksia, pienikin mikrobildakkeiden tehon heikkeneminen
johtaa laajoihin kliinisiin ongelmiin. Ongelmat kérjistyvat sairaaloissa, joissa hoidetaan infektioille
herkkis potilaita ja mikrobiladkkeits joudutaan siksi kdyttdma4n runsaasti.

Vuorna 1997 Suomessa Kiytettdvistd mikrobilddkkeistd tai mikrobilddkeaineista (ilman
kokkidiostaatteja) kiytettiin ihmisten terveydenhuollossa 65 %, eldinlddkkeind 29 % ja eldinten
rehun lisdaineina 7 % (Kuvio 1). Rehun lisdainekdyton loputtua viime vuonna kéytén suhteet luvut
ovat jonkin verran muuttuneet. Euroopassa terveydenhuollossa kéytetdin 52 %, eldinlddkkeind 33
% ja eldinten rehun lisdaineina 15 %.



Eldinten ldikkeind Kkiytetiin osittain samoja ladkeaineita kuin ihmistenkin 1&&kkeind.
Mikrobilddkkeiden ja antibioottisten rehun lisfaineiden kayttd eldimille vol atheuttaa
mikrobildiikeresistenssin kehittymistd myos eldinten bakteereissa. Resistentit bakteerit voivat siirtyd
eldimistd jhmisiin joko suorien eldinkontaktien, eldimistd saatavien elintarvikkeiden tai ymparistdn
vilityksells tai eldinten bakteerien resistenssitekijit voivat siirtyd suoraan ihmisten bakteereihin.

Eldimistd ihmisiin tarttuvien eli zoonoottisten bakteerien resistenssi aiheuttaa ongelmia néiden
bakteerien ihmisille aiheuttamien infektioiden hoidossa. Zoonooseista eniten kansantaloudellista
merkitysti on salmonelloilla. Eldintauteja atheuttavien bakteerien lisdéntyvé resistenssi vaikeuttaa
my6s eldintautien hoitoa ja lisdd hoidon kustannuksia tarvittavien kalliimpien ladkkeiden kautta.

Bakteerien resistenssin torjunta perustuu Kriittiseen mikrobilaskkeiden kiyttddn ja resistenttien
bakteerien levidmisen ehkdisyyn. Mikrobilddkkeiden ja mikrobilddkeaineiden kiyttod tulisi
vihentda niin paljon, etti resistenttejd bakteereita suosiva valintapaine olisi mahdollisimman pieni.
Mikrobiladkkeiden kdytén vihentimisen on kuitenkin tapahduttava niin, ettei potilasturvallisuus
vaarannu. Toiseksi, resistenttien bakteerien levidmisti tulisi pyrkid estiméain katkaisemalla niiden
tartuntareitit parantamalla hygieniaa.

Bakteerien resistenssin aiheuttamien odotettavissa olevien ongelmien laajuus on niin suuri, ettd
torjuntatyd on suunniteltava hyvin ja toteutettava mééiratietoisesti ennen kuin ongelmat ovat
kiirjistyvit. Resistenttien bakteerien torjunta on olennaisesti vaikeampaa jélkikateen.

2. NYKYTILA

2.1. Lainsaad:into

2.1.1. Tartuntatautilaki

Tartuntatautilain (583/1986; muutettu 70/1999) tarkoitus on viestdn suojaaminen tartuntataudeilta.
Tartuntatautien vastustamistyon (ehkiisy, varhaistoteaminen, tutkimus, hoito ja kuntoutus)
ohjausvastuu on sosiaali- ja terveysministeriolld ja jdrjestdmisvastuu kunnalla osana
kansanterveysty6td (Kansanterveyslaki 66/1972).

Kansanterveyslaitos ~ (KTL)  toimii  asiantuntijalaitoksena,  yllapitad valtakunnallista
tartuntatautirekisterid ja voi lisiksi ministerién niin méératessa yllapitad rekisterid ladkkeille erittdin
vastustuskykyisten mikrobien kantajista. Tartuntataudit on jaettu yleisvaarallisiin, ilmoitettaviin ja
muihin tartuntatauteihin. Yleisvaarallisten tartuntatautien ja ilmoitettavien tartuntatautien suhteen
ladkéreilld ja hammaslddkéreilld on ilmoitusvelvollisuus asianomaiselle terveyskeskuksen ja
sairaanhoitopiirin vastaavalle ladkarille, joka ilmoittaa ne edelleen Kansanterveyslaitokselle. N&ihin
ilmoituksiin samoin kuin erittiin vastustuskykyisten mikrobien kantajista tehtiviin ilmoituksiin
liitetiin henkilotiedot. Laboratorioilla on ilmoitusvelvollisuus koskien yleisvaarallisten,
ilmoitettavien ja erittdin vastustuskykyisten mikrobien 16ydoksid, mutta myos muista ministerién
madraykselld laboratorion ilmoitettaviksi saddetyistd mikrobiloydoksistd. Laboratoriot toimittavat
ilmoituksensa suoraan Kansanterveyslaitokselle.

Kansanterveyslaitos antaa tietoja tartuntatautirekisteristé sairaanhoitopiirin ja terveyskeskuksen
vastaavalle ladkarille siini laajuudessa kuin se on epidemioiden levidmisen ehkdisemiseksi
vilttimatonts. Kansanterveyslaitos vol myds antaa ldékkeille erittiin vastustuskykyisten mikrobien



kantajien rekisteristd potilasta koskevia tietoja hantd hoitavalle terveydenhuollon toimintayksikolle
siind midrin kuin se on epidemian levidmisen ehkdisemiseksi vilttimitonta.

Yleisvaarallisen tartuntataudin osalta voli vastaava terveyskeskusldfkiri méadrdtd potilaan
tutkittavaksi, hoidettavaksi tai eristettédvdksi hoitoa varten myds hinen tahdostaan riippumatta.
Yleisvaarallisen tartuntataudin osalta on mahdollista saada korvausta ansionmenetyksests, mikéli on
terveyslautakunnan mdéérdykselld tartuntavaaran vuoksi joutunut pidattdytymédin tyosti.
Terveyslautakunta voi yleisvaarallisen tartuntataudin levidmisen ehkaisemiseksi myds méarita alle
16-vuotiaan lapsen olemaan poissa pdivihoitopaikasta tai oppilaitoksesta. Tyodssd jossa
tartuntataudin leviimisen edellytykset ovat tavallista suuremmat tai seurauksiltaan wvakavat,
tydnantajan tulee vaatia tieto siité, ettel tydntekija sairasta yleisvaarallista tartuntatautia.

Sosiaali- ja terveysministerid (STM) voi tarvittaessa antaa tartuntataudin levidmisen estdmiseksi
vilttamattomid madrayksii silloin, kun pikaiset foimenpiteet ovat tarpeen.

Yleisvaarallisten ja 1lmoitettavien tartuntatautien lddkehoito on potilaalle maksutonta,
Valtakunnalliseen rokotusohjelmaan kuuluvat rokotteet ovat potilaille ja kunnille maksuttomia ja
kustannetaan valtion budjetista.

Tartuntatautiasetuksella (786/1986, muutettu 357/1999) saddetddn yleisvaaralliset ja ilmoitettavat
tartuntataudit sekd eri viranomaisten tehtivistd, Sosiaali- ja terveysministeriolld, ladninhallitukseila,
sairaanhoitopiirilld ja vastaavalla terveyskeskusldkarilld sekd Kansanterveyslaitoksella on oma
vastuualueensa vastustamistydssd. Yleisvaarallisia tartuntatauteja ovat mm. salmonellojen
aiheuttamat taudit ja tuberkuloosi.

Sosiaali- ja terveysministerién miirdykselld tartuntatautien ilmoittamisesta (1997:3) velvoitetaan
laboratoriot ilmoittamaan kaikki mikrobit, jotka on todettu verestd tai selkdydinnesteestd. Muiden
laboratorion ilmoitettavien mikrobien joukossa ovat mm. vankomysiinille resistentit enterokokit,
oksasilliinille resistentit Staphylococcus aureus-bakteerit, vankomysiinille resistentit stafylokokit
sekd penisilliinille resistentit pneumokokit. Laboratorioiden ilmoittamat 16yddkset talletetaan
tartuntatautirekisteriin.

Tartuntatautilaki ja alemmat saidokset ovat toimineet varsin hyvin tartuntatautien vastustamisty6n
mahdollistajina. Ladkkeille erittdin vastustuskykyisten bakteerien rekisterin perustamis-
mahdollisuutta ei vield ole kéytetty, mutta Helsingin seudun alueellisen rekisterin tarpeesta on
yksimielisyys, ja se tultaneen perustamaan ministerién maérdykselld lahiaikoina.

2.1.2 Laikelaki

Liakelain (395/1987) tarkoituksena on ylldpitdi ja edistéa ladkkeiden ja niiden kdyton turvallisuutta
seki varmistaa niiden asianmukainen valmistus ja saatavuus. Ladkkeen méadritelmé on kattava, silld
laikkeelld tarkoitetaan valmistetta tai ainetta, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai ulkoisesti
kaytettynd parantaa, lievittdd tal ehkdistd sairautta tai sen oireita ihmisessd taikka ecldimessi.
Laakkeeksi katsotaan myos ihmisen tai eldimen terveydentilan tai sairauden syyn selvittamiseksi
taikka elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi sisdisesti tal ulkoisest
kdytettivd valmiste tai aine. Ladkelaitoksen tehtivdnd on tarvittaessa pdatidd, onko ainetta tai
valmistetta pidettivi ldikkeend. '

Lazkelaitoksen tehtdvini on valvoa kliinisid ladketutkimuksia ja antaa niistd tarkempia maarayksid
tai tarvittaessa madratd kliininen liadketutkimus keskeytettiviksi. Tdmd mahdollistaa puuttumisen



vertailuvalmisteiltaan, kysymyksenasettelultaan tai tavoitteiltaan kyseenalaisiin mikrobilddkkeiden
tutkimuksiin.

Ladkelaki tarjoaa hyvat mahdollisuudet mikrobiladkkeiden kulutuksen ja kdytdn seurantaan,
tilastointiin ja tutkimukseen sekd my6s yhteistyohon muiden Euroopan unionin (EU:n)
jasenvaltioiden viranomaisten kanssa, koska

- ladketehtaan, lasketukkukaupan, myyntiluvan haltijan, apteekkarin, Helsingin yliopiston
apteekin, sairaala-apteekin ja lidkekeskuksen sekd sotilasapteekin tulee pyydettdessa antaa
Liskelaitokselle lddkkeiden maahantuontiin, valmistukseen, lddkejakeluun, myyntiin tai
muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyvid tietoja ja selvityksid;

- Laskelaitos voi salassapitovelvollisuuden estimittd luovuttaa ladkelain mukaisia tehtédvid
suorittaessaan saamiaan tictoja (myds yksityisen tai yhteisén ammattisalaisuudesta)
Euroopan unionin toimielimelle ja muulle valvontaviranomaiselle Euroopan yhteisdn
saddosten edellyttamalld tavalla.

[askevalmisteen myyntilupaan voidaan liitia4 chtoja. Sisdisesti kdytettdville mikrobiladkkeille on
poikkeukseita asetettu reseptiehto. Muita ehtoja, joilla on merkitystd resistenssiongelman
ehkaisyssi tai vihentimisessd ovat esimerkiksi

- kétyttd voidaan tarvittaessa sallia vain sairaalassa;

- hoito voidaan aloittaa vain tietyn patevyyden omaavien lddkarien toimesta;

- valmisteella on toissijainen asema tietyssa kdyttdaiheessa.

Laskevalmistetta saa myyda vdestolle tai muutoin luovutiaa kulutukseen Laakelaitoksen tai
Euroopan unionin toimielimen myontadmalla myyntiluvalla. Tarvittaessa on kuitenkin mahdollisuus
joustaa: lazkevalmisteelle, jolla ei ole Suomessa myyntilupaa voidaan kuitenkin sairaanhoidollisista
syistd myontdi lupa kulutukseen yksittdistapauksissa (erityislupa) tai vakavan eldintautiepidemian
uhatessa voi maa- ja metsatalousministerié myontid valmisteelle maahantuonti- tal kdyitdluvan.

Myyntiluvan haltijan tulee seurata tieteellistd ja teknistd kehitysti sekd tehdd tarvittaessa
muutoshakemus esimerkiksi resistenssitilanteen muuttaessa valmisteen ensisijaisia kayttdaiheita.
Laaketurvatoiminta ja myyntilupaan liitetyt seuranta-, tutkimus- ja raportointivelvoitteet ovat
tarkeiti resistenssiongelman kannalta. Li#kelaitos voi peruuttaa myyntiluvan, jos uusin tutkimuksin
on voitu osoittaa, etti luvan myontimisen edellytyksid ei ole endd olemassa tal peruuttaa luvan
viliaikaisesti  tarvittavien  tutkimusten  ajaksi.  Niissd  tapauksissa  vélttdmattomat
tutkimuskustannukset voidaan mésrati kokonaan tai osittain myyntiluvan haltijan suoritettavaksi.

Elainliikirin oikeudesta luovuttaa lazkkeitd eldinladkintdd varten on sadddetty asetuksella.
Asctuksen mukaan eldinlaskdrin on myytiva lddke ostohinnalla. Apteekin farmaseuttisen
henkilokunnan on neuvoilla ja opastuksilla pyrittivd varmistumaan siitd, ettd ladkkeen kayttdja on
selvilla lazkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta. Ladkkeiden markkinointi el saa olla epdasiallista
tai houkutella viestod laikkeen tarpeettomaan kdyttdon taikka antaa erheellistd tai liioiteltua kuvaa
esimerkiksi valmisteen laikkeellisestd merkityksestd. Terveydenhuoltohenkildstodn kohdistuva
myyaninedistimistoiminta e saa olla epdasiallista. Kieltoa tai madrdystd markkinoinnin
oikaisemiseksi voidaan tehostaa uhkasakolla. Niitd keinoja on jouduttu kéyitdmédan
mikrobildikkeiden markkinoinnin  valvonnassa. Kovimpana keinona on myyntiluvan
peruuttaminen, jos markkinoinnissa on torkedsti rikottu médrayksia.



2.1.3. Eldintautilaki ja laki eldinten lAdKkitsemisesta
Eldintautilaki

Eldintautilain  (55/1980) tarkoitus on vastustaa ja ennalta chkiistd ecldintauteja. Lain
tdytintdonpanon ylin johto ja valvonta kuuluu maa- ja metsitalousministerién eldinlddkints- ja
elintarvikeosastolle.  Taytdntddnpanoon  liittyvistd  tehtdvistd  huolehtivat  lidninhallitus,
ladnineldinladkérit, kunnalliseldinlddkdrit ja teurastamojen tarkastuseldinlddkirit sekd maa- ja
metsdtalousministeridn elintarvike- ja eldinlddkintdosaston madrdyksestd myds muut eldinlddkarit ja
muut maa- ja metsdtalousministeridn alaiset viranomaiset ministerién  elintarvike- ja
eldinlddkintiosaston antamien ohjeiden ja méairdysten mukaan. Elidinlddkinti ja elintarvikelaitos
toimii johtavana laitoksena lain tdytdntéonpanoon kuuluvissa tutkimustehtdvissa.

Eldintautilaissa eldintaudilla tarkoitetaan sellaista sairautta tai tartuntaa, joka suoraan tai valillisesti
vol siirtyd eldimestd toiseen eldimeen tai ihmiseen. Eldintaudit jaetaan helposti levidviin,
vaarallisiin, valvottaviin ja muihin eldintauteihin. Mikili eldinladkin epdilee helposti levidvas,
vaarallista tai valvottavaa eldintautia voi hdn taudin toteamiseksi, havittdmiseksi tai levidmisen
estdmiseksi rajoittaa tai kieltdd eldimen, eldimestd saatavien tuotteiden ja eldimestd perdisin olevien
jétteiden luovuttamisen. Lis#ksi hinen on todettuaan tillaisen lakisaiteisesti vastustettavan
cldintaudim huolehdittava taudista ilmoittamisesta, eldimen ja alueen eristdmisestd, eldimen kanssa
kosketukseen joutuneiden esineiden ja tavaroiden desinfioinnista tai hévittimisestd, eldimen
tappamisesta sekd muista tarpeellisista toimenpiteistd. Eldintautilakia sovelletaan myos
eldinperdisten rehujen hygieeniselle laadulle asetettaviin vaatimuksiin.

Valvottavaksi eldintaudiksi voi maa- ja metsitalousministeridn eldinlddkint- ja elintarvikeosasto
madrati sellaisen eldintaudin, joka aiheuttaa niin suurta taloudellista vahinkoa yksityistaloudessa
cldintenpidolle, ettd eldintenpidon turvaamiseksi taudin vastustaminen on térkeds, tai joka voi
sairastuttaa ihmisen (esimerkiksi ekinokokkoosi, salmonellat naudoilla, sioilla ja siipikarjalla).
Vaaralliseksi eldintaudiksi voidaan mairits sellainen eldintauti, joka aiheuttaa kansantaloudellisesti
merkittivii tappioita, huomattavasti estdd tai haittaa eldinten tai eldinkunnan tuotteiden vientid tai
tuontia taikka, joka voi tarttua eldimestd ihmiseen aiheuttaen tdmén vakavanlaatuisen sairastumisen
(esimerkiksi hullun lehmaén tauti, nautatuberkuloosi, raivotauti). Helposti levidvi eldintauti on kuten
edellinen, mutta jonka tarttuvuus lisiksi on suuri taikka joka levidd vilillisen tai valittdmin
kosketuksen kautta erityisen helposti (esimerkiksi suu- ja sorkkatauti, sikarutto, Newcastlen taut1).
Maa- ja metsiitalousministerion (MMM) eldinldakintd- ja elintarvikeosasto korvaa vastustettavien
eldintautien torjunnasta aiheutuneet kustannukset.

Eldintautilain nojalla annetun paitéksen mukaan kunnaneldinlddkirin on ilmoitettava toteamistaan
zoonooseista toimialueensa tartuntatautien torjunnasta vastaavalle terveyskeskuksen ladkarille.
Ilmoitettavia  zoonooseja ovat luomistauti, nautatuberkuloosi, pernarutto, raivotauti,
salmonellatartunnat naudoilla, siocilla ja siipikarjalla, leptospiroosi, klamydioosi/psittakoosi,
leishmaniaasi, tularemia ja orf.

Laki eldinten ldakitsemisestd
Laki eldinten ladkitsemisestd (617/1997) koskee lddkkeiden ja muiden eldinten késittelyssd

kaytettdvien aineiden sekd eldinten ladkitsemisessd kaytettdvien valineiden kayttdd sekd tdmén kay-
ton rajoittamista ja valvontaa. Laissa siddetiin myds niiden aineiden ja vélineiden kiyttoon
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liittyvésti eldinten tunnistamisesta, kirjanpidosta ja tietojen antarnisesta. Laki koskee liséksi eldin-
ten ladkitsemisestd aiheutuvia ymparistdhaittoja.

Lain mukaan lddke ja muu eldinten kisittelyssa kaytettdvd aine on annettava eldimelle siten, ettd
siitd aiheutuu mahdollisimman v#hidn haittaa eldimille, ihmisille ja eldimistd saatavien
elintarvikkeiden turvallisuudelle tai laadulle. Eldinten kasittelyssa kaytettdvén aineen antamisesta el
mydskidn saa aiheutua merkittivad haittaa ympénstolle.

Lain 10 §:n nojalla maa- ja metsitalousministerié voi kieltdd lddkeaineen tai muun eldinten
kasittelyssi kdytettivin aineen taikka eldinten laakitsemisessd kéiytettdvdn vélineen kayidn
magritylle eldinlajille tai eldinryhmille, jos sen kéyttd voi vaarantaa eldimistd saatavien
elintarvikkeiden turvallisuuden tai laadun tai jos sen kiyttd voi aiheuttaa muuta merkittdvai haittaa
eldimille, ihmisille tai ympéristélle taikka jos sitd kaytetidn eldinten kasvun tai tuotannon
edistdmiseen. Ministerié voi edelld mainittujen syiden takia myos rajoittaa lddkeaineiden tal muiden
eldinten kasittelyssd kiyiettdvien aineiden kayttod. Lain nojalla onkin annettu maa- ja
metsitalousministerién paztds erdiden lddkeaineiden kaywn kieltimisestd eldimille (743/1997,
muutos 935/1998). Kiellot ja rajoitukset on annettu ihmisten terveyden sekd eldimistd saatavien
elintarvikkeiden turvallisuudelle aiheutuvien haittojen estimiseksi. Lisdksi osa kielloista rajoittaa
kasvua tai tuotantoa edistivien aineiden kayttdd eldimille. Paatoksellda 935/1998 on erditd
poikkeuksia lukuun ottamatta kielletty erdiden mikrobiladkeaineiden kayito kaikille elaimille
mikrobildikeresistenssin levidmisen ehkiisemiseksi. Kielletyt mikrobildikeaineet ovat avoparsiini,
vankomysiini, teikoplaniini, virginiamysiini, kolmannen ja neljinnen polven kefalosporiinit,
trovafloksasiini, alatrofloksasiini ja rifampisiini.

Eliinten laskitsemisestd annetun lain, l4skelain (395/1987) ja eldinldakarintoimen harjoittamisesta
annetun lain (409/1985) nojalla on annettu maa- ja metsitalousministerion péitds ladkkeiden
kaytostd, lnovuttamisesta ja médrddmisestd elainldzkinnassd (16/EEO/1996). Téssd paatoksessd
muun muassa rajoitetaan lidkeaineiden kiyttdod tuotantoeldimille siten, ettd kaikkien niille
kaytettdvien lddkeaineiden on oltava hyviksytty tuotantoeldimille kdytettdviksi jossakin
laikevalmisteessa Suomessa. Niiden ldikeaineiden turvallisuus jaamind eldimistd saatavissa
clintarvikkeissa on tutkittu. Tuotantoeliimiksi luetaan nautaeldimet, siat, lampaat, vuohet,
siipikarja, hevoset ja muut kavioelaimet, kalat, mehildiset, porot seki elintarvikkeiksi kasvatettavat
muut eldinlajit.

2.1.4. Rehulaki

Rehulain (396/1999) tavoitteena on eldintuotannon ja eldimistd saatavien eclintarvikkeiden
turvaamiseksi edistdd hyvilaatuisten ja turvallisten rehuvalmisteiden kéytidd. Lainséidéntd ja
toimintapolitiikka sekd valvonnan yleinen ohjaus kuuluvat maa- ja metsitalousministeridn
maatalousosastolle. Kasvintuotannon tarkastuskeskuksen (KTTK) maatalouskemian osasto valvoo
rehulainsidfidinnén toteutumista.

Vain sellaisia rehun lisdaineita, jotka on merkitty maa- ja metsétalousministerién pastokseen rehun
lisaaineista ja jotka tayttavat paitoksen tai yhteison lainsdéddénnén muutoin asettamat vaatimukset,
saa valmistaa liikkeeseen laskemista varten, laskea liikkeeseen, kayttdd rehuvalmisteiden
valmistukseen ja eldinten ruokintaan sekd tuoda maahan, jollei EY-lainsdadanndstd muuta johdu.
Kasvintuotannon tarkastuskeskus pitdd ylld luetteloa Furoopan unionissa sallituista rehun
lisdaineista.
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Rehulaki s&dtd4 myds lddkerehujen valmistuksesta ja luovuttamisesta seké liikkeeseen laskemisesta
ja madrddmisestd. Lidkerchun valmistukseen saa kayttdd vain sellaista ladkevalmistetta, jonka
Ladkelaitos on ladkelain (395/1987) nojalla antamassaan myyntiluvassa tai muussa ldikevalmisteen
kulutukseen luovuttamista koskevassa luvassa hyviksynyt rehuaineisiin tai  rehuseoksiin
sekoitettavaksi. Lisdksi valmistaja ja jélleenmyyjd saavat luovuttaa laskerehuja vain eldinldsikirin
méiiridvksen perusteella eldimen omistajalle tai haltijalle.

Maa- ja metsitalousministerion péitds rehun lisdaineista (125/1998) siséltdd luettelon sallitnista
rehun lisdaineista ja hyviksymisen edellytykset sekd méardykset rehun lisdaineiden
hyviksyntdmenettelystd lisdaineiden hakemusohjeineen. Luettelo sallituista rehun lisdaineista
koskee Euroopan unionin ennen 16. joulukuuta 1999 hyviksyttyjd lisdaineita. Timin paivaméidrin
jalkeen yhteistssd suoraan asetuksella sallitut tehun lisdaineet ilmoitetaan Kasvintuotannon
tarkastuskeskuksen yllapitdméssd rehun lisdaineluettelossa (www.kttk.fi) Rehun lisdaine voidaan
hyviksyd mm. jos se ei kdyttdolosuhteet huomioon ottaen vaikuta haitallisesti ihmisten ja eldinten
terveyteen eikd ympiristoén eikd aiheuta vahinkoa kuluttajalle muuttamalla eldimistd saatavien
elintarvikkeiden ominaisuuksia. Hyvaksymisen edellytys on myds, etté erityisen painavista thmisten
tai eldinten terveytti koskevista syistd aineen kayttdd ei tarvitse rajolttaa lddkinnillisiin tai
eldinl4akinnillisiin tarkoituksiin. Lisdksi padtds sadntelee rehun lisdaineiden valmistusta, jakelua ja
Kayttos.

Maa- ja metsitalousministeridon tiettyjen rehualan toiminnanharjoittajien hyvdksymis- ja
rekisterdintimenettelyssd sovellettavista vaatimuksista (58/1999) annetun pédtoksen mukaan tiettyjd
rehun lisdaineita, kuten antibiootteja ja kokkidiostaatteja ja muita ld8kkeenkaltaisia aineita saavat
valmistaa, vilittdd ja sekoittaa rehuun rehuteollisuudessa tai maatilalla vain toiminnanharjoittajat,
jotka Kasvintuotannon tarkastuskeskus on hyvidksynyt. Hyvéksynnin edellytyksend on, ettd
toiminnanharjoittaja tdyttid ministerion padidksessd asetetut vahimméisvaatimukset koskien
toimitiloja ja tuotantolaitteistoja, henkilostod, tuotantoa ja sen laadunvarmistusta, varastointia seké
prosessin ja tarkastusten dokumentaatiota. Tarkoituksena on varmistaa toiminnan laatu ja
turvallisuus seka tuotteiden jaljitettdvyys.

2.2. Euroopan yhteison lainsiidinto

Kansanterveyden osalta sdidetdsin vuonna 1999 ratifioidussa Amsterdamin sopimuksen artiklassa
152. Se velvoittaa takaamaan korkeatasoisen terveyden suojelun kaikissa yhteison toimissa ja niiden
valmistelussa. Kansanterveysartiklan 152 nojalla voidaan yhteispddtdsmenettelyn avulla antaa
pastdksid. Artiklan nojalla voidaan antaa eldinlaskinnallisid ja kasvinterveyteen liittyvid saddoksid
silloin, kun niiden pa#asiallinen tarkoitus on kansanterveyden suojelu. T&lldin ehdotukset tulevat
yhteispaatdsmenettelyyn. Euroopan unionin neuvosto voi myds médrdenemmistolld antaa
suosituksia.

Euroopan unionin neuvosto on antanut antibioottiresistenssid koskevan péatdslauselman 8.6.1999
seka padtelmat 14.12.1999. Niiden sisiltoé ohjaa komission ja jisenmaiden toimia, mutta ne eivat
sellaisenaan ole sitovaa lainsdddantdd. Antamalla nditd neuvosto on voimakkaasti viestittdnyt
pitdvinsd aihealuetta tirkednd ja toimia kiireellisind. Euroopan unionin neuvosto on kehottanut
komissiota harkitsemaan antibioottiresistenssid koskevan suositusehdotuksen antamista. Vaikka
neuvoston suositus ei ole yhtd sitova kuin asetus, direktiivi tai paatds, voi se toimia, varsinkin jos
aihealueelta ei ole muita sd#doksid, erddnlaisena state-of-art-standardina, johon teoreettisesti
ajatellen voitaisiin vedota esimerkiksi tuomioisturnkasittelyssa.
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2.2.1. Terveydenhuoltoa koskevat séiiidikset

Tartuntatantien epidemiologisen seurannan ja valvonnan verkoston perustamista koskeva komission
paatds (2119/1998) loi puitteet yhteisdn jarjestelmallisen tartuntatautien seurannan kehittdmiselle.
Komissiota avustaa komitea, jossa j4senmaiden viranomaiset ovat edustettuina. Seurannasta
voidaan tehdd sitova. Sen sijaan epidemioiden torjunta on kansallisen toimivallan piirissd lukuun
ottamatta epidemiatilanteisiin liittyvds ilmoitus- ja konsultointivelvollisuutta. Komissio on juurl
antanui kaksi verkoston toimintaa koskevaa pidtOstd, toisen tartuntatautien asteittain
rakennettavasta seurannasta ja toisen varhaisvaroitusjarjestelman toiminnasta. Komission padtdkset
ovat sitovia yhteison sasdoksid. Seurantaa koskevan padtcksen tauti- ja mikrobilistalla on myos
ryhma “antibioottiresistenssi”. Seuranta tulee kaynnistyméin asteittain, perustuen kunkin
seurattavan taudin tai mikrobin osalta, mikali mahdollista, jo olemassa oleviin verkostoihin ja
niiden asiantuntemukseen.

2.2.2. EEinldikintai koskevat saiidokset

Euroopan unionia koskevassa sopimuksessa, jota viimeksi on muutettu Amsterdamin sopimuksella,
elainlaakintas koskevista asioista saddelladn artikloiden 37 ja 152 perusteella. Artiklaa 37 kéytetdén
silloin, kun sd4deltavilla asioilla ei ole kansanterveydellisid vaikutuksia. Tamén artiklan mukaisessa
menettelyssd Euroopan parlamenttia kuullaan, mutta péitdksen tekee neuvosto. Artiklaa 152
kiiytetdan silloin, kun eldinlagkinnallisilld asioilla on myds kansanterveydellisid vaikutuksia.
Tillaisia asioita on tyypillisesti mm. zoonoottisiin eldintauteihin ja elintarvikkeiden turvallisuuteen
liittyvat kysymykset. Kansanterveyteen liittyvissd asioissa paatds Euroopan unionissa tehddan
yhteispdatdosmenettelylla.

Elainlaskintid on Euroopan yhteisén lainsdadanndssd saddelty varsin yksityiskohtaisesti.
Elsinliskinnisti on annettu yhteensi noin 50 perusdirektiivid. Kaiken kaikkiaan eldinlédkintdd
koskevia siidoksia Euroopan yhteiséssd on useita satoja. Seuraavassa on esiletty tdrkeimpid
eliinlazkkeiti ja zoonoottisia eldintauteja koskevia saddoksid.

Elsinliakedirektiivissa (ETY 851/1981) siddetdan eldinladkkeiden myyntiluvista sekd
elainlaskkeiden jakelusta ja kdytdstd. Direktiivissa (ETY 852/1981) sdddetddn puolestaan
eliinladikkeiden myyntilupahakemuksille asetettavista vaatimuksista. Neuvoston asetus (ETY
2377/1990) koskee elintarvikkeiden tuotantoon kéytettdville eldimille annettavien liikeaineiden
jasmien enimmaismédrien asettamista. Jadmien enimmaéisméadrdt asetetaan elaimistd saataville
elintarvikkeille, kuten lihalle, maidolle ja muaille. Jéimien enimmédismaird on suurin sallittu
pitoisuus lifkeainetta, joka elintarvikkeessa tieteellisen arvion perusteella voi olla ilman, ettd
lasikejiimé aiheuttaa vaaraa kuluttajien terveydelle. Mikrobildzkeaineiden kohdalla jaimien
enimmaismiirin asettamisessa kiytetyn suurimman sallitun péivdsaannin mé&rittdmisessd otetaan
huomioon myds aineiden mahdollinen vaikutus kuluttajan suoliston mikrobistoon.

Neuvoston jadmévalvontadirektiivissd (EY 23/1996) saidetiin lidkejaimien ja erdiden muiden
aineiden valvonnasta eldimistd saatavissa elintarvikkeissa. Direktiivin mukaan jasenvaltiot ovat
vuosittain velvollisia toteuttamaan jadmivalvontaohjelman, joka sisaltdd mm. eldinlddkejddmien
esiintymisen valvonnan eldimistd saatavissa elintarvikkeissa. Zoonoosidirektiivissi (ETY
117/1992) siddetdin zoonooseja koskevan tiedon kerddmisestd ja zoonoosien vastustamisesta
vhteison alueella. Jasenvaltioiden on vuosittain raportoitava tiedot zoonoottisista infektioista
komissiolle. Samoin jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kansalliset toimet direktiivissd
listattujen zoonoosien vastustamiseksi.



Neuvosto on antanut antibioottiresistenssid koskevan paitdslauselman 8.6.1999 sekd padtelmit
14.12.1999. Niiden sis&itd ohjaa komission ja jdsenmaiden toimia, mutta ne eivit sellaisenaan ole
sitovaa lains&idantod. Eldinlddkinnan osalta korostetaan mm. eldintautien torjunnan sekd eldinten
tuotanto-olosuhteiden parantamisen ja terveydenhuoltojarjestelmien kéyttoonoton merkitysti
mikrobilddkkeiden kulutuksen vihentdmisessa. Téarkedksi nihdd4n myds mikrobilddkkeiden hyvien
kiyttotapaohjeiden laatiminen. Komissiolta pyydetddn toimia erityisesti mikrobilidikkeiden
kulutuslukujen ja resistenssitietojen kerdidmiseksi koko yhteison alueelta.

2.2.3. Rehulainsididanto

Rehun lisdaineita koskeva lainsdddanto on tdysin harmonisoitu Euroopan unionissa ja kuvattu edelld
kansallista lainsaddantdd selvittivissd osassa. Oikeusperustana kéytetddn 37 artikian
(maatalouspolititkka) sijasta lisddntyvdssd médrin artiklaan 152 liitityen kansanterveyteen.
Yhteisossd on kaksi rehun lisdaineita sditelevdd direktiivid. Rehun lisdainedirektiivi (ETY
524/1970) vastaa maa- ja metsitalousministerion rehun lisdainepddtdstd (125/1998). Lisdaineet
hyviksytdidn komission asetuksella pysyvdan rehukomitean #inestyksen perusteella. Tiettyjen
rehualan toiminnanharjoittajien hyviksynti- ja rekisterdintimenettely (EY 69/1995) vastaa maa- ja
metsdtalousministerién p&itostd tiettyjen rehualan toiminnanharjoittajien hyvaksymis- ja
rekisterdintimenettel yssé sovellettavista vaatimuksista (58/1999).

Neuvosto on antanut antibioottiresistenssin ehkéisemistd koskevan péitdslauselman 8.6.1999 ja
péitelmit tarvittavista lisdtoimenpiteistd 14.12.1999. Padtelmissd pyydetddn komissiota myos
kieltimain eldinten kasvunedistdjind antibiootit, jotka ovat vield kehitteilld ihmisten tai eldinten
laskkeiksi. Lisdksi kehotetaan komissiota ehdottamaan nopeasti lainsdaddnndn muutoksia, joiden
tarkoituksena olisi korvata antibioottiset kasvunedistdjat ei-antibioottisilla vaihtoehdoilla ja
edistimain muutoksia eldintuotannossa, jotka parantavat eldinten terveyttd ja hyvinvointia.

2.3. Terveydenhuolto
2.3.1. Tilanne Suomessa
2.3.1.1. Bakteerien Liikeresistenssi ja sen seuranta Suomessa

Suomessa on tehty bakteerien herkkyysmadrityksid jo 1950-luvulta lahtien. N&illd on kuitenkin ollut
merkitystd ldhinnd paikallisesti potilaiden hoidossa. Bakteerien resistenssiongelman tultua
lagjemman ldiketieteellisen keskustelun piiriin  1970-luvulla  kdynnistyi myds resistenttien
bakteerien levinneisyyden tutkimus. Julkaistut raportit olivat edelleen lahinna paikallisia raportteja.
Laajoja koko maan kattavia tutkimuksia tirkeimpien bakteerien lddkeresistenssistd julkaistiin vasta
1980-luvun puolivilin jalkeen. Kaytetyt herkkyysmadritysmenetelmit ovat kuitenkin olleet erilaisia
ja eri paikkakunnilta saadut tulokset eivét nain ole olleet taysin vertailukelpoisia.

Suomeen perustettiin vuonna 1991 bakteerien resistenssid tutkiva kliinisen mikrobiclogian
laboratorioiden yhteistydverkosto Finnish Study Group for Antimicrobial Resistance eli FiRe. FiRe-
verkostoon kuuluu tilli hetkelld 27 kliinisen mikrobiologian laboratoriota kaikkialta Suomesta.
Ensimmadisind vuosina FiRen tirkein tehtivd oli kartoittaa kliinisesti tdrkeimpien bakteerien
laskeresistenssid  otantatutkimuksilla.  N&thin  tutkimuksiin -~ otettiinmukaan  tirkeimmiét
hengitystieinfektioita aiheuttavat bakteerit Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae,
Hagemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, tippuria aiheuttava Neisseria gonorrhoeae, 1hon
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infektioita ja yleisinfektioita aiheuttavat Staphylococcus aureus, koagulaasinegatiiviset stafylokokit,
seka virtsatieinfektioita ja yleisinfektioita aiheuttavat enterokokit, E.coli ja Kiebsiella.

Otantatutkimukset ovat tydlaitd ja siksi niissd tutkittvaineisto oli rajallinen ja niitd tehtiin vain
masrdvalein. Téstd syystd FiRe-verokosto lidhti méairatietoisesti yhtendistimain laboratorioiden
rutiinidiagnostiikassa kayttdmaa kiekkoherkkyysmenetelmas, jotta kaikki kliinisen mikrobiologian
laboratorioissa kerdtty ticto saataisiin vertailukelpoiseksi. Ensimmainen menetelmid yhtendistdva
FiRe-standardi julkaistin vuonna 1996. Se perustana on laajimmin meailmalla kiytetty
yhdysvaltalainen National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). FiRe-standardia
tdydennetisin vuosittain NCCLSn paivitysten sekd FiRen oman kehitystyon kautta. Vuosi 1997 oli
ensimmdinen vuosi, jolloin menetelmit olivat niin yhdenmukaisia, ettd kaikkien FiRe-
laboratorioiden rutiinisti tutkimien bakteerien herkkyysinadritystietojen vertailu oli mahdollista.

FiRe-laboratorioissa eristetasn ja tutkitaan vuosittain kliinisistd potilasndytteistd yli 200 000
baktecria. Bakteerindytteitd otetaan kuitenkin vain pienestd osasta infektiopotilaita. Suomessa
hoidetaan avohoidossa vuosittain 5 miljoonaa infektiopotilasta. Sairaaloissa hoidettujen
infektiopotilaiden maird on arviolta joitakin satoja tuhansia. Bakteerindytieitd infektiopotilaista
otetaan yleensid vain ongelmallisemmissa tilanteissa, lukuunottamatta virtsan ja nielun
bakteerivilielyjd, jotka kuuluvat rutiinitutkimusten piiriin. Siksi suuri osa bakteerien
laskeherkkyyksisti edustaa bakteereja, jotka aiheuttavat komplisoituneita tai muutoin
pitkittyneitiinfektioita. Siksi ne ovat usein tavanomaisia taudinaiheuttajia resistentimpié.

Bakteerien herkkyysmadritysten laakevalikoima FiRe-standardissa on laadittu yhteistydssd
infektiolsskireiden kanssa. Tulevaisuudessa avohoidon bakteerien herkkyysmittausten
lazikevalikoimaa pyrittdan ohjaamaan annettavien mikrobildzkkeiden kéyttosuositusten mukaiseksi,
ja siten tuetaan yhdessd hyvidksyityjen hoitosuositusten  toteutumista.  Sairaaloissa
herkkyysmaéaritysten laakevalikoima paitetddn paikallisesti noudattaen valittua
mikrobiliikepolitiikkaa.

Kliinisesti tirkeimpien bakteerien lddkeresistenssi

Tissd esitettivit bakteerien herkkyystilastot perustuvat maa- ja metsitalousministerion ja sosiaali-
ja terveysministerién julkaisemaan Antibioottiresistenssi Suomessa FINRES 1999 —julkaisuun
(www.mmm.fi/julkaisut/esittect/).

Hengitystiepatogeenit

Yleisimmit hengitystieinfektioita aiheuttavat patogeenit ovat Strepfococcus pneumoniae
(pneumokokki), Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, jotka aiheuttavat vilikorva- ja
poskiontelotulehduksia sekd Streptococcus pyogenes (A-streptokokki), joka on nielurisatulehduksen
tarkein aiheuttaja.

Pneumokokkien penisilliiniresistenssi on 1990-luvulla vaihdellut yhden prosentin molemmin puolin
(1997: 1,4 % ; 1998: 0,7 %). Jos mukaan luetaan penisilliiniherkkyydeltddn alentuneet kannat
(herkkyysluokka I) on kantoja ollut noin 5 prosenttia tutkituista pneumokokeista (1997: 4,8 %;
1998: 4,7 %). Penisilliiniresistentit kannat ovat yleensd resistentteji myds aminopenisilliineille ja
kefalosporiineille. Pneumokokkien makrolidiresistenssi on nousussa (1997: 5,3 %; 1998: 6,9 %),
mikd saattaa aiheuttaa tulevaisuudessa ongelmia erityisesti keuhkokuumeen hoidossa, koska
makrolideja kéytetddn keuhkokuumeen ensijaislddkkeend. Myds prneumokokin
sulfatrimetopriimiresistenssi on varsin korkealla tasolla (1997: 17,5 %; 1998: 17,8 %). Sita
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suositellaankin kéytettdvaksi ldhinnd toissijaisiddkkeend. Tetrasykliiniresistenssi on pysynyt 5
prosentin tienoilla ja klindamysiiniresistenssi alle 4 prosentin.

Haemophilus influenzae —kannoista on aminopenisilliineille resistentteji noin 25 prosenttia (1997:
25,2 ; 1998: 22,8%) ja sulfatrimetopriimille alle 15 prosenttia (1997: 17,5 %; 1998: 13,3 %).
Resistenssi tetrasykliineille, toisen ja kolmannen polven kefalosporiineille sekid amoksisilliini-
klavulaanihapolle on harvinaista ( alle 2 prosenttia).

Moraxella catarrhalis —kannat ovat noin 90 prosentissa resistenttejad aminopenisilliineille (1998:
00,0 %), mutta ovat lihes aina herkkii amoksisilliini-klavulaanihapolle, kefuroksiimille,
makrolideille ja tetrasykliineille (resistenssi 1998 kaikille alle 2 prosenttia). Sen sijaan
sulfatrimetopriimiresistenssi on yleistymaéssd (1997: 6,7 %; 1998: 14,5 %).

A-streptokokit ovat aina herkkid penisilliinille ja kefalosporiineille. Makrolidiresistenssi
(herkkyysluokat [ ja R) on jilleen yleistymassd (1997: 9,2 %; 1998: 17,1 %). Nousu johtuu ldhinni
piikaupunkiseudun korkeista resistenssitasoista (jopa 60 %). Muualla maassa tilanne on parempi.
Resistenssistd el ole viliténtd vaaraa, koska makrolideja suositellaan kéytettdviksi A-streptokokin
altheuttamissa infektioissa vasta kun alueen resistenssitilanne on tiedossa tai potilaasta eristetylle A-
streptokokille on tehty herkkyysmaédritys.

Mycobacterium tuberculosis —bakteerien resistenssi on Suomessa kansainvélisesti katsoen erittdin
alhainen. Kansanterveyslaitoksen mykobakteerilaboratorion mukaan resistenssi  kaikille
ensisijaislaikkeille on ollut vuonna 1998 alle 3 prosentin: isoniatsidi (2,9 %), rifampisiini (1,0 %),
streptomysiini (1,7 %) ja etambutoli (0,2 %). Resistenssid isoniatsidille ja rifampisiinille
samanaikaisesti esiintyl vain 0,7 prosentilla tutkituista kannoista. Vaikka resistenssitilanne
Suomessa on erinomainen, itdisten ldhialueiden tilanne on huolestuttava, Siksi resistenssin
seurannassa noudatetaan erityistd valppautta.

Sukupuolitautien aiheuttajat

Neisseria gonorrhoeae —infektiot ovat Suomessa edelleen harvinaisia, ja Kansanterveyslaitoksen
tartuntatautirekisteriin ilmoitetaan vain parisataa tapausta vuosittain. Suurin osa kannoista oli
penisilliinille resistenttejd jo 1990-luvun alussa (1993: 79 %). Samoin tetrasykliiniresistenssi on
hyvin yleista (1993: 84 %). Ensisijaislaikkeend kaytettyjen fluorokinolonien herkkyys on
hienoisesta noususta huolimatta pysynyt hyvini (siprofloksasiiniresistenssi 1993: 1,0 %; 1997: 6,3
%: 1998: 5,1 %). Toinen tirked sukupuolitautien aiheuttaja Chlamydia trachomatis on nykytiedon
mukaan aina herkka tetrasykliineille ja makrolideille.

Suolistopatogeenit

Yleisimmit suolistoinfektioita aiheuttavat salmonellat ja kampylobakteerit. Salmonellojen hoidossa
kiytetisn ensisijaisladkkeend fluorokinoloneja silloin kuin mikrobildakitysté tarvitaan. Ulkomailta
tartuntana saatujen salmonellojen resistenssitilanne on selvasti heikentynyt.
Siprofloksasiiniherkkyydeltddn alentuneiden kantojen osuus on tasaisesti noussut (1995: 3,9 %;
1996: 4,7 %; 1997: 10,3 %; 1998: 16,7 %; 1999: 24,0 %). Muualta maailmasta on julkaistu useita
raportteja salmonellan fluorckinolonihoidon epdonnistumisesta, jos aiheuttajakanta on ollut
fluorokinoloniherkkyydeltdén alentunut. Tilanteen kehittymistd on syytd seurata meilldkin tarkasti.
Kotimaista alkuperiii olevissa salmonelloissa herkkyydeltddn alentuneiden kantojen osuus ei ole
juurikaan noussut, vaikka tillaisia kantoja onkin l16ydetty (1995: 0 %; 1996: 1,0 %; 1997: 4,3 %;
1998: 2,0 %; 1999: 3,0 %).
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Kampylobakteerien resistenssi fluorokinoloneille on Helsingin yliopistollisen sairaalan HYKS-
diagnostiikan aineiston mukaan selvdsti yleisemp#d kuin salmonelloissa (1996-98: 32-37 %;
alkuvuosi 1999: 56 %). Resistentit kannat ovat suurimrmaksi osaksi ulkomailta saatuja tartuntoja.
Fluorokinolonit eivit kuitenkaan ole kampylobakteeri-infektion ensisijaisldakkeitd vaan makrolidit.
Makrolideille resistentit kampylobakteerikannat ovat harvinaisia (1996-98: 1-2 %).

Helicobacter pylori —kantojen herkkyys metronidatsolille on HYKS-diagnostiikan aineistojen
mukaan korkea (1996-98: 48-56 %). Klartromysiiniresistenssi on kuitenkin pysynyt alle 10
prosentin. Nami luvut perustuvat helikobakteericristyksiin valikoimattomalta potilasaineistolta.
Mukana ovat siis myds bakteerikannat potilailta, jotka ovat saaneet helikobakteerin hdthoitoa.

Virtsaniytteiden E.coli

Masraliddn eniten tutkittu bakteeri Suomessa on virtsaniytteiden E.coli. Niith eristetdéin pelkéstiin
FiRe-laboratorioissa wvuosittain 50 000 — 70 000. Tim& bakiceri on varsin resistentti
aminopenisilliineille (1998: avohoidossa 30,3 % ja sairaaloissa 24.0 %) ja trimetopriimille
(1998:23,7 % ja 19,7 %). Luvut ovat pysyneet varsin muuttumattomina edellisestd vuodesta.
Vuonna 1998 resistenssi oli matala mesillinaamille (avohoidossa 5,9 % ja sairaaloissa 4,5 %),
kefalotiinille (7,3 % ja 5,2 %), norfloksasiinille (3,5 % ja 1,8 %) ja nitrofurantoiinille (3,2 % ja 2,5
%). Sairaaloissa resistenssitilanne on, mielenkiintoista kyll4, kaikille laakkeille jopa parempikuin
avohoidossa. Sairaaloiden E.coli —kannat ovat hyvin herkkid vakavien infektioiden hoidossa
ensisijaislifikkeend kdytetylle kefuroksiimille (1998: 1,2 %).

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus —kannat ovat Suomessa kansainvilisesti Katsoen erittéin herkkid.
Sairaaloissa ja avohoidossa eristettyjen kantojen resistenssi oli vuonna 1998 kaikille tirkeimmille
lagkkeille 1ahes siinnénmukaisesti alle 3 prosenttia: erytromysiini (1998: avohoidossa 5,0 % ja
sairaaloissa 6,4 %, klindamysiini (1,2 % ja 3,1 %), tetrasykliinit (4,0 % ja 3,6 %) sekd
sulfatrimetopriimi (0,5 % ja 1,3 %). Poikkeuksena ovat penisilliinit, joille kaytdnnossa kaikki
stafylokokit ovat resistenttejd. Tama ilmid on kansainvélinen.

Oksasilliinille ja samalla kaikille beetalaktaamiantibiooteille resistenttien Staphylococcus aureus
(MRSA) -eristysten ~méaara on vaihdellut  vuosittain  riippuen gpidemiatilanteesta.
Kansanterveyslaitoksen sairaalainfektiolaboratorion mukaan vuoden 1998 aikana 717 veriviljelystd
eristetysti Staphylococcus aureus kannasta oli MRSA-kantoja 0,7 % (5 kantaa). Vuonna 1997
vastaava luku oli 0,5 % (4/746). Niisti luvuista ei voi tehda vield johtopdatoksid kehityssuunnasta,
silli MRSA-kantojen médra on vield hyvin matala, ja se voi vaihdella vuosittain.

Tartuntatautien seurannasta annettujen ohjeiden mukaan kaikki 1oydetyt MRSA-kannat tulee
raportoida Kansanterveyslaitokselle. Virallisiin tilastoihin otetaan mukaan vain yksi MRSA-eristys
potilasta kohden. FiRe-laboratorioiden rutiinidiagnostiikan mukaan MRSA-luvut ovat korkeammat
luin erikseen raportoitujen MRSA eristysten méaaran perusteella on laskettavissa (1998: sairaaloissa
2,8 % ja avohoidossa 1,0 %). T4ma johtuu siitd, ettd potilaskohtaista karsiniaa el laboratorioiden
aineistossa vieli ole tehty eli joiltakin potilailta voi olla mukana useita MRSA-eristyksid.
Laskennallinen MRSA-osuus vuonna 1998 on 0,7 % (189 raportoitua MRSA kantaa yhteensd
avohoidon ja sairaaloiden 26 677 Staphylococcus aureus eristyksen joukossa) ja vuonna 1997
vastaavasti 0.4 % (120 raportoitua MRSA kantaa 32 529 Staphylococcus aureuksen joukossa).
Nima luvut ovat lihes samat kuin MRSA:n osuus veriviljelyeristyksissi samoina vuosina (0,7 % ja
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0,5 %). Vankomysiimlile resistenttejd tai herkkyydeltidn alentuneita kantoja ei ole Suomesta
toistaiseksi 10ydetty.

Vankomysiinille resistentti enterokokki

Vankomysiinille resistentit enterokokit (VRE) ovat edelleen varsin harvinaisia Suomessa
lukuunottamatta padkaupunkiseutua ja sielldkin tilanne on parantunut vuoden 1997 jilkeen. Suurin
osa VRE-kannoista loydetddn seulontandytteistd ja vain pieni osa niisti on todellisia
taudinaiheuttajia. Vuonna 1997 VRE-loydoksid oli 13,7 % kaikista Enterococcus faecium-
eristyksistd ja vuonna 1998 endd 3,4 %. Palikaupunkiseutua lukuunottamatta vastaavat fuvut olivat
3,1 % vuonna 1997 ja 1,1 % vuonna 1998.

Yhteenveto hakteerien resistenssitilanteesta

Bakteerien resistenssitilanne Suomessa on vield kohtuullisen hyvd. Avohoidossa eristettyjen
taudinaiheuttajien herkkyystilanteessa on kuitenkin havaittavissa huolestuttavia muutoksia.

Vaikka yleisimmin vélikorvatulehdusten ja keuhkokuumeen aiheuttajan, Strepfococcus
pneumoniaen, herkkyys penisilliinille on sailynyt hyvénd, sen makrolidiresistenssi on
lisdsntymassd. Jos kehityssuunta jatkuu, saattaa se aiheuttaa vakavia ongelmia erityisesti
keuhkokuumeen hoidossa, koska makrolidit ovat penisilliinin @ ohella keuhkokuumeen
ensisijaislisikkeitd. Myos nielurisa- ja ihotulehduksia aiheuttavan bakteerin, A-streptokokin,
resistenssi makrolideille on oscittanut jalleen nousun merkkejd. Sekd pneumokokin ettd A-
streptokokin resistenssin lisd4ntyminen johtunee ainakin osin lisddntyneestd makrolidien kéytdsti,
mikd antaa aiheen kehottaa muuttamaan noudatettua mikrobiladkepolititkkaa mikrobilddkkeiden
kaytdstd annettujen suositusten mukaisiksi.

Suolistoinfektioita aiheuttavien bakteerien, salmonellan ja kampylobakteerin, herkkyys
fluorokinoloneille on heikkenemissé erityisesti ulkomailta saaduissa tartunnoissa. Siksi
suolistoinfektioiden mikrobiologinen diagnostiikka ennen mahdollista mikrobilddkehoitoa on
olennaisen tirke#i parhaan mahdollisen hoitotuloksen varmistamiseksi.

llon aiheitakin on. Sairaaloista eristettyjen bakteerien herkkyystilanne on pysynyt kohtuullisen
hyvina. Oksasilliinille resistenttien Staphylococcus aureusten (MRSA) midrd on pysynyt alhaisena
kaikkialla Suomessa, ja MRSA-epidemiat on saatu sammutettua tai pidettyd hyvin kurissa. My®s
moniresistentti Mycobacterium tuberculosis on harvinainen Suomessa.

2.3.1.2. Mikrobiliiikkeiden kiytto Suomessa

Suomen ladketilaston kulutusluvut perustuvat lddketukkukauppojen myyntiluvallisten ihmisten
hoitoon kiytettyjen lddkevalmisteiden myyntiin apteekeille ja sairaaloille (Kuviot 2 ja 3).
Laikkeiden kokonaismyynti on esitetty arvonlisiverottomin tukkumyyntihinnoin (Kuvio 4); arvion
laikkeiden vahittaiismyyntihinnasta saa kiyttdmalld keskimadrdistid kerrointa 1,72, Lafkekulutus
esitetiin masriteltyihin vuorokausiannoksiin (DDD) 1000 asukasta kohden. Léhtdkohtana on
lddkkeiden tukkumyynnin volyymi eli ldikkeen mdérd paino- tai tilavuusyksikoissd seka
kansainvilisesti sovittu ldskekohtainen teoreettinen vuorokausiannos. Saatu kokonaiskulutus
suthtentetaan vaestdon tuhatta asukasta ja vuorokautta kohti.

Systeemisten bakteerildtikkeiden kulutus on kuluvalla vuosikymmenelld ollut korkeimmillaan
vuonna 1995 (21,3 DDD/1000 as/vrk), mutta on sen jilkeen jatkuvasti pienentynyt (20,8 vuonna
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1996, 19,8 vuonna 1997 ja 18,9 vuonna 1998; Kuvio 2). Kokonaiskulutus on laskenut noin
yhdeksalla prosentilla vuosina 1996-98. Eri bakteeriliikkeistd mm. sulfatrimetopriimin,
tetrasykliinien, penisilliinien ja kefalosporiinin kulutus pieneni (Kuvio 3). Makrolidien ja
kinolonjen kayttd pysyi jokseenkin ennallaan. Laitosmyynnin osuus kulutuksesta on lisééntynyt 12
prosentista 14 prosenttiin.

Systeemisten bakteerildskkeiden ryhmén kokonaismyynti tukkuhinnoin on kuitenkin lisdantynyt
1990-luvun alkupuolella ja tasaantunut vuosikymmenen puolivilissid (Kuvio 4). Kokonaismyynti
tukkuhinnoin oli 412,3 miljoonaa markkaa vuonna 1998.

Mikrobildikkeiden kulutustaso ja kulutusrakenne ovat muuttuneet myonteiseen suuntaan ja
paremmin suosituksia vastaavaksi. Tietoisuus antibioottiresistenssin aiheuttamasta uhkasta,
hoitosuositukset, konsensuskokous ja vdestn muuttuneet asenteet ja odotukset ovat osaltaan
edistineet tatd kehitystd. Kulutuksen pienenemiseen vaikuttavat sekd ladkkeiden véhaisempi
méadrdiminen ettd hoitojaksojen lyheneminen.

2.3.2. Tilanne Euroopan unionissa
2.3.2.1. Bakteerien Lifikeresistenssi ja sen seuranta Euroopan unionissa

Bakteerien herkkyysmirityksia tehdadn Buroopassa tuhansissa kliinisen mikrobiologian
laboratorioissa. Niiden tuottama ticto on padasiassa paikallisten sairaaloiden ja avohoidon
laakireiden kdytossi.

Resistenssiraportteja yksittaisistd bakteereista ja erityisesti uusien mikrobilddkkeiden tehosta
tiettyihin bakteeriryhmiin julkaistaan satoja vuosittain. Suurin ongelma on ollut tutkimusten
hajanaisuus ja siitd johtuen kattavien yhteenvetojen puuttuminen. Herkkyysiéiritysmenetelmien
kirjo Euroopassa on laaja. Lisiksi herkkyysmaéritysten laatustandardit vaihtelevat eri maissa.
Naiden syiden takia tulosten vertailu on hankalaa. European Society for Clinical Microbiology and
Infectious Diseases on perustanut tydryhman, jonka tarkoituksena on  kehittdd
herkkyysmiaritysmenetelmien vertailukelpoisuutta Euroopassa.

Resistenssitilanteiden vertailut ovat mahdollisia ainoastaan sellaisissa tutkimuksissa, joissa on
kéytetty vertailukelpoisiamenetelmia. Naitd tutkimuksia on tehty erityisesti lddketeollisuuden
tukemana, jolloin tutkimuskchteena on ollut jokin uusi mikrobilédike ja sitd on verrattu kilpaileviin
laakkeisiin, Niiden tutkimusten heikkoutena on usein, ettd kustakin maasta on valittu mukaan
yleensd vain yksi laboratorio, joka edustaa yleensa vain yhtd sairaalaa, edustamaan koko maata.
Niin kokonaiskuvan saaminen koko maan tilanteesta on mahdotonta. Lisaksi avohoito- ja sairaala-
aineistojen erottamista ei ole yleensd otettu huomioon. Siksi nyt olemassa olevan tiedon
kayttaminen terveyspoliittisen péitoksenteon pohjana Euroopan unionissa on mahdotonta.

Parhaat julkaistut resistenssitiedot Suomen liséksi on télld hetkelld Ruotsista (www.strama.org) ja
Tanskasta (DANMAP 1998). Lisiksi Iso-Britannian terveysministerid julkaisi viime vuonna
raportin, jossa kisiteltiin tirkeimpien bakteerien resistenssitilanne (The Path of Least Resistance,
Standing Medical Advisory Committee, Department of Health, 1998). Nama raportit késittdvat
tarkeimpien bakteerien herkkyystilanteet. Ainakin Ruotsin ja Tanskan raportteja péivitetdin
saannollisesti.

Euroopassa toimii EARSS-verkosto (European Antimicrobial Resistance Surveillance System),
joka on ensimmdéinen kaikki Euroopan unionin maat kattava bakteerien resistenssii seuraava
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verkosto. Euroopan unioni tukee EARSS-verkoston toimintaa. EARSS-verkoston tarkoitus on
kerdtd vertailukelpoista tietoa erl maista. Se on toistaiseksi keskittynyt ainoastaan invasiivisia
infektioita aiheuttavien Staphylococcus aureus ja Strepfococcus pneumoniae -bakteerien
mikrobilddkeherkkyyksien seurantaan. Suomen aloitteesta ehdotettiin  EARSS-verkoston
toimenkuvaan jo olemassaolevan kansallisen resistenssitiedon kerddmistd tietyistd avohoidon ja
sairaaloiden tiarkeimmistd bakteereistaeri maista. Tdmén tiedonkeruun etuna on, ettei se vaadi
uusien jarjestelmien pystyttdmista. Tietojen vertailukelpoisuus selvitettdisiin
laaduntarkkailuohjelmalla. EARSS-verkoston tydssd on ollut ongelmana kansallisten verkostojen
kehittymattémyys eli kattavan tiedon kerddminen ei tilld hetkelld onnistu. Ratkaisuna voidaan pitdd
samankaltaisten verkostojen luomista Euroopan unionin maihin kuin on tehty Suomessa (FiRe-
verkosto). Erdiden suurten Euroopan unionin maiden osalta kyse on myds alan auktoriteettien
keskindisestd kilpailusta, joka ei voi olla heijastumatta ndiden maiden kansallisiin hankkeisiin.

Kliinisesti tirkeimpien bakteerien levinneisyydestd on parhaat kisityksen oksasillinilleresistentin
Staphylococcus aureuksen (MRSA) ja Streptococcus pneumoniaen (pneumokokki) tilanieesta.
Kummankin osalta herkkyystilanne on paras Pohjois-Euroopassa ja heikkenee eteldéin mentiessa.
Useissa Keski- ja Eteld-Euroopan maissa sairaaloissa eristettyjen MRSA-bakteerien resistenssi
veriviljelysti eristetyissd kannoissa on yli 30 prosenttia. Pohjoismaissa resistenssitilanne on hyvi
(alle 1 %). Hyvid tilannetta kuvaa se, ettd MRSAn esiintyvyyitd lasketaan meilld kappaleméérind el
prosentteina. Pneumokokkien penisilliiniresistenssi (resistentit ja herkkyydeltdén alentuneet kannat)
on Pohjoismaissa alle 5 prosentin ja Keski- ja Eteld-Euroopassa jopa 20-60 prosenttia.

Tuberkuloosibakteerin ja suolistopatogeenien herkkyysseuranta on jérjestetty erikseen, joskin
resistenssin seurannan kehittiminen on molempien osalta priorisoitu korkealle.

2.3.2.2. Mikrobiliiikkeiden kiiytto Euroopan unionissa

Mikrobildikkeiden kiytosts ja etenkin kulutuksesta on tietoja kiytettivissd Pohjoismaista (Nordisk
Likemedelsstatistik). Maakohtaisia tietoja muualta Euroopasta ei ole systemaattisesti saatavissa
(Kuvio 6). Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa kiytetdan vahemmén mikrobiladkkeitd kuin Suomessa.
Niissd maissa kulutus on viime vuosina ollut laskussa tai pysynyt samana.

2.3.3. Tilanne muualla maailmassa
2.3.3.1. Bakteerien liikeresistenssi ja sen seuranta muualla maailmassa

Maailman terveysjirjests (WHO) on ottanut roolin bakteerien resistenssin seurantatietojen
keraamisestd kaikkialla maailmassa. T#4tid varten on avattn erillinen internet-sivu
(www.oms2.b3e.jussieu.fr/arinfobank/). Vaikka sivut ovat valmiit ja tiedot eri maiden projekteista
ja kontaktihenkildistd ovat kattavia, sivujen sisiltimd informaatio on toistaiseksi niukkaa ellet
olematonta. WHOn aloite on kuitenkin positiivinen, koska se tarjoaa mahdollisuuden
resistenssitiedon vilittimiseen ja kokoamiseen. Pelkki tiedon vilittiminen ei kuitenkaan takaa
tiedon luotettavuutta ja vertailukelpoisuutta. Tétd varten WHO on yhdessi Yhdysvaltain
kansanterveyslaitoksen,  Centers for  Disease  Control’lin,  kanssa  kaynnistinyt
laaduntarkkailuohjelman. Tdmén ohjelman piirissi on 300 laboratoriota kaikkialta maailmasta.
Ongelma on laaduntarkkailun niukka resurssointi. Laaduntarkkailukierroksia on 2-3 vuodessa ja
palaute  niisti tulee varsin  hitaasti.  Lisiksi eri maissa  kdytOssd  olevien
herkkyysmiiritysmenetelmien erilaiset tulkinnat aitheuttavat ongelmia tulosten vertailussa.
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2.3.3.2. Mikrobildikkeiden kiyttd muualla maailmassa

Mikrobilddkkeiden vksityiskohtaisia kulutustiectoja el ole muualta maailmasta julkaistu.
Lisketeollisuudella on kiytossiin omia myyntilukujaan eri maista, mutta ne eivit ole julkisia.
Asiantuntijoiden arvioiden mukaan maailman kaikesta terveydenhuollon mikrobildékkeiden
kiytostd 85 % kaytetddn teollisuusmaissa ja loput kehitysmaissa.

2.4 Eldinten terveydenhuolto ja elintarvikkeet
2.4.1 Tilanne Suomessa
2.4.1.1 Bakteerien resistenssi ja sen seuranta Suemessa

Elaimistd ja eldimistd saatavista elintarvikkeista eristettyjen bakteerien resistenssiseuranta on
alkanut Suomessa vuonna 1983. Aluksi seurattiin Eldinlddkintd- ja elintarvikelaitoksen Helsingin
laboratorioon tulleiden salmonellojen resistenssid. 1990-luvun puolen vélin jilkeen on
salmonellojen seuranta on kattanut koko maan ja seurannan piiriin on tullut myos muita
zoonoottisia bakteereita seki eldimille tautia aiheuttavia bakteereita ja eldinten normaaliflooraan
kuuluvia indikaattoribakteereita. Saannollistd vuosittaista seurantaa tehdddn tdlld hetkelld
salmonellojen, sikojen brakyspirojen ja patogeenisten Escherichia colien sekd kaloille tautia
aiheuttavien bakteerien resistenssisti. Indikaattoribakteerien mikrobilddkeresistenssid tutkittiin
ensimmiisen kerran laajemmin vuonna 1996, kun Suomi joutui toimittamaan Euroopan unionille
tieteellisen raportin kahden rehuantibiootin, tylosiinin ja spiramysiinin kéyttékiellon perusteluista.
Niiden laajamittaisen kiytdn katsottiin vaarantavan ihmisille kéytettavin antibiootin,
erytromysiinin, tehon.

Zoonoottiset bakteerit

Zoonoottiset bakteerit ovat eldimissi tai niiden elinymparistdssd esiintyvid bakteereita, jotka voivat
siirtyd ihmisiin suoraan elaimisti tai eldimistd saatavien elintarvikkeiden valitykselld. Suomessa
soonoottisista bakteercista seurataan sdinnollisesti naudasta ja siipikarjasta eristettyjen
salmonellojen resistenssii. Salmonellojen —resistenssi eldinten ladkinndssd kiytettiville
mikrobiliikkeille on vaihdellut vuoden 1983 jalkeen 2:sta 14 %:iin. Nautandytteistd eristetyissi
salmonelloissa esiintyi vuorma 1998 26 Y%:ssa resistenssid streptomysiinille ja 9 %:ssa
tetrasykliineille. Myds siipikarjan salmonelloissa resistenssia esiintyi samoille la#keaineille
(streptomysiini 20 % ja tetrasykliini 3 %). Vuodesta 1995 alkaen vksittdisistd nautakarjoista on
léytynyt vuosittain moniresistentteja Salmonella Typhimurinm DT104 -kantoja. Salmonella
aiheuttaa eldimilld harvoin kliinistd tautia, eiki todettuja eldinten salmonellooseja 148kitd Suomessa
ellei infektio uhkaa eldimen henked.

Thmisille ruokamyrkytyksia aiheuttavista bakieereista seurataan salmonellojen lisdksi siipikarjan
lihasta ja juomavedestd eristettyjen kampylobakteerien sekéd elintarvikkeista (broileri, kala,
maitotuotteet) ja mniiden tuotantoymparistostd eristettyjen Lisferia monocylogenes -bakteerien
resistenssis. Kaikki eristetyt listeriat ovat olleet herkkid tutkituille mikrobildikkeille (ampisillitni,
penisilliini, erytromysiini, rifampisiini, tetrasykliini ja vankomysiini). Broilereista eristetyisséd
kampylobakteereissa on esiintynyt vihéistd resistenssid ampisilliinille (4 %).
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Indikaattoribakteerit

Indikaattoribakteerit ovat eldinten normaalifloorassa yleisesti esiintyvii bakteereita, joiden
resistenssin  seuraaminen kuvastaa antibioottien aiheuttamaa valintapainetta. Eldinten
normaaliflooran bakteerien resistenssitilannetta kartoitettiin vuonna 1996, jolloin seki broileri-~ ettd
sikateurastamoilta otettlin niytteitd terveistd teurastettavista eldimistd. Broilerien ulosteista tai
niskanahasta eristettyjen enterokokkien ja Escherichia colin resistenssié tutkittiin eldinten 1dskkeind
ja rehun lisdaineina kaytettdville mikrobilddkeaineille (enterokokit: ampisilliini, erytromysiini,
kloramfenikoli, penisilliini, spiramysiini, trimetopriimi, tetrasykliini, vankomysiini, avilamysiini,
avoparsiini, basitrasiini, monensiini, salinomysiini ja virginiamysuni. E. coli: ampisillini,
enrofloksasiini, gentamysiini, neomysiini, streptomysiini, sulfayhdisteet, sulfatrimetopriimille ja
tetrasykliini). Broilereista eristettyjen enterokokkikantojen resistenssi siipikarjan hoidossa eniten
kiytetylle tetrasykliinille oli 37 %. Muille tutkituille mikrobiladkkeille resistenssi oli vahdisempid;
penisilliinille 15 %, erytromysiinille 14 %, spiramysiinille 9 %, vankomysiinille 7 % seki
ampisilliinille, kloramfenikolille ja trimetopriimille 2 %. Rehun lisaineista resistenssid esiintyi
avoparsiinille (11 %), sinkkibasitrasiinille (19 %) ja virginiamysiinille (17 %). Broilerien
ormaaliflooraan kuuluvien Escherichia colien resistenssi vuoden 1996 Kkartoituksessa oli
tetrasykliinille 15 %, sulfayhdisteille 12 % sekd ampisilliinille, streptomysiinille ja
sulfatrimetopriimille alle 10 %. Tutkituista kannoista 14 % oli moniresistentteja.

Teurastuksen yhteydessi otetuista lihasikojen ulostendytteistd eristettyjen enterokokkikantojen
resistenssii tutkittiin samoille mikrobildakeaineille kuin broilerienkin. Resistenssi tetrasykliinille oli
55 %, erytromysiinille ja spiramysiinille noin 15 %, penisilliinille 8 % ja ampisilliinille 2 %. Rehun
lisdaineista resistenssid esiintyi sinkkibasitrasiinille 9 %, avoparsiinille 4 % ja virginiamysiinille 2
%. Terveiden sikojen Escherichia colien resistenssid tutkittiin my6s samoille mikrobilddkeaineille
kuin broilerien seka lisdksi kahdelle rehun lisdaineelle, karbadoksille ja olakvindoksille. Resistenssi
tetrasykliinille oli 30 %, streptomysiinille 24 %, sulfayhdisteille 22 %, ampisilliinille 9 %,
sulfatrimetopriimille 7 % ja neomysiinille 3 %. Karbadoksiresistenssi oli 11 % ja
olakvindoksiresistenssi 24 %.

Eldimille tautia aiheuttavat bakteerit

Elsimille tautia aiheuttavien eli patogeenien bakteerien eristyksid ja ladkeherkkyysmadrityksid
kiytetian padasiassa mikrobiladkehoitojen valinnan apuna. Sekd laboratorioon ldhetetty
niyteaineisto ettd laboratorion eri patogeenien herkkyysmaérityksiin kéyttdmat menetelmét ovat
hajanaisia, joten vertailua voidaan tehdd vain samoilla menetelmilld saavutettujen tulosten vililla.
Laboratorioon lihetetty ndyteaineisto saattaa olla valikoitunut antamaan liian huonon kuvan
resistenssitilanteesta, koska eldintd on usein ensin yritetty hoitaa jollakin mikrobilazkkeelld ja néyte
on lihetetty vasta, jos valittu lddke ei ole tehonnut.

Eliimille tautia aiheuttavien bakteerien resistenssitilannetta on kartoitettu joidenkin bakteerien
osalta otantatutkimuksena tiettyind vuosina. Saannollisesti on seurattu vain sikojen ja kalojen
erdiden tautibakteerien resistenssié.

Eldimille kdytetyisti mikrobildikkeistd valtaosa kéytetdéin lehmien utaretulehduksen hoitoon.
Stafylokokit ovat yleisimpid utaretulehduksen aiheuttajabakteereita. Vuosina 1988 ja 1995 tutkittiin
Eldinldakinti- ja elintarvikelaitoksessa tehdyssd lehmien utaretulehdustutkimuksessa eristettyjen
Staphylococcus aureuksien ja koagulaasinegatiivisten stafylokokkien mikrobilddkeresistenssid
kefalotiinille, erytromysiinille, enrofloksasiinille, neomysiinille, oksasilliinille,
bentsyylipenisilliinille, tetrasykliineille ja sulfatrimetopriimille. Molempien bakteerien resistenssi
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ylivoimaisesti eniten kiytetylle ladkeaineelle, bentsyyiipenisilliinille, oli liséantynyt seurantajakson
aikana. Staphylococcus aureuksella se oli vuonna 1988 37 % ja 1995 64 % sekd
koagulaasinegatiivisilla stafylokokeilla vuonna 1988 27 % ja vuonna 1995 50 %. Muista
mikrobildikeaineista Staphylococcus aureuksen resistenssi oli kefalotiinille vuonna 1995 noin 2 %,
neomysiinille noin 4 % ja tetrasykliineille noin 15 %. Koagulaaninegatiivisten stafylokokkien

resistenssi oli kefalotiinille vuonna 1995 noin 3 %, erytromysiinille 15 %, tetrasykliineille 12 % ja
sulfatrimetopriimille 10 %.

Porsaille ripulia ja ns. ddemitautia sekd emakoille maitokuumetta aiheuttavissa Escherichia coleissa
esiintyi vuosina 1996-1998 Elsinladkints- ja elintarvikelaitoksen (EELA:n) aineistossa resistenssid
kaikille tutkituille mikrobilddkeaineille (ampisilliini, enrofloksasiini, kefotaksiimi, kefuroksiimi,
neomysiini, streptomysiini, sulfatrimetopriimi, tetrasykliinit, karbadoksi ja olakvindoksi). Vuonna
1998 resistenssi streptomysiinille oli 58 %, tetrasykliinille 50 %, sulfatrimetopriimille 32 %,
ampisilliinille 14 %, neomysiinille 12 %, karbadoksille 20 % ja muille tutkituille
mikrobilddkeaineille alle 4 %.

Vieroitusikiisille porsaille ja lihasioille ripulia aiheuttavien brakyspirojen resistenssi vuonna 1998
oli tylosiinille 100 % ja linkomysiinille 62-88 %. On huomattava, ettd tutkittu aineisto on
valikoitunut eiki valttdmittd edusta todellista tilannetta. Sen sijaan vasta 1990-luvulla laajemmin
kéyttoon otetulle tiamuliinille resistenttej brakyspiroja 16ytyi vain 7 %.

Kalojen tirkeimmit bakteenitaudit ovat Aeromonas salmonicida ssp. salmonicidan atheuttama
paisetauti ja flavobakteerien aiheuttamat ihotulehdukset ja yleisinfektiot. Niiden resistenssia hoitoon
kaytettiville tetrasykliineille, sulfatrimetopriimille ja oksoliinihapolle on tutkittu  1990-luvulla
vuosittain. Resistenssi tetrasykliinille on vaihdellut 18 %:sta 64 %:iin (vuonna 1998 26 %) ja
sulfatrimetopriimiresistenssi on noussut 5 %:sta (vuomna 1994) 26 %:iin  (1998).
Oksoliinihapporesistenssi lisddntyipian sen kayttoonoton jélkeen 30-50 %:iin (vuonna 1998 33 %]).
Flavobakteerien resistenssi oksoliinihapolle oli 0-12 %, sulfatrimetopriimille 5-20 % ja
tetrasykliinille 0 %.

Vuosina 1997 ja 1998 tutkittiin kliinisesti terveiden ja kroonista ihotulehdusta sairastavien koirien
iholta eristettyjen Staphylococcus intermedius -bakteerien resistenssid ihotulehdusten hoidossa
tavallisimmin kéytetyille mikrobilddkeaineille {amoksisilliini-klavulaanihappo, erytromysiini,
ensimmiisen polven kefalosporiinit, klindamysiini, oksasilliini, penisilliini, sulfatrimetopriimi ja
tetrasykliinit). Sairaista koirista eristettyjen kantojen resistenssi penisilliinille oli 52 Y%,
tetrasykliineille 40 %, sulfatrimetopriimille 57 %, erytromysiinille 20 % ja klindamysiinille 11 %.
Terveisti koirista eristetyt kannat olivat hieman herkempid kuin ihotulehduksia sairastavien koirien
kannat.

Yhteenveto

Fldimistd ja eldimistd saatavista elintarvikkeista eristettyjen bakteerien resistenssitilanne Suomessa
on hyvi moniin muihin maihin verrattuna. Huolestuttavinta resistenssin esiintyminen on lehmien
utaretulehdusta ja sikojen ripulia aiheuttavissa bakteereissa hoidossa eniten kaytetyille
mikrobildskkeille. Zoonoottisten bakteerien resistenssi ihmisten hoitoon kéytettdville
mikrobilaikkeille on vihdistd suomalaisissa eldimissa.



2.4.1.2 Mikrobildikkeiden ja -liikeaineiden kiyttd Suomessa

Eldimille rekisterdityjen mikrobilddkketden myyntiméainé on seurattu vuodesta 1995 alkaen (Kuvio
5). Eldinten mikrobilddkkeiden kokonaiskdyttdé on ndiden tilastojen mukaan laskusuunnassa.
Vuonna 1995 myytiin 18 197 kg eldinten mikrobilddkkeitd vaikuttavan aineen mé&rin mukaan
laskettuna. Vuoden 1996 myyntimééra oli 17 286 kg, vuoden 1997 16 291 kg ja vunoden 1998 14
534 kg vaikuttavaa ainetta. Eldimille, 1dhinnd koirille, kéytetdin myods jonkin verran ihmisille
rekisterdityjd  valmisteita, joiden myyntimdarid ei saada selville kyseisistd ftilastoista.
Myvymtitilastoista ei myoskadn saada selville eldinlajia, jolle lidke on annettu.

Myyntimésrissid havaittu lasku on suurempaa kuin eldinmadrissd tapahtunut vdheneminen, joten
mikrobildskkeiden kidvttd eldimille on vdhenemassd. Suurin lasku on tapahtunut eniten kdytetyssd
beetalaktaamien ryhméissd. Tdssd ryhmassd on etenkin injektiovalmisteiden ja lypsylehmien
utaretulehduksen hoitoon tarkoitettujen utareensisdisten l4d&kevalmisteiden myynti vihentynyt
voimakkaasti. Eliinten mikrobildikkeitd myvdiddn méarillisesti eniten juun utaretulehduksen
hoitoon. Utaretulehduslidkkeiden myynnin viheneminen heijastaa sekd lehmien lukuméirin
vihenemistd ettd muuttuneita hoitokiytintdjd. Nykyddn suositellaan ldfkehoidon sijasta kroonisten
tapausten hoidossa joko tulehtuneen neljanneksen umpeenlaittamista, tulehdusmaidon sivuun
lypsdmistd tai lehmén karsintaa karjasta.

Tetrasykliineji ja sulfonamideja myyddan eniten suun kautta annettavina valmisteina. Niitd
kiytetdsin isoja madrid muun muassa sikojen, turkiseldinten ja kalojen joukkoldékityksissa rehuihin
sekoitettuna. Molempien lddkeaineryhmien kdyttd on laskusuunnassa.

Maa- ja metsitalousministerid kielsi resistenssin synnyn ehkaisemiseksi erdiden ihmisten vakavien
tulehdussairauksien hoitoon varattujen mikrobilddkkeiden kaytén tiettyjd poikkeuksia
lukuunottamatta kaikille elaimille 1.2.1999 jilkeen. Tallaisia lddkeaineita ovat avoparsiini,
vankomysiini, teikoplaniini, virginiamysiini, kolmannen ja neljdnnen polven kefalosporiinit,
trovafloksasiini, alatrofloksasiini ja rifampisiini. Suomessa kiellolla e1 ole ollut kaytinnén
merkitystd, koska kyseisid lazkkeitd ei ole kdytetty eldinten hoidossa.

2.4.2 Tilanne Euroopan unionissa
2.4.2.1 Bakteerien resistenssi ja sen seuranta Euroopan unionissa

Eurcopan umonin jisenmaista eldimisti eristettyjen bakteerien resistenssin seurantachjelma on
Suomen lisiksi Belgialla, Tanskalla, Ranskalla, Saksalla, Irlannilla, Italialla, Alankomailla,
Espanjalla, Ruotsilla ja Iso-Britannialla. Osassa maista ohjelmat ovat alkaneet vasta hiljattain.
Kaikkien maiden ohjelmiin kuuluu seuranta salmonelloista, viidessd maassa seurataan my6s muiden
zoonoottisten bakteerien (kampylobakteerit, listeria tai yersinia) resistenssii. Sekd eldinpatogeenien
ettd normaaliflooraan kuuluvien bakteerien resistenssid seurataan seifsemdssd jdsenmaassa.
Kuudessa maassa seuranta kattaa myds eldimistd saatavista elintarvikkeista eristettyjd bakteereja.
Vain Tanskassa, Suomessa ja Saksassa on seurattu kaikkien kolmen ryhmén bakteerien resistenssid
sekd elivistd eldimist ettd elintarvikkeista,

Osassa maista tehdiin yhteisty6td ihmisten ja eldinten bakteerien resistenssin seurannassa. Eri
maiden kdyttdimit menetelmédt herkkyysmadrityksissd poikkeavat toisistaan suuresti, kuten myds
tulosten tulkinnat. Myds ndyiteenotto ja aineisto, josta bakteerieristykset tehdddn, vaihtelee
maittain. Loppupéitelmi on se, ettd resistenssin seuranta on hyvin hajanaista ja vakiintumatonta,
eivatkd tulokset eri maiden vililla ole toistaiseksi vertailukelpoisia.
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Salmonellojen esiintyvyys vaihtelee maittain. Eteldisen Euroopan maissa salmonellaa esiintyy
yleisesti, kun taas Ruotsissa niiden esiintyminen on Suomen tapaan véhéistd. Resistenssi on myos
yleisemp#i maissa, joissa salmonellaa on paljon. Vertailua eri maiden salmonellojen
resistenssitilanteesta on vaikea tehdd menetelméerojen vuoksi, mutta yleisesti oftaen suurin osa
salmonelloista on ollut herkkid tutkituille mikrobilddkkeille. Poikkeuksena on Salmonella
Typhimurium ja Salmonella Hadar, jotka ovat moniresistentteji ampisilliinille, tetrasykliineille,
nalidiksiinihapolle, streptomysiinille ja kloramfenikolille). Salmonella Enteritidis ja Salmonelia
Dublin ovat yleensi olleet herkkid, mutta joissakin maissa on nalidiksiinihapolle erittdin
resistentteji kantoja. Salmonelloista resistentein yhdeksissd Euroopan uniomin maassa on
Salmonella Typhimurium DT104. Alankomaissa ja Iso-Britanniassa Salmonella Typhimurium
DT104 levisi voimakkaasti 1990-luvun alkupuolella. Saksassa, Belgiassa, Italiassa ja Espanjassa
sen levidminen jatkuu edelleen. Salmonella Typhimurium DT104:n fluorokinoloniresistenssi on
toistaiseksi ollut vahdistd, mutta useimmissa maissa sen resistenssi nalidiksiinihapolle on
lisasntynyt. Lisaantynyt resistenssi nalidiksiinihappolle antaa viitteitd mahdollisesta resistenssin
lisdantymisesti my0s fluorokinoloneille.

2.4.2.2. Mikrobiliikkeiden ja -liiikeaineiden kiiyttd Euroopan unionissa

Euroopassa kiytettiin vuonna 1996 FEDESA:n (European Federation of Animal Health) arvion
mukaan 3 494 000 kg mikrobildskeaineita eldinten sairauksien hoitoon ja 1 599 000 kg
kasvunedistdjind (Kuvio 6). Arvioiden mukaan kaikista maailmassa eldimille kédytettdvista
mikrobilaikeaineista Euroopan unionissa kaytetdin neljdsosa. Kaikista Euroopan unionissa
kéytettivistd mikrobiladkeaineista taas ihmisille kéytetadn 52 %, eldinten sairauksien hoidossa 33 %
ja kasvunedistdjind 15 %.

Maakohtaisia eliinten mikrobildikkeiden kulutuslukuja on saatavissa Euroopan unionin jisenmaista
Ruotsista, Tanskasta ja Suomesta sekd osittain Alankomaista. Vain néistd neljdstd maasta on
saatavissa tietoja myos eri mikrobilddkeryhmien kiyttomaaristd. Yhdestakaian jdsenmaasta ei ole
saatavissa eldinlajikohtaisia kéyttotictoja.

Elaimille systeemisesti kaytettdvat mikrobiladkkeet ovat kaikissa Euroopan unionin maissa
reseptipakollisia. Tlman reseptid saa mikrobiladkkeitd sisaltavid ihovoiteita sekd Irlannissa
utareensisdiseen kéayitdon tarkoitettuja valmisteita. OIE: (Office International des Epizooties)
kyselyn mukaan Euroopan unionin jdsenmaista ovat Suomen lisaksi Tanska, Saksa, Irlanti, Ranska,
Portugali, Espanja, Ruotsi, Iso-Britannia, Alankomaat ja Luxemburg rajoittaneet jollakin tavalla
ihmisten vakavien infektioiden hoitoon varattujen mikrobildikkeiden kdyttdd eldimille.

2.4.3. Tilanne muualla maailmassa
2.4.3.1. Bakteerien resistenssi ja sen seuranta muualla maajlmassa

Euroopan ulkopuolella bakteerien resistenssiseurantatietoja on saatavissa ldhinnd Yhdysvalloista.
Siella elintarvikkeiden vilitykselld epidemioita aiheuttavat zoonoottiset bakteerit on tunnustettu
merkittaviksi kansanterveysongelmaksi. Kansallinen resistenssin seurantajirjestelmd luotiin vuonna
1996. Seurantaa tehddsn sekd ihmisistd ettd terveistd ja kliinisesti sairaista eldimistd eristettyjen
salmonellojen, Escherichia colin ja kampylobakteerien resistenssistd. Resistenssitutkimuksiin
liikeaineet valitaan lahinnd sen mukaan, mikd on niiden tirkeysjarjestys ihmisten vakavien
infektioiden laskinnassid. Ensimméiseni tutkimukset aloitettiin siipikarjalle paljon kéytetyistd
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fluorokinoloneista, joiden k#ytén peldtddn vaarantavan ihmisille kéytettdvien fluorokinolonien
tehon suolistoinfektioiden hoidossa.

2.4.3.2. Mikrobiliiikkeiden ja -lidkeaineiden kiytté muunalla maailmassa

Mikrobildidkkeiden ja -liddkeaineiden kulutustietoja ei ole saatavissa helposti muualta maailmasta.
Eurcopan ulkopuolella mikrobildsikeaineet ovat hyvin usein reseptivapaita. Helppo saatavuus
esimerkiksi maatalouskaupoista tekee mahdottomaksi myds lddkkeiden kéyttékohteiden seurannan.

2.5. Eldiintuotanto ja rehun lisdaineet
2.5.1. Tilanne Suomessa
2.5.1.1. Bakteerien resistenssi rehun antibioottisille lisdaineille Suomessa

Indikaattoribakteerien resistenssid mikrobilddkeaineille tutkittiin ensimiméisen kerran vuonna 1996,
kun Suomi valmisteli Euroopan unionille tieteellisen raportin kahden rehuantibiootin, tylosiinin ja
spiramysiinin, rehun lisdainekiellon perusteluista. N&mé& kaksi ainetta on Suomessa hyvaksytty
elainladkkeiksi. Niiden antibioottien laajamittaisen kayton rehun lisdaineina peldttiin vaarantavan
ihmisille ja eldimille kaytettdvin antibiootin, erytromysiinin ja muiden makrolidiryhmén
laskkeiden, tehon. Broileri- ja sikateurastamoilta otettiin ndytteitd terveistd teurastettavista
elaimistd. Sikojen ja broilerien ulosteista tai niskanahasta eristettyjen enterokokkien ja Escherichia
colin resistenssid tutkittiin eldinldikkeind ja rehun lisdaineina kéytettdville mikrobildékeaineille.
Enterokokeissa resistenssid esiintyl eldinlddkkeind kiytettaville tylosiinille (8 %) ja spiramysiinille
(9 %) sekd seuraaville rehun lisdaineille: avoparsiinille (11 %), sinkkibasitrasiinille (19 %) ja
virginiamysiinille (17 %), mutta ei avilamysiinille, monensiininatriumille tai salinomysiinille.
Resistenssii 16ydettiin myds erytromysiinille (14 %) ja vankomysiinille (7 %), jotka ovat thmisten
ja eldinten ldakinnissd kdytettavid mikrobilddkkeitd.

Teurastuksen yhteydessd otetuista lihasikojen ulostendytteistd eristettyjen enterokokkikantojen
resistenssii tutkittiin samoille mikrobildfikeaineille kuin broilereilla. Resistenssid esiintyl
eldinliiikkeind kaytettiville tylosiinille (15 %) ja spiramysiinille (10 %) seké seuraaville rehun
lisaaineille: avoparsiinille (4,4 %), sinkkibasitrasiinille (9,3 %) ja virginiamysiinille (2,3 %), mutta
¢i avilamysiinille, monensiinatriumille tai salinomysiinille. Tylosiinin ja spiramysiinin
ristiresistenssi erytromysiinin kanssa on ldhes tdydellistd (90-100 %). Lisdksi tutkittiin
enterokokkien resistenssii laajasti lihinnd porsailla kéytetyille lisdaineille, karbadoksille ja
olakvindoksille. Karbadoksiresistenssi oli 11 % ja olakvindoksiresistenssi 24 %.

Porsaille ripulia ja ns. 6demitautia seki emakoille maitokuumetta aiheuttavissa Escherichia coleissa
esiintyi Eldinlazkintd- ja elintarvikelaitoksen vuosina 1996-1998 kerdtyssd aineistossa resistenssid
usealle tutkitulle mikrobilddkeaineelle mukaan lukien karbadoksi ja olakvindoksi. Vuonna 1998
resistenssi karbadoksille oli 20 % ja muille tutkituille mikrobild#keaineille alle 4 %.

Yhteenvetona voi todeta, etti Suomessa bakteerien resistenssi rehun lisdaineina kéytettdville
mikrobiliikeaineille vihiists. Rehun lisdaineena ei kiytetd antibiooticja, joita kdytetdin ibmisten
tai elidinten lddkkein4 tai jotka olisivat samansukuisia kuin lddkkeind kéytettivat antibiootit.



26

2.5.1.2. Antibioottisten rehun liséiaineiden kiytto Swomessa

Kasvintuotannon tarkastuskeskus seuraa vuosittain antimikrobisten rehun lisdaineiden kulutusta
kerddmalla tiedot rehuseosten valmistajilta. Mukana seurannassa ovat kaikki kolme rehun
lisaaineryhmaid: antibiootit, kasvunedistdjét sekd kokkidiostaatit ja muut lddkkeenkaltaiset aineet.

Suomessa kiytettivistd rehun lisdaineista antibiootteja on kiytetty vdhiten ja niiden kulutus on
laskenut koko 1990-luvulla voimakkaasti loppuen kokonaan vuonna 1996 (Kuvio 7). Avoparsiinin
kiyttd loppui kokonaan vuonna 1996 (Kuvio 8). Vuonna 1990 antibioottisten rehun lisdaineiden
kokonaiskulutus oli 20 500 kg, kun se vuonna 1999 oli endé puolet, 10 268 kg, josta 1082 kg oli
kasvunedistijid eli karbadoksia ja muu osa kokkidiostaatteja (Kuvio 7). Viime vuoteen saakka on
Suomessa lihes kaikkiin teollisiin porsasrehuihin lisdtty antibioottisia lisdaineita (karbadoksia ja
olakvindoksia) ehkdisemiin ennalta haitallisten bakteerien lisd4ntymistd porsaan
ruuansulatuskanavassa. Rehuteollisuus, teurastamot ja tuottajat asettivat kuitenkin yhteisvoimin
tavoitteeksi rehuantibioottien kiaytdn lopettamisen myds porsastuotannossa. Viime vuoden loppuun
mennessi loppui antibioottisten kasvunedistijien kdytié myos porsastuotannossa.

Siipikarjalle alkueldinten ehkaisyyn kaytettivien valttiméattomien kokkidiostaattien kulutus on
seurannut lihinnd broileri- ja kalkkunantuotantoa, jotka ovat olleet jonkin verran kasvussa viime
vuosina. Vuosittainen kokonaiskulutus on ollut keskimadrin 7 920 kg, vaihdellen 4 266 kg:n ja 10
155 kgn vililli (Kuvio 9). Kiytossd ovat olleet ldhinnd salinomysiini, narasiini,
monensiininatrium,ja lasalosidinatrium. Naiden kéyttd on vaihdellyt vuosittain.

2.5.2 Tilanne Euroopan unionissa
2.5.2.1. Bakteerien resistenssi rehun antibioottisille lisfiaineille Euroopan unionissa

Bakteerien resistenssisti rehun antibioottisille lisiaineille ja mahdollisesta ristiresistenssistd
ihmisten ja elainten hoidossa kaytettdville ladkkeille 16ytyy vain yksittéisid tutkimuksia Tanskasta,
Ruotsista, Saksasta ja Belgiasta. Ainoastaan Tanskassa on seurattu rehun lisdaineresistenssid useina
vuosina.

Rehun lisiaineena kiytetyisti mikrobilddkeaineista avoparsiinin on todetiu aiheuttavan
ristiresistenssid ihmisten liikintian kaytettiville vankomysiinille saksalaisten, tanskalaisten ja
belgialaisten tutkimusten mukaan. Avoparsiinin kéytté rehun lisdaineena kiellettiin Euroopan
unionissa tistd syystd 1996. My®s tylosiinin, spiramysiinin, virginiamysiinin ja sinkkibasitrasiinin
kiyton on suomalaisten (Tast, E., Honkanen-Buzalski, T. ja Mannerkorpi, P. Tylosin and
spiramyein, influence on the efficacy of therapeutical macrolides, maa- ja metsitalousministerién
julkaisuja 5/1997) ja tanskalaisten (Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri, Statens
Veterindr Serumlaboratorium. The effect of the growth promoter virginiamycin on bacterial
antimicrobial resistance development and The effect of growth promoter tylosin on bacterial
resistance and salmonella shedding, Summary report, 7. January 1998) tutkimusten ja selvitysten
mukaan todettu lisidvin resistenssid ihmisten hoitoon kiytettiville mikrobilddkeaineille
(erytromysiini, sinkkibasitrasiini) mistd syystd niiden kéyttéd Euroopan unionissa kiellettiin vuoden
1999 alusta ldhtien. Suomalaisen tutkimuksen mukaan tylosiinin kéytto Tanskassa oli 30 kertaa
suurempaa kuin Suomessa. Sikojen enterokokkibakteerien resistenssi tylosiinille oli Tanskassa 90
% ja Suomessa vastaavasti 15 %. Tylosiinille resistentit bakteerit olivat 90-100 %:sti resistenttejd
myds erytromysiinille.
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Sioista ja siipikarjasta eristettyjen indikaattoribakteerien resistenssid on tutkittu lisdksi
avilamysiinille, flavomysiinille, ardasiinille sekd jonkin verran sioille kiytetyille kasvunedistdjille
eli olakvindoksille ja karbadoksille. Olakvindoksin ja karbadoksin kéyttd kiellettiin Euroopan
unionissa 1.9. 1999 lihtien niiden karsinogeenisten ja genotoksisten ominaisuuksien vuoksi.

Euroopan unioni aloitti vaonna 1998 yhteistydssd Euroopan unionin rehun lisdaineita edustavan
teollisnusjarjeston FEFANA:n (Federation of European Feed Additive and Nutritional Companies)
kanssa kaksivuotisen mikrobildikeaineresistenssin seurantaprojektin  kuudessa jdsenvaltiossa
Ruotsissa, Ranskassa, Tanskassa, Saksassa, Espanjassa ja Englannissa. Projektissa seurataan
siipikarjasta ja siasta eristetyn indikaattoribakteerin, Enterococcus faeciumin, resistenssid kuudelle
rehun lisdaineena kiytettiville mikrobildikeaineelle (avoparsiini, virginiamysiini, tylosiini,
spiramysiini, avilamysiini, flavofosfolipoli ja sinkkibasitrasiini). Projektin toinen vuosi alkoi
syksylla 1999,

2.5.2.2. Antibioottisten rehun lisiaineiden kiytté Eurcopan unionissa

FEDESA:n (Furopean Federation of Animal Health) laatiman tilaston perusteella Euroopan
unionissa kiytetyistd antibiooteista menee 15 % rehun lisdaineeksi (Kuvio 6). Luku ei sisdlla
kokkidiostaatteja, joista osalla on antibioottista vaikutusta. Ruotsi ja Tanska ovat jo vuosia
scuranneet tarkkaan antibioottien kulutusta. Tanskassa on vuodesta 1994 antibioottisten
kasvunedistijien kulutus laskenut 115 786 kg:sta 49 294 kg:n vuonna 1998 (vrt. Suomen 4 000 kg).
Ruotsissa rehu antibioottisten lisiaineiden kiyttd kiellettiin vuonna 1986, mutta olakvindoksin ja
narasiinin kiytto lidkerehuna on ollut sallittua. Hollannissa on tutkijoiden selvitys saatavilla, mutta
muista maista ei ole saatu tietoja. Komission aloitteesta alkoikin vuonna 1999 antibioottien
kulutuksen seurantaprojekti, jossa vuonna 2000 ker4taan Euroopan unionin kaikkien jédsenvaltioiden
antibioottien ja kokkidiostaattien kulutusiuvut.

2.5.3. Tilanne muualla maailmassa
2.5.3.1. Bakteerien resistenssi rehun antibioottisille lisiaineille muualla maailmassa

Bakteerien resistenssisti rehun antibioottisille lisdaineille ja mahdollisesta ristiresistenssistd
ladkkeille 16ytyy vain yksittdisid tutkimuksia. Yhdysvalloissa on selvitetty mm. sinkkibasitrasiinin
resistenssii ihmisten enterokokeissa (11 %), ja resistenssid makrolidi/linkosoamidi/streptogramiimi-
ryhmien antibiooteillenaudan, sian ja siipikarjan enterokokeissa (26, 79 ja 67 %).
Erytromysiiniresistenssid el tavattu juuri lainkaan ihmisten kampylobakteereissa, mutta sikojen
kampylobakteereista suurin osa oli resistenttejd erytromysiinille (Antimicrobial Feed Additives,
Report from the Commission on Antimicrobial Feed Additives, Stockholm, 1997). Vastaava
amerikkalainen raportti antibioottien kaytostd eldintuotannossa ei sisélld resistenssilukuja rehun
lisiaineille (The use of drugs in food animals: benefits and risks, National Research Council, 1998).

2.5.3.2. Antibioottisten rehun lisdaineiden kiytto muunalla maailmassa

Muulta maailmasta on tiedossa, etti mm. Yhdysvalloissa tetrasykliinit ja penisilliini ovat sallittuja
eldinten rehun lisiaineita. Antibioottiset rehun lisiaineet maédritellddin Yhdysvalloissa
tuotantolazkkeiksi. Sioille on hyviksytty kaksitoista, naudalle kahdeksan ja siipikarjalle neljd
antibioottia kaytettivaksi subterapeuttisina pitoisuuksina eldinten kasvunedistdmiseen (The use of
drugs in food animals: benefits and risks, National Research Council, 1998).
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2.6. Mikrobildiikeaineiden ja antimikrobisesti vaikuttavien aineiden muita
kiyttoalueita

2.6.1. Mikrobiliikeaineet

Mikrobilaskeaineita on hyvaksytty kiytettiviksi kasvinsuojeluaineina maailmanlaajuisesti. Niiden
etuina perinteisiin kemiallisiin torjunta-aineisiin pidetdan pienempid kayttoméidrid ja nopeampaa
hajoamista ympéristossi. Hedelmdpuut ruiskutetaan padasiassa  oksitetrasykliinilld tai
streptomysiinilli bakteeritautien torjumiseksi. Vuonna 1995 Yhdysvalloissa kéytettiin 11 000 kg
streptomysiinia ja 6 000 kg oksitetrasykliinid kasvinsuojeluaineina. Muita kasvintuotannossa
kiytettyjd liikeaineita ovat kloramfenikoli, griseofulviini, nystatiini, oksoliinithappo ja
kasugamysiini. Eurcopan unionin alueella Espanjassa, Itivallassa, Belgiassa ja Alankomaissa
kiytetain mikrobiladkeaineita kasvintuotannossa. Kasvitauteja aiheuttavissa bakteereissa on todettu
resistenssia kasvinsuojeluaineina kiytettaville mikrobilddkeaineille 1ahinn4 Yhdysvalloissa.

Elintarvikkeiden lisdaineiksi on hyviksytty kaksi mikrobildskeainetta, natamysiini ja nisiini.
Natamysiinid kéytetian juustojen ja kuivamakkaroiden pinnalla ja nisiinid vanukkaissa ja juustoissa
estimadn homeiden kasvua.

Mikrobien ja kasvien geneettisessi muuntelussa kaytetdéin merkkigeenejd erottelemaan toivotut
muuntuneet organismit muuntumattomista. Kaytossé olevat mikrobiladkeresistenssin merkkigeenit
koodaavat resistenssii mm. kasveissa kanamysiinille ja mikro-organismeissa ampisilliinille,
kloramfenikolille,  kanamysiinille,  streptomysiinille,  tetrasykliinille,  hygromysiinille,
gentamysiinille ja fleomysiinille. Resistenssid koodaavien merkkigeenien kayttd saattaa sisiltdi
riskeji bakteerien antibioottiresistenssin lisdéintymisen kannalta. Pelkona on ndiden geenien
siirtyminen mikro-organismeista tai kasveista ihmisen tai eldinten mikrobeihin erityisesti, kun niitd
syonyt henkilo tai eldin saa samanaikaisesti antibioottihoitoa. Antibiootin aiheuttaman
valintapaineen alla resistenssigeenien siirtyminen on mitd todennikéisimmin huomattavasti
lisizntynyt normaalitilanteeseen verrattuna. Siksi varovaisuussyistd tulee pyrkid korvaamaan
kaikissa tuotteissa olevat antibioottiresistenssii valittdvat geenit muilla merkkigeeneilld sekd
arvioimaan huolellisesti mahdollisesti kiyttodn otettavat resistenssigeenejd sisédltavit tuotteet.

2.6.2. Muut antimikrobiset aineet

Antimikrobisesti vaikuttavia ja siten bakteerien resistenssid mahdollisesti lisédvid aineita kdytetaan
runsaasti myos erilaisissa muissa elintarvikkeissa, saippuoissa ja hammastahnoissa, kosmeettisissa
valmisteissa, puhdistusaineissa, leluissa, keittidastioissa, kankaissa ja langoissa seki lentokoneiden
jadnestoainelissa.

Biosidit ovat aineita tai valmisteita, joiden tarkoituksena on kemiallisesti tai biologisesti tuhota,
torjua tai tehdi haitattomaksi haitallisia eliditd, esimerkiksi bakteereita, tai estdid niiden vaikutusta
taikka rajoittaa muulla tavalla niiden esiintymisti. Biosideihin luetaan mm. desinfiointiaineet,
siilytysaineet, tubolaisten torjunta-aineet sekd muut biosidivalmisteet, jothin kuuluvat mm.
clintarvikkeiden ja rehujen varastoinnissa kaytettivat aineet ja jédnestoamneet. Euroopan
parlamentissa ja neuvostossa hyviksytyn biosididirektiivin (EY 8/1998) tarkoituksena on luoda
harmonisoitu arviointi- ja hyviksymismenettely biosideina kaytettaville valmisteille ja tehoaineille.
Direkiiivi ei koske laikkeitd, kosmetiikkaa eikd elintarvikelainsdadinndn alaisia aineita tal
valmisteita. Direktiivin toimeenpanon edellyttimit kansalliset saddokset tulevat voimaan 13.5.
2000. Direktiivi edellyttis aineiden hyviksymisessd, ettei kyseiselle aineelle esiinny resistenssid
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bakteereissa. Lisiksi valmistajalla on velvollisuus toimittaa tietoja erityisesti havaitusta resistenssin
kehittymisestd.

Kosmeettiset valmisteet, joita ovat ihonhoitovalmisteet, saippuat ja kylpyvalmisteet, deodorantit ja
antiperspirantit sekid hiustenhoitovalmisteet, voivat myos sisdltdd sdilontdaineita, joilla on
mikrobien toimintaa estivid ominaisuuksia. Séilymistd parantavina amneina kéytetddn esimerkiksi
cteerisid 6ljyja ja joitakin alkoholeja. Laikeaineiden ja liuottimien kéyttd kosmeettisten
valmisteiden séilontiaineena on kielletty. Kosmeettisille valmisteille ei ole ennakkohyvaksyntda
vaan esimerkiksi tullilaboratorio suorittaa niille markkinavalvontaa.

Bakteereissa on osoitettu olevan spesifisid resistenssigeenejd erdille laajasti kaytetyille
antibakteerisille  aineille  (triklosaani,  klorheksidiini). =~ Moniresistenteissd  bakteereissa
resistenssigeenit niille aineille ja hoidossa kéytetyille mikrobildkkeille voivat esiintyd samassa
geenikasetissa. Talloin antibakteerisesti kdytettavd aine valikoi ja pitdd ylli samanaikaisesti
resistenssia myds infektioiden hoidossa kaytettdville ladkkeille. Antibakteerisille aineille
resistenttien bakteerien levinneisyydesta ei ole riittdvasti tutkimustietoa.

3. KEHITTAMISEHDOTUKSET

3.1. Bakteerien resistenssin seuranta
3.1.1. Terveydenhuolto
Resistenssin seuranta

Suomessa kliinisen mikrobiologian laboratorioiden verkosto (FiRe-verkosto) on kattava,
laboratorioiden toiminnan laatu on hyvi ja henkilokunta ammaititaitoinen. Bakteerien resistenssin
seurannan jarjestiminen ei vaadi rakenteellisia muutoksia. Koska bakteerien herkkyysmadrityksissa
kaytetyt menetelmit on yhtendistetty, pystytddn terveydenhuollossa potilasnaytteista eristettyjen
bakteerien  resistenssitilannetta  scuraamaan  ja  vertailemaan  kohtuullisen  hyvin.
Mikrobilaskepolitilkan ohjaaminen ei kuitenkaan vield toimi nykyjarjestelmédn avulla. Siksi
jérjestelmén kehittdminen on edelleen tarpeellista. Térkein osa-alue on tiedonkeruun ja —hallinnan
kehittaminen. Tavoitteena on toimivan varhaisvaroitusjdrjestelméan pystyttdminen.

Tiedonkeruun toteuttaminen kaikissa FiRe-laboratorioissa niin ettd se voidaan ioteuttaa
konekiclisessi muodossa vaatii arviolta yhden hemkilon 1-2 vuoden tyén. Timién jalkeen
jarjestelm#in arvioidaan olevan toimintakunnossa. Kaikissa Euroopan unionin maissa tavoitteena
oleva varhaisvaroitusjarjestelmi edellyttdd yhden pysyvan akateemisen henkilon vakanssia
resistenssin seurantaan. Samna henkilé voi toimittaa sdénndlliset bakteerien resistenssiraportit.

Talla hetkelli lihes kaikissa Suomen kliinisen mikrobiologian laboratorioissa on vaadiitavat
tietojenkasittelyjarjestelmat. Noin puoleen niistd on liitetty bakteerien resistenssitilanteen
kartoitukseen sopiva ohjelma. Resistenssiraportit saadaan tilld hetkelld vuosittain. Koska
ulkomaisten tutkimusten mukaan toimenpiteitd vaativat resistenssitilanteen muutokset ndkyvit
erityisesti sairaaloissa jo kuukausiitaisissa analyyseissd, timén tulisi olla tavoitteena myos
Suomessa.  Avohoidossa nelja kertaa vuodessa saatavai raportit riittdnevit. Jarjestelmédn
kehittiminen  onnistuu  varsin  pienelld  investoinnilla,  koska laboratorioiden
tietojekésittelyjarjestelmat ovat periaatteessa valmiita ja kehittdmistd vailla on ainoastaan
tiedonkeruujdrjestelmi. Talla hetkelld tulkintaongelmia aiheuttava saman potilaan toistuvien



niytteiden tuoma virhe voidaan my6s korjata niiden toimenpiteiden avulla. Tdlld hetkelld kaytetty
tiedonkerunjarjestelmi el myoskdin tuota ndytekohtaista tietoa. Tdmi puute saadaan poistettua
edelld mainittujen muutosten yhteydessa.

Resistenssin ja mikrobiliZikkeiden kiiyton vilisten suhteiden selvittdminen

Tehokkaan ja tehonsa siilyttdvédn mikrobiliskepolitilkan suunnittelun tdrkedksi osa-alueeksi on
noussut lasikekiyton ja bakteerien resistenssin vélisten suhteiden selvittiminen. Sddnnollisid
bakteerien resistenssiraportteja on jo nyt mahdollista verrata alueittaiseen tai paikkakuntakohtaiseen
laskekayitoon. Koska sekd bakteerien resistenssistd ettd alueittaisesta ja potilaskohtaisesta
laskekaytostd on olemassa kattavat tiedostot, tulee ndiden suomat mahdollisuudet hyddyntda mitd
pikimmin mikrobildikkeiden kayttda koskevien suositusten pohjaksi. Suomessa on lisgksi
ainutlaatuinen mahdollisuus kehittdd mahdollisimman vihdn bakteerien resisienssid edistdvad
mikrobilddkepolitiikkaa. Vertaamalla kliinisen mikrobiologian laboratorioissa tutkittujen satojen
tuhansien bakteerikantojen resistenssid samojen potilaiden edeltdvaidn mikrobiladkekayttéon, on
mahdollista  16ytad sellaisten mikrobildiikkeiden joukko, joiden kiyton yhteydessd syntyy
mahdollisimman vahin resistentteji bakteerikantoja. Taménkaltainen tutkimus voidaan toteuttaa
esimerkiksi FiRe-verkoston, Kansanterveyslaitoksen, Ladkelaitoksen ja Kansanelikelaitoksen
yhteistyona.

3.1.2. Ekdinten terveydenhuolto ja elintarvikkeet

Suomessa Eliinlaskinti- ja elintarvikelaitos on seurannut eldimistd ja eldimistd saatavista
elintarvikkeista eristettyjen bakteerien herkkyyttd mikrobildskeaineille. Seuranta on salmonellojen
kohdalla ollut siinnéllisti, mutta muita bakteereja on seurattu projektiluonteisesti tai kliinisen
tarpeen mukaan. Resistenssiseuranta olisikin vakiinnutettava siannolliseksi. Seurantasuunnitelma
tulisi tarkistaa vuosittain ja tulokset olisi myds raportoitava vuosittain. Raportti olisi syytd julkaista
myds internetissd. Eldinlddkintd- ja elintarvikelaitoksen nykyiset resurssit eivit riitd sainndllisen
seurantajirjestelmin toteuttamiseen vaan timédn tehtdvan koordinointiin tarvitaan ainakin yksi
akateemisesti koulutettu henkilolisda.

Seurantaan valittavat bakteerit

Siznnollisessd seurannassa tulisi olla sekd zoomoottisia bakteereja, indikaaitoribakteereja ettd
claimille tautia aiheuttavia bakteereja. Zoonoottisista bakteereista tarkeimpid seuraitavia ovat
salmonellat ja kampylobakteerit. Eldinten normaaliflooraan kuuluvista indikaattoribakteereista
siannollinen seuranta koskisi Enterococcus faeciumeja ja Escherichia coleja. Indikaattoribakteerit
tulisi eristdd satunnaisesti teurastamoilta terveisti eldimistd otetuista naytteistd. Eldimille tautia
aiheuttavista bakteereista oleellisimpia ovat lehmien utaretulehdusta aiheuttavat stafylokokit,
sikojen Escherichia coli seké kroonista ihotulehdusta sairastavista koirista eristetty Staphylococcus
intermedius. Tautia aiheuttavien bakteerikantojen valinnan kriteerit olisi sovittava mniin, ettd
padsisntdisesti otetaan yksi bakteerikanta kutakin tuotantotilaa kohti. Utaretulehdusta aiheuttavien
stafylokokkien resistenssiseurantaan riittds joka viides vuosi tehtévi prevalenssitutkimus.

Laboratoriot ja menetelméit

Elsinlazkintd- ja elintarvikelaitoksen keskuslaboratorion lisiksi mikrobiologista diagnostiikkaa
eliimisti eristetyistd bakteereista tehddén Elainlaskintd- ja elintarvikelaitoksen aluelaboratorioissa,
kuntien elintarvikelaboratorioissa, meijereiden laboratorioissa sekd eldinladkirien vastaanotoilla.
Niytteenotto- ja analyysimenetelmét vaihtelevat laboratorioittain, joten kattavien kansallisesti
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vertailukelpoisten tulosten kokoaminen ei ole tilli hetkelld mahdollista. Lisdksi laboratorioihin
tulevat eldinniytteet ovat valikoituneet ja kuvaavat resistenssitilanteen todellista huonommaksi,
koska ndytteenottoa on usein jo edeltinyt hoito mikrobiladkkeelld ja néytteet on ldhetetty vain niistd
tapauksista, jotka eivit ole parantuneet. Eldinladkareitd tulisikin kannustaa l&hettdmédén nidytteitd
saannollisesti mikrobiologiseen tutkimukseen.

Laboratoricille on annettava ohjeet tutkimusmenetelmistd ja ne on velvoitettava osallistumaan
ulkopuolisiin ~ laaduntarkkailuohjelmiin, jotta miiden laadunvarmistusta ja  tulosten
vertailukelpoisuutta voidaan parantaa. Esimerkiksi elintarvikelaboratorioiden tutkimusmenetelmid
akuuttien mastiittien bakteriologisessa diagnostiikassa olisi yhtendistettdvd koko maan kattavan
vertailuaineiston aikaansaamiseksi. Resistenssitutkimukset tulee tehdd vertailukelpoisilla
standardoiduilla menetelmilld. Tulevaisuudessa suurimpien laboratorioiden kesken olisi pyrittdva
luomaan valmiudet vastaavanlaiseen verkostoon tietojen vaihdossa ja keruussa kuin
terveydenhuollossa on toteutettu.

Herkkyysmiirityksiin valittavat mikrobiliikeaineet

Resistenssiseurantaan valittavat mikrobildikeaineet olisi valittava erikseen kullekin bakteerilajille.
Zoonoottisten bakteerien resistenssin seurannassa olisi keskityttdvd lahinnd ihmisten hoitoon
kaytettaville mikrobilddkkeille. Esimerkiksi salmonellojen resistenssid olisi seurattava
fluorokinoloneille  (siprofloksasiini) ja  mnalidiksiinihapolle. — Herkkyysmidritysten  tekoa
kvantitatiivisella maljalaimennusmenetelmalld ihmisten hoitoon kiytettaville mikrobilddkkeille
tulisi kehittds, koska alentuneita herkkyyksid ei saada esille perinteiselld kiekkomenetelmalla.
Eldinpatogeenien bakteerien resistenssié olisi tutkittava tarkeimmille kyseisten eldinten sairauksien
hoidossa kaytettiville ldikeaineille. Indikaattoribakteerien kohdalla herkkyysméiritysohjelmassa
olisi oltava sek# ihmisten etti eldinten ldkitvkseen kaytettavid mikrobilddkeaineita.

3.1.3. Bakteerien resistenssi rehun liséaineille

Suomessa on projektinomaisesti seurattu bakteerien resistenssid rehun lisdaineille. Jatkossa
resistenssin seuranta tulisi jirjestii osaksi sddnnollisti kansallista bakteerien resistenssin
seurantaohjelmaa (ks. 3.1.2.) siind laajuudessa kun antibioottisia rehun lisdaineita kdytetadn.

Hakemusohjeet rehun lisaaineiden hyvaksynnalle Euroopan unionissa tulisi tarkentaa siltd osin, etta
tutkimuksilla selvitetdan hyviksyntia varten, ettd lisiaine ei aiheuta ristiresistenssid ihmisten ja
elainten ladkkeille eikd myoskdin kehitteilld oleville uusille mikrobilddkkeille (kts. rehun
lisdaineiden hyviksyntimenettely).

Varovaisuusperiaatetta  soveltaen  Suomessa  luovuttiin - viime vuonna  yhteistydssd
maataloustuottajien ja rehu- ja teurastamoteollisuuden kanssa mikrobildéikeaineiden kdytostd rehun
lisdaineina lukuun ottamatta vilitimatiomia kokkidiostaatteja.

3.2. Mikrobiliike- ja mikrobilifikeainekulutuksen seuranta

Kansaneldkelaitoksen ja Liikelaitoksen tietovarannoista on saatavissa vuosittainen yhteenveto
keskeisten mikrobiladkkeiden kaytosti, kulutuksesta ja kustannuksista terveydenhuollossa sekd
elainlaskkeiden kulutusluvut. Myds eldinldskkeiden osalta tulisi vuoosittain laatia ja julkaista
yhteenvedot ldsikkeiden kaytostd, kulutuksesta ja kustannuksista, jotta voidaan seurata
kokonaiskulutuksen kehittymistd sekd annettujen suositusten vaikutuksia. Tietovarantoja pitdisi
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tulevaisuudessa joustavasti kohdentaa myos erikoiskysymysten ja toteutettujen toimenpiteiden
vaikuttavuuden mittaamiseen.

Terveydenhuollossa  mikrobiliskkeiden kulutuksen lisdksi  kerdtdan avohoidon osalta
kayitdaihekohtaista tietoa, jota voidaan kayttid annettaessa mikrobilddkkeiden kayttda koskevia
suosituksia (Mikrobilaakehoidon strategiat —ohjelma, MIKSTRA). Sairaaloista vastaava jarjestelma
puuttuu, ja sen kehittdminen on térked sairaaloiden sisdisen mikrobilddkkeiden kdyton ohjaamiseksi.

Mikrobilaakkeiden tukkumyyntitietojen perusteella ei voida selvittdd niiden lddkkeiden kaytén
jakautumista eri eldinlajeille johtuen siité, ettd useimpia mikrobildikevalmisteita kaytetian monelle
eri elsinlajille. Mikrobildakkeiden kdyton eldinlajikobtainen seuranta olisi kuitenkin valttdmatonta
kayttotrendien ja mahdollisesti tehtyjen interventioiden vaikutusten seuraamiseksi. Myos
eliinmasrissi tapahtuvien muutosten vaikutusta mikrobildikkeiden kdyttd6n on vaikea seurata,
jollei eldinlajikohtaisia kiyttotietoja ole saatavilla.

Elzinlajikohtaisten kiyttoméarien selvittémiseksi tulisi suunnitella kéyttdkelpoisia tapoja. Lyhyelld
tahtaimelli voitaisiin kyttad sagnnollisin valiajoin tebtavia seurantatutkimuksia eldinlddkareiden
suorittamassa liikkeiden kiytossa ja maaraimisessd. Tutkimukseen tulisi ottaa edustavasti erilaista
praktiikkaa harjoittavia eldinladkareitd ja seuranta-ajan tulisi olla riittdvan pitkd niin, ettd ladkkeiden
kiyton vaihtelu eri vuodenaikoina tulee otetuksi huomioon. Pitkilla tihtdimelld pitdisi pohtia
mahdollisuuksia luoda pysyvd jirjestelmd, jolla jatkuvasti kerdttiisiin mikrobiladkkeiden
kayttotietoja joka suoraan eldinldkéreiltd tai eldintenpitoyksikoistd. Kehittynyt tietotekniikka
saattaa tulevaisuudessa tarjota kayttokelpoisia tapoja toteuttaa tdmén tyyppinen kerdily ilman, ettd
se aiheuttaa kohtuuttomasti vaivaa tietojen tuottajalle tai kerddjalle.

Edellisen lisaksi olisi tarkedd, eftdi myds eldinten kohdalla paastiisiin mikrobilddkkeiden
seurannassa kiyttimain vuorokausianmoksia tai muita ldZkkeiden teho buomioivia yksikoitd
nykyisen vaikuttavan aineen mairddn perustuvan seurannan sijasta. Koska eri ladkeaineiden
vuorokausiannos ja eldinten painot vaihtelevat suurestikin, el pelkkd Lkiytettyjen
kilogrammamédrien vertailu anna oikeaa kuvaa eri liikeaineiden kdytostd eldimille.
Vuorckausiannoksia tai muita eri liikkeiden tehoerot huomioivia yksikoitd kayttamélld voitaisiin
luotettavasti verrata eri lidkeaineiden kayttoa ja niissd tapahtuvia muutoksia keskendan. Téllaisen
yksikoén méadrittdiminen on laaja tehtévi ja edellyttad kansallista ja kansainvilistd yhteisty6ta.

Kasvintuotannon tarkastuskeskus seuraa vuosiitain antibioottisten rehun lisdaineiden kulutusta.
Kulutustiedoista on tiedotettu aktiivisesti. Tiedot ovat olemassa vuodesta 1990 lahtien (Xuvio 8).
T4td toimintaa tulee jatkaa edelleen.

3.3. Mikrobildikkeiden myyntilupien valvonta ja seuranta

3.3.1. Ihmisten ja eldinten lddkkeet

Myyntilupamenettelyt

Thmisille ja elsimille tarkoitettujen laskevalmisteiden myyntilupamenettelyt ovat padosin

samanlaisia. Furoopan unionin myyntilupajirjestelmadn kuuluvat keskitetty menettely ja
tunnustamismenettely.
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Keskitetyn menettelyn Kautta haetaan myyntilupaa koko unionin alueelle. Keskitetty menettely on
pakollinen uusille bioteknologisille valmisteille ja valinnainen muille uusille innovatiivisille
laskekeksinnéille.  Myyntilupahakemukset  jitetiin ~ Lontoossa  toimivalle  Euroopan
lidkearviointivirastolle {(EMEA). Varsinainen arviointi tehdadian ithmisldgkkeille tai eldinlddkkeille
tarkoitetuissa ticteellisissd komiteoissa (CPMP tai CVMP). Kukin jidsenvaltio on nimennyt kaksi
asiantuntijajidsentd kumpaankin komiteaan. Myyntilupahakemusten arvioinneissa jokaiselle
hakemukselle nimetdin jasenistd raportoija- ja rinnakkaisraportoija. Muut jasenet ottavat kantaa
esitlelijdiden arviointilausuntoihin. Esityksiin perustuen komiteat antavat 210 vuorokauden
nettoajan kuluessa (johon ei lueta lisdselvityksen toimittamiseen fai selityksen antamisen kaytettyd
aikaa) hakemuksesta tieteellisen lausunnon. Lausunto toimitetaan Euroopan komissioon, joka antaa
kaikkia jasenvaltioita sitovan ja koko unionin kattavan myyntilupapaitoksen.

Tunnustamismenettelylld tarkoitetaan toisen jdsenvaltion (ns. viitejdsenvaltion) mydntdmén
myyntiluvan tunnustamista 90 vuorokauden kuluessa késittelyn alkamisesta. Menetielyn
tarkoituksena on taata liikkeiden nopea pddsy markkinoille sekd paallekkidisen arviointitydn
vilttiminen. Kisittelyyn osallistuvat jasenvaltiot tunnustavat viitejésenvaltion myynfiluvan sen
lagtiman arviointilausunnon mukaisesti tai kommentoivat arviointiin perustuvia ehdotuksia.
Kommentoinneissa Laikelaitos keskittyy Suomen terveydenhuollon kannalta tarkeisiin lddkkeen
tehoon, turvallisuuteen tai laatuun liittyviin kysymyksiin ja tarvittaessa vakavien vastalauseiden
gsittamiseen, jos lddkevalmisteeseen liittyy vaara ihmisten tai eldinten terveydelle.
Tunnustamismenettelyssi vastalause voi johtaa valmisteyhteenvedon (esimerkiksi kiytidaiheiden
tai varoitusten) muuttamiseen, hakemuksen peruuftamiseen tai asian riitauttamiseen.
Tunnustamismenettelyssi tehddin kansallisia pdatoksid, paitsi jos menndén sovittelumenettelyyn,
jolloin CPMP:n tai CVMP:n arvioinnin jéilkeen lopullisen ratkaisun tekee Euroopan unionin
komissio.

Suomen Kkannalta on tirkedd pyrkid ratkaisuun tieteellisilld foorumeilla, koska siclld
aanestystapauksessa kullakin jdsenvaltiolla on vain kaksi &intd, mutta komission pysyvissd
komiteassa suurilla jisenvaltioilla on 8 - 10 43ntd Suomen kolmea vastaan.

Kansallisessa menettelyssd hakemus on kisiteltivd Ladkelaitoksessa 210 vuorokauden kuluessa.
Tuolloin arvicidaan valmisteen teho, turvallisuus ja laatu. Usein hakijalle esitetdén lisdkysymyksid
ja muutoksia valmisteyhteenvetoon. Lidkelautakunnan tai eldinldékelautakunnan jésenct
kommentoivat kirjallisesti arviointilausuntoa. Lédkelaitoksen ylildakdrit esittelevidt hakemuksen
lopullisen paitoksen tekeville ladkelautakunnalle (eldinladkdrt —eldinlddkelantakunnalle).
Aikaisemmin kansallisesti myonnettyjen myyntilupien ehtoihin, etenkin kayttaiheisiin ja
annostukseen, voidaan puuttua myyntilupien uudistamishakemusten yhteydessd. Talléin
kiyttoaiheita ja kiytdén rajoituksia voidaan my6s verratz saman vaikuftavan aineen
tunnustamismenettelyssi hyviksyttyyn uusimpaan “Euroopan unionin valmisteyhteenvetoon™ tai
saman ryhmdn keskitetyn myyntiluvan madrddmisrajoituksiin. Myyntilupien uudistamisen
ensimmaiselld kierroksella vanhojen liikevalmisteiden valmistusta ja laatua koskevat tiedot
tiydennettiin ja valmisteyhteenvedot ja pakkausselosteet korjattiin vastaamaan ajanmukaista
farmaseuttista ja ladketieteellistd tasoa. Myyntiluvan haltijan on timén jilkeen muutoshakemuksin
paivitettiivd valmisteensa vastaamaan teknisté ja tieteellistd kehitysté.

Ennakkovalvonta
Mikrobildikkeiden kliinisten ladketutkimusten ennakkovalvonnassa vertailuvalmisteen tulee olla

ensisijainen kyseiseen indikaatioon. On tirkedd puunttua tutkimuksiin, joissa suunnitellussa suuressa
monikansallisessa monikeskustutkimuksessa vertailuvalmiste ei ole kansallisen resistenssitilanteen
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huomioon ottaen hoitosuositusten mukainen tai vertailuvalmisteen annos ei ole asianmukainen ja
niyttédn perustuva. Talldin jossakin Euroopan unionin maassa hyviksyttdvd tutkimus ei ehkd
olekaan mahdollinen Suomessa.

Mikrobiliikkeiden myyntilupahakemusten tehon ja turvallisuuden arvioinnissa keskeisid kohtia
ovat kiyttaiheet, vertailuasetelma ja annosvalinta. On kuitenkin tdrke4d kiinnittdd huomiota myos
hakemuksessa esitetyn dokumentaation laatuun. Térkedd on, ettd menetelmit ja korvikemuuttujat
ovat validoituja, tietojen luotettavius on varmistettu, tulkinnat ovat oikeita ja kriittisid sekd
annosvalinnat ja hoidon kestot (my®s ja etenkin profylaksiassa) on dokumentoitu. Erityistd huolta
aiheuttaa biologisten ja bioteknologisten valmisteiden laatu tai turvallisuus.

Aikaisemmin mikrobildsikkeille myonnetyt kiyttoaiheet ovat saattaneet olla liian laajoja ja tdstd on
seurannut markkinoinnin epiasiallisuutta. Esitettyjen tutkimustulosten analysoinnissa on myds
esiintynyt puutteita. Namé ovat saattaneet myGtévaikuttaa resistenssin kehittymiseen. Mikéli uuden
tutkittavan laikkeen paremmuutta verrattuna asianmukaiseen vertailuvalmisteeseen el ole voitu
osoittaa saturmaistetussa kliinisessd tutkimuksessa, niin monien vanhojen tutkimusten suunnitelmat
ja otoskoot eivit mahdollista toisenlaista analyysia osoittamaan mahdollista samanarvoisuutta tai ei-
kliinisesti-merkittavid-huonommuutta (Points to consider on biostatistical/methodological issues
arising from recent CPMP discussions on licensing applications: superiority, non-inferiority and
equivalence. CPMP/EWP/482/99 draft corr; http://www.eudra.org/emea html). Tuolloin voidaan
vain jilkikiteen tehdd voima-analyysi ja testata kuinka suuri ero el olisi tullut nakyviin kyseisessé
tutkimuksessa.

Kayttoaiheiden tulee olla aluksi hyvin rajattuja: ne noudattavat kliinisten tutkimusten sisddnoton ja
poissuljennan kriteerejd. On ratkaistava, onko valmiste esitettyihin kityttdaiheisiin ensisijainen,
toissijainen tai kiytettdvissd vain rajatuissa eritystilanteissa tai erityisryhmille tai yksiloille. Olist
pyrittavd ilmaisemaan uuden lddkevalmisteen hoidollinen asema ja kiyton rajoitukset. Tdmé on
kuiterikin usein mahdollista vasta kun valmiste on ollut markkinoilla pari — kolme vuotta.

EMEA:n ja jésenvaltioiden velvollisuutena on osallistua mikrobiladkkeiden liikka- ja vdannkaytén
valvontaan.  Tieteellinen komitea on laatinut ohjeiston hyvéastd  mikrobildikkeen
valmisteyhteenvedosta  terveydenhuocllon ammattihenkilostolle.  Ohjeisto  helpottaa  niin
laskeyrityksien kuin viranomaisten arvioijien tyotd (CPMP 520/ 1996). Valmisteyhteenvedossa tulee
kiinnittdd erityistd huomiota resistenssikysymyksiin ja paikallisiin eroihin bakteerien herkkyydessa.
Tilanteen muuttuessa tietoa on paivitettivi. EMEA:n julkaisemassa arviointilausunnossa, EPAR:ssa
(European Public Assessment Report) mainitaan myos myyntiluvan haltijalle annetut
seurantavelvoitteet paikallisen resistenssin seuraamiseen sekd sovelletut ohj eistot. Epidemiologinen
seurantavelvoite tuottaa tietoja varhaisesta resistenssin kehittymisesta.

Elsinlaskkeiden arvioinnissa yhtend keskeisen osana ovat ihmisiin kohdistuvat haittavaikutukset
tai mahdollisista jaamistd aiheutuvat vaikutukset. Ladkettd eldimelle antavan ihmisen on saatava
riittivt ohjeet ladkkeen turvalliseen antamiseen. Jddmatutkimukset —ovat keskeisid
kuluttajaturvallisuuden arvioinnissa. EMEA:n elainléddkekomitea arvioi Euroopan unionissa
kaytettdvien ladkeaineiden kuluttajalle  turvalliset  jddmien enimmaismadrat  (JEM).
Myvntilupahakemuksen arvioinnissa valmisteelle asetetaan varoaika, jonka kuluessa ladkejddmat
eldimestd saatavissa elintarvikkeissa pienenevit alle jéfmien enimméisarvojen. Téalloin
mikrobildsikejismien Kkatsotaan olevan niin pienid, etteivit ne vaikuta enda kuluttajan
mikrobiflooraan.
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Eldinldgkkeiden ympiristovaikutukset arvioidaan kaksivatheisella menettelylld, jossa toiseen
vaiheeseen piityvit mm. massalddkitykseen kaytettivit mikrobildikkeet. Tulevaisuudessa huomio
tullee kiinnittymiin yhd enemmin resistenssin siirtymiseen mikrobipopulaatiossa ja timén
mahdollisiin vaikutuksiin ihmisten ja eldinten terveyteen.

Jilkivalvonta ja Lifiketurvatoiminta

Myyntilupaan saatetaan liittid ehtoja tai seurantavelvoitieita (post-licensing commitments). Mikali
resistenssikysymyksia el ole rittdvisti selvitetty, niin on tirke#td seurata aikataulutetuissa
puolivuosittaisissa turvallisuuskatsauksissa (PSUR) paitsi haittavaikutusten eslintymistd niin myds
tehottomuuden  esiintymistd, koska jalkimmdinen voi olla merkki resistenssiongelman
kehittymisestd. Voidaan edellyttds, ettd myyntiluvan haltija tutkii ja raportoi resistenssitilanteesta
sekd sen muuttumisesta sovittujen aikataulujen mukaan.

Haasteita

Viranomaisille esitettyja uusia haasteita ovat tieteellinen ja hallinnollinen neuvonta uusia lidkkeitd
kehittaville yrityksille seka kansallisten asiantuntijoiden kdyttd mikrobiladkekysymyksissa.

EMEA ja jisenvaltioiden viranomaiset antavat laskevalmisteiden kehittdmiseen liittyvaa tieteellistd
ja hallinnollista neuvontaa yksildityihin kysymyksiin. Neuvonta saattaa véhentda kehittdmisriskejd
ja lyhenti kehittamisaikaa ja siten kannustaa yrityksid uusien mikrobilaakkeiden tutkimukseen ja
tuotekehitykseen ja tuottaa aikanaan paremmin dokumentoituja lagkkeita.

Ladkelaitos on ilmoittanut EMEA:n asiantuntijoiksi lihes sata suomalaista asiantuntijaa. Ndmé ovat
sitoutuneet toimimaan yhdessa Lakelaitoksen virkamiesten kanssa tiukkojen aikataulujen mukaan.
Suomalaisessa asiantuntemuksessa on edustettuna mm. bakteriologia, virologia, infektiotaudit,
immunologia ja bioteknologia. Uudet mikrobildékkeet tulevat kiytédnndsséd markkinoille Euroopan
unionin myyntilupajarjestelmistd. Mikrobildékkeiden kayit6on ja mikrobilaakepolitiikkaan
vaikutetaan tini paivini EMEA:n tieteellisten komiteoiden ja niiden tydryhmien kautta (ohjeistoja
ja kannanottoja valmistelemalla tai niitd kommentoimalla) tai myyntilupahakemuksien arviointi- tai
kommentointitiimien jisening. Liikelaitos tarjoaa suomalaisille asiantuntijoilleen mahdollisuuden
osallistua ja vaikuttaa lddkevalvonnan nikéalapaikalla.

3.3.2. Rehun liséiaineiden hyviaksynta

Elsimille tarkoitettujen rehun lisdaineiden markkinointilupa haetaan Euroopan unionin keskitetyn
rehun lisdaineiden hyviksyntdmenettelyn kautta.

Hyviksyntimenettely

Ainoastaan Euroopan unionin keskitetyn menettelyn kautta hyviksyttyjd lisdaineita saadaan
markkinoida unionissa. Hakemus jitetaan jollekin jasenvaltioista (raportoiva maa), joka toimittaa
sen komissiolle ja muille jisenvaltioille. Raportoiva maa esittelee hakemuksen Euroopan unionin
pysyvissa rehukomiteassa. Sen jalkeen hakemuksen tieteellinen aineisto arvioidaan jésenvaltioiden
kansallisten  asiantuntijoiden ja  yleensi myds  Euroopan  unionin tieteellisen
eliinravitsemuskomitean (SCAN) toimesta. Hakemuksen varsinainen Kkésittely tapahtuu rehun
lisiaineiden asiantuntijatydryhméssd, joka koostuu jasenvaitioiden asiantuntijoista. Kun
hakemuksen arviointi on péittynyt, kaikkien jisenvaltioiden ja SCAN:in esittdmiin kysymyksiin on
tyydyttivasti vastattu sekd yksimielisyys merkintatavasta lisdaineluetteloon on syntynyt, komissio
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ehdottaa lisdainetta hyviksyttavasti Euroopan unionissa. Pysyva rehukomitea dénestdd komission
ehdotuksesta.

Hyviksynniin edellytykset

Rehun lisiaine voidaan Euroopan unionissa hyviksyé,
a} jos silld on jokin rehun lisdaineen masritelman mukaisista vaikutuksisia,
b) jos lisiaine ei sen kiytidolosuhteet huomioon ottaen vaikuta haitallisesti ihmisten tai eldinten
terveyteen eikd ympdaristodn eikd aiheuta vahinkoa kuluttgjille muuttamalla eldinperdisten
tuotteiden ominaisuuksia;
¢) jos se on valvottavissa itse lisdaineena, esiseoksissa ja rehuissa tai tarvittaessa rehuaineissa;
d) sen kayttod rehuissa sallittuina pitoisuuksina ei voida pitdd eléintautien hoitona tai niiden
chkaisynd; tatd edellytystd el sovelleta kokkidiostaattien tai muiden lddkkeenkaltaisten aineiden
ryhméan kuuluviin lisdaineisiin; ja
¢) erityisen painavista syistd ihmisten tai eldinten terveyttd koskevista syistd aineen kayttod ei
saa rajoittaa ladkinnallisiin tai eldinlazkinn&llisiin tarkoituksiin.

Lisiiaineiden hakemusohjeet

Lissaineen tai sen uuden kayttotavan hyviksymistd koskevassa hakemuksessa on noudatettava
lisiaineen hyviksymisen hakemusohjeita. Hakemusasiakifjan tulee sisdltdd lisdaineen
tunnistamisen, kuvauksen ja kiyttoolosuhteet, tehokkuustutkimukset ja kayttoturvallisuutta
koskevat tutkimukset. Ohjeita ollaan Euroopan unionissa parhaillaan uudistamassa. Erityistd
huomiota on edelleen kiinnitetty lisiaineen mikrobiologiseen turvallisuuteen. Vaadittavia
tutkimuksia ollaan tarkentamassa, esim. jos lisdaine kenttiolosuhteissa selektoi kohde-eldimessa
resistentteji bakteercita, tulee selvittdi resistenssigeenin siirtymisen ohella myds siirtymisen
geneettinen mekanismi. Lisaksi ohjeissa mddratdén esittdmain kuluttajan turvallisuuden kannalta
keskeiset turvalliset jadmien enimmaismaarit (JEM), jotka arvioidaan
lisaaineasiantuntijatydryhmaéssd. Jadmien enimméismaérien avulla asetetaan tarvittavat varoajat.

Jalkivalvonta

Rehun lisdainehakemusohjeissa vaaditaan resistenssin kehittymisen seuraamista kenttdolosuhteissa,
mutta tarkempi ohjeistus puuttuu mm. riittdvéin pitkdsta seurantajaksosta ja lisdaineen uusilla
kohde-eldimill3 suoritettavasta seurannasta.

3.4. Mikrobilasikkeiden Kiyttosuositusten valmistelu
3.4.1. Terveydenhuolto

Avohoito

Suomalainen Laskiriseura Duodecim ja erikoisladkirijarjestot ovat yhdessd tuottaneet syksylla
1999 niyttéon perustuvat Kiypd hoito-suositukset kuuden avohoidon tirkeimmén infektion
diagnostiikkaan ja hoitoon. Suositukset on tehty seuraaviin  infektioihin:  &killinen
vilikorvatulehdus, #killinen poskiontelotulehdus, ihon primaarit bakteeri-infektiot, nielutulehdus,
keuhkoputkitulehdus ja virtsatieinfektio. Nama ns. MIKSTRA (Mikrobildidkehoidon strategiat) —
suositukset on julkaistu Laiketieteellinen ajkakauskirja Duodecimin numerossa 19/1999;
virtsatieinfektion hoitosnositus julkaistaan numerossa 7/2000.
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Hoitosuosituksia pdivitetddn tarpeen mukaan vuosittain. Hoitosuositusten toteutumista seurataan
MIKSTRA-ohjelman yhteydessd. Yhteensd 30 MIKSTRA-anturiterveyskeskuksessa kaikkialla
Suomessa seurataan vuosittain hoitosuositusten indikaatiokohtaista toteutumista sekd diagnostiikan
ettd hoidon osalta. Lisdksi seurataan annetun hoidon tehoa. MIKSTRAan liittyy myds lddkérien
tdiydennyskoulutushanke, jossa evaluoidaan eri koulutusmuotojen vaikutusta hoitosuositusten
toteutumiseen.

Rationaalisen mikrobilddkkeiden kaytén edistdmisessd pyritdsn jatkossa kannustamaan alueittaista
koulutusta seki piitoksentekoa ottaen huomioon Kaypé hoito —suositukset ja alueellisen bakteerien
resistenssitilanteen vaikutukset nithin. T4mi on otettu jo huomioon kansalliseen rationaaliseen
ladkekdytt6on tihtadvan Ladkéariseura Duodecimin koordinoiman laajapohjaisen ROHTO-ohjelman
puitteissa. Lifkdrien tydtd helpottamaan on Léadkdriseura Duodecimin toimesta tuotettu
Yleislddkirin kisikirja ja tietokanta, jossa infektioiden diagnostiikka ja hoito on saatavilla
elektronisena versiona, jota paivitetddn kolme kertaa vuodessa.

Sairaalat

Jokaisessa sairaalassa tulee olla suositukset sairaalassa noudatettavasta mikrobiladkepolitiikasta.
Téllaisia suosituksia on julkaistu useastakin sairaalasta, mutta kuinka monesta sairaalasta téllaiset
ohjeet puuttuvat, ei tilld hetkelld tiedetd. Tdmi tulee selvitdd mitd pikimmin. Lis&ksi
sairaalahygienian toteutumista eri sairaaloissa tulee tutkia ja tehostaa toimintaa tarvittaessa.
Sairaalahygienian parissa tydskentelevien ammattilaisten madrd eri sairaaloissa on myds
selvitettivi ja pyrittdvd henkilokunnan laadussa ja masrissd kansainvilisten suositusten mukaisiin
tavoitteisiin.

3.4.2. Eliinlidikinti ja eldinten terveydenhuolto

Maa- ja metsatalousministerion tydryhmi antoi vuomna 1996 suositukset mikrobildikkeiden
kaytostd eldimille (http://www.mmm.fi/julkaisut/julkaisusarja/default.htm; maa- ja
metsitalousministerion julkaisu 3/1996) ja kayttoesimerkit eldinten mikrobilddkehoidoista. Suomen
Eliinladkiriliitto ry:n omistama Fennovet Oy on lupautunut vetdméin eldinten
mikrobiladkityssuositusten uudistamista osana laajempaa keskustelua hyvén eldinlddkintétavan
mukaisista hoidoista. Vastuu kéyttdsuositusten antamisesta ja péivittdmisestd tulisikin kuulua
ammattikunnalle ja Helsingin yliopiston eldinladketieteelliselle tiedekunnalle. Suositukset siséltavét
yleiset chjeet seki elinlajikohtaiset suositukset mikrobilddkeaineiden kaytostd eldinten er
sairauksiin. Suositukset tulisi péivittad tarvittaessa. Elainlaakareiden ja
eldinlaskaripraktikkoyhdistysten halukkuutta kéyttdsuositusten valmisteluun olisi syytd lisétd
esimerkiksi tiedotuksen, koulutuksen ja avointen keskustelujen avulla. T#hén tarvitaan erityisesti
Elainlaikariliiton, Helsingin yliopiston eldinlddketieteellisen tiedekunnan sekd viranomaisten
panostusta. Suositusten noudattamista on myds seurattava ja tarvittaessa puututtava tapauksiin,
joissa niité ei ole noudatettu.

Maa- ja metsdtalousministerion eldinléékinti- ja elintarvikeosasto on antanut vimonma 1998
suositukset fluorokinolonien kaytdsti eldinten ldakinndssi sckd suositukset mikrobilddkkeiden
kaytostd turkiseldinten rehuissa. Osaston on syytd jatkossakin antaa téllaisia suosituksia
merkittivien ongelmatapausten ilmetessi.

Maa- ja metsitalousministeritssd toimii parhaillaan eldinten terveydenhuoltoa pohtiva tydryhma.
Tamin tydoryhman tydén pohjalta eldinldgkinndssa on tarkoitus panostaa yhd enemmaén
ennaltachkéisevain terveydenhuoltoon perinteisen sairauksien hoidon sijasta. Eldinlddkérin ja



tuottajan keskendin solmimiin terveydenhuoltosopimuksiin tulisi liittdd my0s suositukset
mikrobiladkkeiden kaytdstd tilalla eri sairauksien hoidossa. Suosituksiin kuuluisi myos, ettd
ennaltachkiisevid mikrobilddkityksid kdytettdisiin vain poikkeustapauksissa.

3.5. Koulutus ja tiedottaminen
3.5.1. Terveydenhuolto

Koulutus ja tiedottaminen on ollut pitkélti suunnittelematonta ja sattumanvaraista. Koulutusta on
jarjestetty alueellisilla ladkdri- ja hammaslddkdripaivilld. Lisdksi ldaketieteelliset tiedekunnat,
erikoisladkarijarjestdt ja muut tiydennyskoulutusta jérjestivat organisaatiot ovat osallistuneet
mikrobilaikkeiden kiyttod koskevan koulutuksen antamiseen. Paljonko koulutusta on annettu, ei
ole tiedossa. Aloite julkiseen tiedotiamiseen on tapahtunut pédasiassa viestimien aloitteesta joitakin
lehdistétilaisunksia tai —tiedotteita lukuunottamatta.

Rakteerien resistenssin torjumiseksi ja mikrobildfkepolitiikan kehittdmiseksi tulee laatia
kokonaisvaltainen mikrobilaskkeitd kayttiville ja niiden kanssa tyoskenteleville ammattiryhmille
sekd yleis6lle suunnattava koulutus- ja tiedottamissuunnitelma. Téssd voidaan tehdd vhteistyotd
edelld mainittujen organisaatioiden kanssa.

3.5.2. Eldinlisikinti ja eldinten terveydenhuolto

Myds eliinlizkintapuolelle olisi syytd laatia kokonaisvaltainen koulutus- ja tiedotussuunnitelma.
Seki elainlasikareille ettd eldinten omistajille on tiedotettava jatkuvasti hallitusta mikrobildakkeiden
kiytosti. Koulutusta olisi jarjestettdvdi myds sairauksien ennaltachkiisystd terveydenhuollon
kehittimisen avulla. Eldinten laakitystarvetta voidaan vdhentdd mm. ehkdisemélld tarttuvien tautien
levidmisti sekid parantamalla eldintuotannon hygieniaa ja oclosuhteita. Koulutuksessa ja
tiedottamisessa voidaan kayttds hyviksi jo olemassa olevia jérjestelmid kuten maatalouden
neuvontajarjestdjs, isojen teurastamoiden ja meijerien terveydenhuolto- ja neuvontajirjestelmis,
tuottajajirjestdjd sekd elainlaakarien jatko- ja taydennyskoulutustilaisuuksia. Erityisesti pitdisi
panostaa tiedottamiseen vaikeasti tavoitettaville kohderyhmille kuten seuraeldinten omistajille.

3.5.3. Eliintuotanto ja rehun liséaineet

Maa- ja metsitalousministerién maatalousosasto kiynnisti vuonna 1998 joukon toimenpiteitd
helpottamaan luopumista antibioottisista rehun lisdaineista porsastuotannossa, kun komissio
valmisteli porsaiden vieroitusripulia vastaan Suomessa kaytettavien karbadoksin ja olakvindoksin
kicltoa rehun lisdaineina. Eliintautien torjuntayhdistys ry:n johdolla valmistui er alan
asiantuntijoiden (eldinravitsemus, neuvonta, teurastamojen alkutuotantoneuvonta ja rehuteollisuus)
yhdessi laatima porsaiden vieroitusopas (www.agronet.fi/mkl/sika/vieroitusopas.html  tai
www.mmm.fi/julkaisut/esitteet) Opas jaettiin teurastamoiden kautta kaikille porsaidenkasvatusta
harjoittaville tiloille, maatalousneuvonnalle ja eldinlddkareille. Lisaksi pidettiin lukuisia koulutus- ja
tiedotustilaisuuksia maaseutukeskusten kotieldinagronomeille ja teurastamoiden
alkutuotantoneuvojille. Porsaiden vieroitusopas tulisi paivittd tarpeen mukaan, ja tehokasta
koulutus- ja tiedotustoimintaa tulisi tulevaisuudessa jatkaa saannollisilla tiedotusiskuilla.

Lisaksi maa- ja metsitalousministerid rahoittaa tutkimushankkeita rehuantibioottien kiellon
vaikutuksista sianlihatuotannossa ja vaihtoehtoisista valmisteista. Naistd tutkimuksista ja niiden
tuloksista tulisi mahdollisimman nopeasti ja aktiivisesti tiedottaa.
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Kotieldinagronomien ja -agrologien sekd maatalousteknikoiden koulutuksessa tulisi kiinnittdd
enemmin huomiota  eldinravitsemuksen ja eldinten tuotanto-olosuhteiden terveydellisiin
vaikutuksiin ja ennaltachkdiseviin toimenpiteisiin eldintuotannossa.

3.6. Tutkimustarpeet

Kuluneen vuosikymmenen aikana bakteerien resistenssin nopea lisddntyminen on ylldttdnyt jopa
alan asiantuntijat. Eriiissd maissa on puhuttu jopa kriisistd. Jotta bakteerien resistenssin tuomiin
haasteisiin voitaisiin vastata riittivin méidrdtietoisesti, tarvitaan lisdd niin epidemiologista kuin
perustutkimustakin. Suomi on suhteessa muihin Euroopan maihin etulydntiasemassa, koska meilld
jo olemassa olevien rakenteiden avulla pystytddn tuottamaan tietoa bakteerien resistenssiongelmaan
vaikuttavista tekijoistd kuten resistenssin levinneisyydestd ja ladkekulutuksesta.

Eldintuotannon aktiivista mikrobildikeainepolitiikkaa ja riskinhallintatoimenpiteitd varten tarvitaan
korkeatasoista tutkimusta. Maa- ja metsitalousministenid on rahoittanut
antibioottiresistenssitutkimusta sekd rahoittaa parhaillaan rehuantibioottivapaata porsastuotantoa ja
vaihtoehtoisia valmisteita koskevia tutkimuksia.

Tirkeimpid sekd terveydenhuollolle, eldinten terveydenhuollolle ja eldintuotannolle yhteisia
tutkimusaiheita ovat

1. bakteerien resistenssin kehittyminen eri olosuhteissa ja sen mekanismit

2. resistenttien bakteerien siirtyminen ihmisten valilla sekéd eldimistd ihmisiin myos in vivo
sekd resistenttien bakteerien levinneisyyden tutkimus asianmukaista tieteellistd
riskinarviointia varten

3. resistenssin méaritys- ja valvontamenetelmien kehittdminen ja harmonisointi Euroopan
umnionissa

4. ravitsemuksen scki pre- ja probioottien merkitys ihmisen ja eldinten mikrobiflooralle

uusien mikrobilaskkeitd korvaavien hoitomuotojen kehittdminen

Lh

Terveydenhuollon tirkeimmét tutkimusaiheet ovat

1. resistenttien bakteerien aiheuttaman sairastuvuuden ja kuolleisuuden arviointi sekd
niiden aiheuttamat lisdkustannukset yhteiskunnalle niin avohoidossa kuin sairaaloissa

2. mahdollisimman vihin resistenssié selekoivan mikrobilddkepolitiikan luominen

3. infektiodiagnostiikan parantaminen niin, etti mikrobiladkehoito voidaan kohdistaa
mahdollisimman hyvin

4. resistenttien bakteerien levidmistd estivien interventioiden toteuttaminen (esim.
hygienian parantaminen sairaaloissa, paivikodeissa ja kodeissa)

5. laskireiden, terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden ja viestdn toimintatapojen,
kéisitysten sekd odotusten muuttaminen

Elainlaskinnin ja eldinten terveydenhuollon tirkeimmat tutkimusaiheet ovat

1. eldinten terveydenhuollon parantamisen vaikutukset eldinten mikrobilddkitys-
kiytant6ihin ja bakteerien mikrobilddkeresistenssiin

2. eldinten terveydenhuollon keinot ladkitystarpeen vihentdmiseen: tuotantohygienia,
tarttuvien tautien kontrolli, tuotanto-olosuhteet ja sairauksien ennaltachkéaisy
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3. kalojen bakteerisairauksien diagnostiikan ja herkkyysmaaritysten kehittdminen
4. alueellisten ja tilakohtaisten mikrobildakityskdytantdjen vaikutus resistenssitilanteeseen
5. herkkyysmairitysmenetelmien kehittdminen

Eldintuotannon ja rehun lisdaineiden tirkeimmat tutkimusaiheet ovat

1. vaihtoehtoiset valmisteet kokkidiostaateille.
2. tuotantoympéristén ja -menetelmien kehittiminen huomioiden erityisesti eldinten
terveydelliset ndkokohdat

Ksopenhaminan suosituksen mukaan tutkimusta tulisi rahoittaa sekd laajalla kansallisella ettd
kansainvilisellda  tasolla. Suomessa tulee tiedottaa eri  rahoittajatahoille  bakteerien
resistenssiongelman laajuudesta ja merkityksesta. Lisdksi aihe tulee saada priorisoitujen
rahoituskohteiden joukkoon.

3.7. Mikrobiliiikkeiden, —lidkeaineiden sekii antibakteeristen aineiden muut
kiyttoalueet

Thminen ja bakteerit joutuvat monilla eldmén eri alueilla tekemisiin lukemattomien erilaisten
antibakteerisesti vaikuttavien aineiden kanssa. Niiden aineiden luku- tai kdyttomdadristd el ole
minkainlaisia arvioita. Edes ihmisen tai eldinten terveydenhuollossa desinfioinnissa kéytettdvien
antibakteeristen aineiden osalta ei tiedetd ki yttomaéria.

On esitetty perusteltuja epdilyjd siitd, etté eri tarkoituksiin kdytettavat antibakteeriset aineet voisivat
lisita bakteerien resistenssia myos kliinisessa kiytossd oleville mikrobiladkkeille ja —ladkeaineille.
Erityisesti tima koskee sellaisia aineita, joilla on yksi tietty spesifinen vaikutuskohta bakteerissa.
Tallaisia aineita ovat esimerkiksi kdsidesinfektioon kaytetty klorheksidiini sekéd saippuoissa ja
hammastahnoissa yleisesti kaytetty triklosaani. Lisaksi bakteerit ovat kehittineet vastustuskykya
monia miille toksisia raskasmetalleja kohtaan esimerkkind elohopea, jota on hampaiden
amalgaamipaikoissa.

On hyvin mahdollista, ettd yhteiskunnassa kaytetdan suuria madrid sellaisia bakteereihin vaikuttavia
aineita, jotka lisaavat bakteerien resistenssid infektioiden hoidossa kiytettaville mikrobiladkkeille.
Vaikkei resistenssi jollekin antibakteeriselle aineelle itselleen olisikaan ongelma, bakteerien
ominaisuus kerdtd yhteen resistenssitekijoitd sekd antibakteerisille aineille ettd mikrobilddkkeille
yht’aikaa tekee tilanteen komplisoidummaksi. Koska resistenssi monia erilaisia mikrobildakkeitd tai
_laakeaineita kohtaan on jo nyt hyvin yleinen ominaisuus infektioita aiheuttavissa bakteereissa sekd
myds normaaliflooran bakteereissa, saattaa jonkin antibakteerisen aincen laaja kiyttd esimerkiksi
sairaalaolosuhteissa edistii moniresistenttien bakteerien levidmista.

Tarkeimmit kehitystoimenpiteet ovat

1. selvittdd terveydenhuollossa, eldinten terveydenhuollossa, elaintuotannossa,
clintarviketeollisuudessa sekd muihin tarkoituksiin kdytettyjen antibakteeristen aineiden
kiyttdalueet ja -madrat

2. tutkia, ovatko ihmisten ja eldinten kliinisesti tirkeimmit bakteerit vastustuskykyisid eniten
kiytetyille antibakteerisille aineille

3. tutkia tirkeimpien antibakteeristen aineiden resistenssimekanismeja bakteereissa, ja
erityisesti niiden mahdollisesti moniresistenssia lisdavadvaikutusta
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3.8. Seurantatyéryhmiin perustaminen

Tyéryhmi ehdottaa, etti sosiaali- ja terveysministerion toimesta perustettaisiin médrdaikainen
seurantatydryhma tdssd mietinndssd tehtyjen kehitysehdotusten toteutumisen seurantaa ja muita
jatkotoimenpiteitd varten. Téllaisen seurantaryhmén perustaminen on tarpeellista seuraavien
seikkojen takia:

1. Tami tydryhmin kehitysehdotukset ovat varsin laaja-alaisia ja niiden alkuun
saattaminen vaatii aikaa

2. Kulunut vuosikymmen on osoittanut, ettd bakteerien resistenssitilanteessa saattaa
nopeasti tapahtua terveydenhuollon ja eldinten terveydenhuollon toimintaan olennaisesti
vaikuttavia muutoksia, minki takia valittuja toimintatapoja on nopeastl muutettava.
Tyoéryhmi voi tehdé néistd toimintatavoista ehdotuksia.

3, Vaikka Euroopan unionin sisidisessid paitoksenteossa bakteerien antibioottiresistenssiin
liittyvien kysymysten kasittely on edennyt suotuisasti erityisesti Suomen
puheenjohtajuuskaudella, tehtyjen toimenpiteiden kdynnistéminen on vasta alkanut.
Seurantaryhmén yhtend tirkednd tehtdvini on toimia Suomessa ja Euroopan unionissa
eri hallinnonaloilla toimivien virkamiesten tukena.

3.8.1. Yhteistyorakenteet eri hallinnonalojen yksikdiden kesken

Tyéryhma kiinnittas erityistd huomiota sithen, ettd yhteistyd eri hallinnonalojen kesken toimisi
tulevaisuudessakin mahdollisimman hyvin sekd kotimaisessa ettd Euroopan unionin
padtoksenteossa. Perustettavaksi ehdotettu seurantatyéryhma vol toimia asiaa hoitavien eri alojen
virkamiesten tukena. Seurantatyryhmissd voisivat olla edustettuna asianomaiset ministeriot ja
niiden alainen hallinto sekd ammatilliset organisaatiot.

3.8.2. Kolmas ulottuvuus

Bakteerien resistenssi on ongelma kaikkialla maailmassa. Koska bakteerit eivit tunne rajoja, ne
liikkuvat vaivatta ihmisten ja elintarvikkeiden vilitykselld maasta toiseen. Siksi bakteerien
resistenssi koskettaa sosiaali- ja terveysministerion sekd maa- ja metsatalousministerion lisaksi
monia muitakin hallinnonaloja. Naihin kuuluvat esimerkiksi kauppa- ja teollisuusministerion,
ymparistdministerién sekd  ulkoministerién  hallinnonalat,  koska  elintarvikkeiden
vilitykselldulkomailta tulevat resistentit bakteerit (esim. resistentit salmonellat) muodostavat uhkan
kansanterveydelle. Koska Euroopan unioni on kieltdnyt useimpien mikrobilddkeaineiden kédyton
eldintuotannossa rehun lisdaineina, on luonnollista, ettdi myds kolmansista maista tulevien
elintarvikkeiden tuotannossa edellytetisn samaa periaatetta. TAman periaatteen toteutumista tulee
edistdd yhteistyéssd kolmansien maiden kanssa. Paitoksenteon pohyana tulee kuitenkin aina olla
epidemiologinen ja tieteellinen tutkimus. Seurantatydryhmsén tehtivdnd on myds kolmatta
ulottuvuutta koskevien asioiden seuraaminen ja niistd raportoiminen.
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4. SUOSITUKSET

Ty6ryhmi antaa seuraavat suositukset:

Bakteerien ldiikeresistenssin seurantaa ja tiedonkeruuta tulee kehittdd sekd
terveydenhuollon ettd eliinten terveydenhuollon alueilla. Tavoitteena tulee olla
mikrobiliikkeiden optimaalista kdyttod tukeva jérjestelmd. Sen tulee olla myds
riittivasti ajantasalla, jotta bakteerien resistenssissd tapahtuvat muutokset voitaisiin
havaita mahdollisimman aikaisin. T#mén toteuttaminen vaatii investointia seki
terveydenhuollon etti eldinten terveydenhuollon bakteerien resistenssin seurantaan.
Lisiksi olemassaolevaa epidemiologista tietoa bakteerien resistenssistd  ja
mikrobiliikkeiden kaytostd tulee kayttdd hyviksi, jotta voitaisiin kehittdé resistenssin
kehittymisti estdvid ja hidastavia antibioottipoliittisia ohjelmia.

Mikrobilaikkeiden kiyttoaihekohtaista kulutusseurantaa tulee tehostaa, siten ettd
mikrobilaskkeiden kayttosuositusten toteutumista voidaan seurata riittdvin tarkasti ja
antaa tarvittaecssa uusia suosituksia. Tdmid edellyttdd mikrobilddkkeiden
kiyttoaihekohtaisten tietojen kerddmistdi avohoidossa ja sairaaloissa sekd
eldinlajikohtaisten kayttotietojen kerddmistd eldinten terveydenhuollossa. Lisdksi
mikrobilaikkeiden kulutusseurantaa tulee Kehittdd niin, eftd tietoja saadaan
joustavammin lyhyemmiltékin ajanjaksoilta.

Mikrobilazkkeiden ja mikrobildskeaineiden myyntilupien mydntdmisessid ja
uudistamisessa on otettava huomioon bakteerien resistenssin kehittyminen ja sen
vaikutus kdyttdaiheiden uudelleen médrittimiseen laskevalmisteen koko elinkaaren
ajan.

Sairaanhoitopiirien ja viranomaisten tulee yhdessd ammatillisten jdrjestdjen kanssa
osallistua mikrobiliikkeiden kiyttosuositusten valmisteluun, kiyttéénottoon ja niiden
sainnolliseen  paivittimiseen sekd avoterveydenhuollossa  ettd sairaaloissa.
Viranomaisten, ammatillisten jérjestdjen sekd alan yliopistojen tulee eldinten
terveydenhuollossa  vastaavasti huolehtia mikrobilaikkeiden kéyttdsuositusten
péivittamisesta.

Suomessa tulee laatia valtakunnallinen ja kokonmaisvaltainen mikrobilddkkeiden
kayttod koskeva koulutusohjelma eri ammattiryhmille seka harkita tarpeen mukaan
tiedotusohjelmaa, jolla bakteerien resistenssiongelmaa ja mikrobilddkkeiden oikeaa
kayttod tehdidn tannetuksi koko véestolle.

Bakteerien resistenssid, sen ennalta ehkiisyd ja torjuntaa koskevaa tutkimusta tulee
lisata kaikilla tasoilla. Tydryhmé painottaa kaikkien rahoittajien, erityisesti Suomen
Akatemian osuutta timin aiheen tutkimuksen tukemisessa. Suomen Akatemian
toivotaan kidynnistivin infektiotautien tutkimusohjelman, joka keskittyy monialaisesti
bakteeri-infektioiden ennaltaehkiisyyn ja torjuntaan, optimaaliseen bakteeri-
infektioiden hoitoon ja bakteerien resistenssin epidemiologiaan ja mekanismeihin.

Muihin tarkoituksiin kuin ihmisten tai eldinten lagkkeind tai eldinten rehun lisdaineina
kéytettavien antibakteeristen aineiden kéyttdalueet ja -médrit on selvitettdva. Lisdksi
on arvioitava eniten kéytettyjen ja kiyttdaiheen mukaan tirkeimpien aineiden
merkitystd mahdollisena bakteerien antibioottiresistenssin lisddjand.
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- Annettujen suositusten toteuttamisen suunnittelua ja seurantaa varten tulisi perustaa
miiriaikainen seurantatyéryhma.

5. YHTEENVETO

Bakteerien antibioottiresistenssi (vastustuskyky antibiooteille) on noussut merkittdvaksi
kansanterveydelliseksi ongelmaksi kaikkialla maailmassa. Bakteerien resistenssin aiheuttamia
ongelmia ja niiden torjuntaa on kasitelty useissa virallisissa yhteyksissd viime vuosien aikana.

Marraskuussa 1997 jirjestettiin Espoossa Lidkéariseura Duodecimin ja Suomen Akatemian toimesta
konsensuskokous Antibioottiresistenssi — Sailyyko lddkkeiden teho?’, jonka konsensuslausuma loi
suuntaviivat Suomessa tehtiville toimenpiteille. Syyskuussa 1998 pidettiin K66penhaminassa
Euroopan unionin’The Microbial Threat” —kokous, jonka julkilausuma, Ké6penhaminan suositus
(Copenhagen Recommendation), oli linjauksiltaan hyvin samankaltainen suomalaisen
konsensuslausuman kanssa. Euroopan unionin tieteellinen johtokomitea antoi antibioottiresistenssid
koskevan mietinnoén toukokuussa 1999. Yhdessi KoGpenhaminan suosituksen kanssa tdmé mietintd
on luonut pohjaa Euroopan unionin neuvoston paitgslauselmalle 8.6.1999 ja paitelmille
14.12.1999. Niissd kirjattiin ne kiytdnnén toimenpiteet, joihin unionin jisenmaiden ja komission
tulisi ryhtyi antibioottiresistenssin torjumiseksi.

Témén tydryhmén tehtivénd oli tehdd sosiaali- ja terveysministerion toimeksiannosta tarpeelliset
selvitykset ja kehittdmisehdotukset bakteerien laakeresistenssin seurannasta,
mikrobildikekulutuksen seurannasta, myyntilupien seurannasta, kdyttdsuositusten valmistelusta,
koulutuksesta ja tiedottamisesta sekd yhteistyorakenteista eri hallinnonalojen kesken.

Suomen lainsaadintd antaa talla hetkelld hyvit valmiudet bakteerien resistenssin torjumiseksi eiki
toistaiseksi ole tarpeita lainsaadannén muuttamiseen. Edelld mainitut Euroopan unionin piirissd
syntyneet piitoslauselma ja piitelmat ovat johtaneet toimenpiteisiin koko unionin tasolla. On
odotettavissa, ettd lihivuosina edellytykset bakteerien resistenssin torjumiseksi paranevat koko
unionin alueella. T4t4 kehitystd tulee tukea kaikissa yhteyksissi.

Suomessa bakteerien resistenssin seurantaa on kehitetty intensiivisesti kuluneen vuosikymmenen
aikana. Vuonna 1999 julkaistiin Antibioottiresistenssi Suomessa FINRES 1999 -raportti, joka
kisittaa tilastot ihmisten ja eliinten tirkeimpien bakteerien resistenssitilanteesta. Se on
maantieteellisesti kattavin kansallinen resistenssitilannetta koskeva raportti maailmassa. Bakteerien
resistenssin seurantaa tulee kuitenkin edelleen kehittdd ja keskittyd erityisesti tiedonkeruun
ajantasaistamiseen ja varhaisvaroitusjérjestelmén kehittdmiseen, jotta resistenssissd tapahtuvat
muutokset voitaisiin havaita mahdollisimman pian. Euroopan unionin tasolla on meneilldin
hankkeita unionin laajuisen resistenssiseurannan kaynnistimiseksi. Valmiuksia naihin hankkeisiin
osallistumiseen tulee parantaa.

Mikrobilaikekulutuksen seuranta on hyvin organisoitu Suomessa, mutta Euroopan unionin tasolla,
Pohjoismaita lukuunottamatta, kansallisia ldzkekayittietoja on vaikea saada. Unionissa on
kuitenkin jo nyt meneillzn hanke laakkkeiden seké antibioottisten rehun liséaineiden kayttotietojen
seuraamiseksi koko unionin alueella. Mikrobilddkekulutuksen seurantaa on myds Suomessa
edelleen kehitettivi muun muassa siten, ettd eldinlajikohtaiset kulutusluvut saadaan selville.
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Mikrobiliikkeiden myyntilupakiytdnnGt ovat muuttumassa siten, ettd myyntilupia myonnettaessé ja
uusittaessa bakteerien liskeresistenssi otetaan huomioon niiden kdyttoalueita méairiteltdessa.

Suomessa mikrobildikkeiden kiyttosuosituksista ja —esimerkeistd on olemassa varsin kattavat
ajantasaiset versiot sekd terveydenhuollossa ettd eldinten terveydenhuollossa. Niiden jatkuvasta
uudistamisesta ja laajentamisesta on kuitenkin pidettdvé huolta.

Muiden kuin liikkeens, eldinladkkeeni tai eldinten rehun lisdaineina kiytettyjen antibakteeristen
aineiden kiytosta on erittdin vdhan tietoa. Koska on perusteltua epéilld, ettd ndiden aineiden kaytto
saattaa lisitd bakteerien antibioottiresistenssid, ndiden aineiden kiyttokohteet ja -médrit tulee
pyrkid mégrittiméasn mitd pikimmin, Lisiksi tulee arvioida eniten kéytettyjen ja aktiivisuudeltaan
tehokkaimpien aineiden merkitys mahdollisena bakteerien antibioottiresistenssin lisddjéna.

Mikrobiligkkeiden ja —ldikeaineiden kiyttod koskeva koulutus ei ole ollut kokonaisvaltaisesti
organisoitua. TyOoryhm&@ ehdottaa, ettd Suomessa  toteutettaisiin  systemaattinen
taydermyskoulutusohjelma  mikrobildékkeiden tai —ladkeaineiden parissa tvOskenteleville
ammattirvhmille. Koulutusohjelmat voidaan toteuttaa yhteistydssd ammatillisten organisaatioiden
kanssa.

Vaikka baktcerien Ttesistenssisti tiedottaminen on ollut satunnaista, yleison ja myds er
ammattiryhmien asenteet mikrobildéikkeiden kiyttoon ovat muuttuneet viime vuosina kriittisempédén
suuntaan. Naiden asenteiden muuttumista on seurattava ja niden tulosten perusteella on erikseen
harkittava, tarvitaanko tiedottamisen teravoittimisté.

Yhteistyo eri hallinnonalojen kesken on toiminut mm. Euroopan unionin puheenjohtajuuskauden
aikana hyvin. Toimintaa voidaan kuitenkin tehostaa lisaamalla tiedotusta ja asiantuntija-apua seké
Suomessa ettd Euroopan unionin parissa tydskenteleville eri hallinnonalojen virkamiehille.

Koska tehdyt kehittimisehdotukset ovat laaja-alaisia ja niiden alkuun saattaminen vie aikaa,
tydryhmi ehdottaa mésrdaikaisen seurantatyéryhméin perustamista. Sen tehtdvénd olisi edistdd ja
seurata tdssd raportissa tehtyjen kehittimisehdotusten toteutumista, tehda ehdotuksia mahdollisiksi
jatkotoimenpiteiksi sekd antaa tukea eri hallinnonalojen edustajille Euroopan unionin politiikkaa
valmisteltaessa ja toteutettaessa.

Suomessa on hyvit lihttkohdat bakteerien lddkeresistenssin torjuntaan. Terveydenhuollosta ja
eldinten terveydenhuollosta sekd elédintuotannosta vastaavat ammattiryhmét ja organisaatiot
tunnustavat ongelman ja ovat valmiita sen vaatimiin toimenpiteisiin. Lisdksi yleisdén asenteet
mikrobilaikkeiden kriittiseen kdyttoon ovat mydnieiset. Koska resistentit bakteerit liikkuvat yli
rajojen ihmisten ja elintarvikkeiden mukana, Suomen on mésritietoisesti  ajettava o
kiynnistyneiden bakteerien resistenssin torjuntaan liittyvia hankkeita Euroopan unionissa ja muussa
kansainvilisessd yhteistydssa.
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6. REKOMMENDATIONER OCH SAMMANDRAG

Avvirjande av bakteriers liikemedelsresistens och utvecklande av
mikroblikemedelspolitiken

Rekommendationer

Arbetsgruppen ger foljande rekommendationer:

- Bevakning och insamling av data §ver bakteriers antibiotikaresistens bor utvecklas bade inom
hilsovirden och veterindrmedicinen. Malsittningen 4r ett system som stdder en optimal
anviindning av antibiotika. Systemet bor dven forses med tillrdckligt aktuella data, si att
forandringar 1 resistensnivdan kan upptdckas i tid. Ett forverkligande kriver investeringar 1
resistenskartliggning bade inom hélsovéird och veterindrmedicin. Existerande epidemiologisk
kunskap om bakterieresistens och antibiotikabruk bér dessutom utnyttjas for att vi skall kunna
utveckla antibiotikapolitiska program for forhindrande och bromsande av uppkomsten av
resistens.

- Den anvindningsomradesvisa uppfoljningen av ldkemedel bor effektiveras sa att det gér att 1
tillricklig detalj se hur anvéndningsrekommendationerna foljs, s& att nya rekommendationer
kan utfirdas vid behov. Det forutsitter en insamling av anvindningsomridesvisa data i
oppenvard och pd sjukhus, samt en artspecifik insamling av anvéndningsdata inom
veterindrmedicinen. Darutdver bor forbrukningsuppfoljningen utvecklas vidare sa att det gar
smidigare att f uppgifter dven over kortare tidsperioder.

- D4 forsiljningstillstind for antibiotikaprodukter ges eller formyas, bdr bakteriernas
resistensutveckling, och den inverkan denna har p4 produktens anvindningsmdjligheter under
dess livstid, tas i beaktande.

- Sjukvérdsdistrikten och myndigheterna bor tillsammans med berdrda yrkesorganisationer
forbereda, ibruktaga, och regelbundet uppdatera indikationsrekommendationer, bade for
oppenvird och sjukhus. Myndigheterna, yrkesorganisationerna, och berdrda instanser pa
universitetsniva bér svara for motsvarande uppdateringar inom veterinirmedicinen.

- Ett nationellt fortbildningsprogram bér inréttas, som undervisar olika berdrda yrkesgrupper 1
korrekt anvindning av antibiotika, samt vid behov ett informationsprogram som sprider
kunskap om bakterieresistensproblematiken, och den rifta anvindmingen av antibiotika, at
hela befolkningen.

- Forskning i bakteriers resistens, och dess forebyggande och bekdmpande, bdr dkas pa alla
nivder. Arbetsgruppen betonar alla finansidrers, sirskilt Finlands Akademis, betydelse.
Arbetsgruppen ser gima aft Finlands Akademi startar ett nyit forskningsprogram for
infektionssjukdomar, dir flera specialomraden tillsammans kunde bidra till 6kad kunskap om
forebyggande och bekampning av bakterieresistens, bakterieresistensmekanismer och —
epidemiologi, och en optimal véird av bakterie-infektioner. ‘

- Anvindning (andamal och méngder) av antibakteriella medel for andra &ndamal &n som
likemedel 4t manniskor och djur, eller fodertillsatser, bor utredas. Dessutom bor dven de mest
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anvinda, och for de viktigaste indikationerna anvinda, medlens roll 1 &kningen av
antibiotikaresistensen utvarderas.

- En arbetsgrupp for planering och uppfSljning av rekommendationerna bor tillsittas for en
begransad tid.

Sammandrag

Antibiotikaresistens (motstindskraft mot antibiotika) hos bakterier har blivit ett betydande
folkhalsoproblem &ver hela virlden. De problem som resistensen fororsakat, och dessas
bekimpning, har behandlats i ett flertal offentliga sammanhang de senaste aren.

I november 1997 arrangerade Likaresillskapet Duodecim tillsammans med Finlands Akademi
konsensusmétet “Antibiotikaresistens — kommer medicinen att forbli effektiv?” 1 Esbo.
Konsensusuttalandet gav riktlinjer for de dtgirder som skall vidtas i Finland. I september 1998 holls
EU-motet “The Microbial Threat™, vars offentliga uttalande (Képenhamnsrekommendationen /The
Copenhagen Recommendation) i sin huvudsakliga linje mycket liknade det finska
konsensusutldtandet. Den europeiska unionens vetenskapliga ledningskommitté utgav et
betinkande om antibiotikaresistens i maj 1999. Tillsammans med K&penhamnsrekommendationen
har detta betinkande sttt till grund for Europeiska unionens rads resolution av den 8.6 1999 och
konklusion av den 14.12.1999. I dessa antecknades de praktiska atgdrder som unionens
medlenislinder bor vidta for att bekdmpa antibiotikaresistensen.

Denna arbetsgrupp hade till uppgift att pad uppdrag av social- och hilsovardsministeriet gdra
nddvindiga utredningar och utvecklingsforslag rérande bevakning av bakterieresistens och
forsiljningstillstind, beredande av indikationsrekommendationer, fortbildning och information,
samt utveckla samarbetsformer mellan olika forvaltningsomraden.

Finlands lagstifining ger goda mojligheter till bakterieresistensbekdmpning, och inga &ndringar ar
tillsvidare nédvindiga. Ovan namnda, i Europeiska unionen utarbetade resolution och konklusion,
har lett till atgirder inom hela unionen. De nirmaste dren kan en forbattring véntas i
forutsittningama for resistensbekémpning inom hela unionen. Denna utveckling bor stodas 1 alla
sammanhang.

I Finland har bakterieresistensbevakningen utvecklats intensivt under den senaste dekaden. Ar 1999
publicerades rapporten “Antibiotikaresistens i Finland FINRES 1999”. I den presenteras tabeller
Sver resistenssituationen bland de for ménniskor och djur mest betydelsefulla bakterierna. Det ar
den geografiskt mest heltickande rapport Over en mnations resistenstillstind som ndgonsin
publicerats.  Bakterieresistensbevakningen bor dock #ven 1 fortsdttningen utvecklas, och
tyngdpunkten bor speciellt ligga pa en uppdatering av datainsamlingen och en utveckling av ett
tidigt varningssystem, sd att forandringar 1 resistensen uppticks sa tidigt som mojligt. P4 EU-niva
pagr arbete for att starta resistensbevakningsprojekt avsedda att tacka hela unionen. Beredskapen
att delta i denna typ av projekt bor fOrbétiras.

I Finland &r Svervakningen av antibiotikaforbrukningen vil organiserad, men pd EU-nivd, med
undantag or de nordiska landerna, dr nationella uppgifter om lakemedelsforbrukning svara att fa
tag pa. En dvervakning i hela unionen av forbrukningsdata &ver likemedel och antibiotika som
fodertillsats 4r emellertid planerad. Overvakningen bor ocksé i Finland vidareutveckas, bland annat
sa att artspecifika forbrukningsméngder for djur finns att fa.
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Foérsiljningstillstandsforfarandet for antibiotika kommer att dndras sd att resistenssituationen tas i
beaktande ndr medlens anvindningsomriden definieras.

Indikationsrekommendationerna och —exemplen for antibiotika &r 1 Finland mycket heltdckande och
aktuella bade inom hilsoviarden och veterinidrmedicinen. De 4r dock viktigt att de konstant
uppdateras och utvidgas.

Mycket litet 4r kiint om antibakteriella &mnen som anvénds for andra éndamél dn som likemedel,
djurlikemedel, eller som fodertillsatser. Eftersom det &r befogat att befara att anvdndandet av dessa
amnen kan oka antibiotikaresistensen hos bakterier, bor dessa dmnens anvdndningsomraden och —
mingder med det snaraste kartldggas. Dessutom bdr de aktivasie och mest anvdnda medlens
eventuella inverkan pa ékningen av bakterieresistensen uppskattas.

Utbildningen i antibiotikaproduktanvandning har inte varit enhetligt organiserad. Arbetsgruppen
foreslar att ett systematiskt fortbildningsprogram forverkligas i Finland, for yrkesgrupper som
kommer i kontakt med antibiotikaprodukter. Fortbildningsprogrammen kan forverkligas 1 samarbete
med yrkesorganisationemna.

Trots att informationsspridningen om bakterieresistens har varit ganska slumpméssig, har
allminhetens och olika yrkesgruppers instéllning till anvdndning av antibiotika blivit mera kritisk
under de senaste dren. Denna attitydforidndring bor foljas med, och det &r skél att &nnu Sverviga
behovet av en ytterligare skirpt informationskampanj.

Samarbetet mellan olika fdrvaltningsinstanser har fungerat vdl bla. under EU-
ordférandeskapsperioden. Arbetet kan emellertid effektiveras genom forbéatirad information och
sakkunnighjilp, 4t tjénstemén bade i Finland och i Europeiska unionen.

Eftersom de hir presenterade utvecklingsforslagen ar omfattande, och tidskrdvande aft starta,
foreslar arbetsgruppen att en uppfoljningsarbetsgrupp tillsatts pa visstid. Dess uppgiit skulle vara att
frimja och folja med forverkligandet av de forslag som givits 1 denna rapport, ge forslag pa
eventuella vidare Atgarder, samt stoda olika forvaltningsinstansers representanter i deras
forberedande och forverkligande av den Europeiska unionens politik.

I Finland har vi goda forutsittningar att bekdmpa bakteriers antibiotikaresistens. De yrkesgrupper
och organisationer som ansvarar for hilsovérd och djurhélsovérd &r medvetna om problemet, och ar
beredda att vidta de Atgirder som krivs. Dessutom #r allmanheten positivt instdlld till en
restriktivare antibiotika-anvéndning. Eftersom resistenta bakterier 16r sig fritt over landsgrénser
med manniskor och livsmedel, maste Finland malmedvetet arbeta for redan startade
resistensbekimpningsprojekt i Europeiska unionen och 6vriga internationella sammanhang.
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7. RECOMMENDATIONS AND SUMMARY

Fighting bacterial resistance to antibiotics and developing antibiotic policies
Recommendations
The Working Group makes the following recommendations:

- Bacterial resistance to antimicrobial agents, both in human and veterinary health care,
requires the development of both surveillance and data collection methods. The
objective should be a system supporting the optimal use of antimicrobial agents. The
system must also be sufficiently up to date to enable the detection of any changes in
bacterial resistance as early as possible. The realisation of this calls for investment in
the surveillance of resistance among bacteria relevant to both human and veterinary
health care. Furthermore, the existing epidemiological data on bacterial resistance and
the use of antimicrobial agents should be exploited so that programmes, on antibiotic
policies aimed at preventing and slowing down the development of bacterial
resistance, could be developed.

- The surveillance of antimicrobial consumption relating to licensed indications should
be intensified to enable the adequate monitoring of the implementation of clinical
guidelines concerning antimicrobial agents and, where necessary, the issuing of new
guidelines. This requires the collection of indication-based data on antimicrobial
agents both in primary health care and in hospitals, as well as the collection of species
specific consumption data in veterinary health care. The monitoring process of
antimicrobial consumption should also be developed so that data covering shorter time
periods can be more flexibly assessed.

- The approval and renewal procedure for marketing authorisations for antimicrobial
agents and substances should take into consideration the development of bacterial
resistance and its influence on the redefinition of the drug’s therapeutic indications
throughout the entire life span of the drug.

. Health care districts and administrative bodies should join forces with professional
organisations when drawing up, implementing and updating on a regular basis, clinical
guidelines for antimicrobial agents, both in primary health care and in hospitals. In the
same way, administrative bodies, professional organisations and the relevant industry
must ensure the updating of guidelines for antimicrobial agents in veterinary health
care.

- A national, comprehensive and multiprofessional training programme on the use of
antimicrobial agents should be introduced in Finland and, where necessary, an
information campaign should be considered, which would increase general public
awareness of the problems associated with bacterial resistance, and of the correct use
of antimicrobial agents.

- Any research aimed at bacterial resistance, its prevention and control should be
encouraged at all levels. The Working Group emphasises the importance of all who
provide funding, particularly the Academy of Finland, in supporting the research work
on this subject. It is hoped that the Academy of Finland will launch a research
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programme on infectious diseases with a multidisciplinary focus on the prevention and
control of bacterial infections, on the optimal treatment of bacterial infections and on
the epidemiology and mechanisms of bacterial resistance.

- It must be determined how widely and how much antibacterial agents are used for
other purposes than human or animal medication, or as feed additives. It should also be
assessed whether the most used, and by indication most important, agents play a part
in the development of bacterial resistance to antibiotics.

- A fixed-term Monitoring Working Group should be appointed to plan and monitor the
implementation of the recommendations made.

Summary

Bacterial resistance to antibiotics has emerged, throughout the world, as a significant problem to
public health. During the past few years several official bodies have deliberated upon both the
problems associated with and the fight against bacterial resistance.

In November 1997 the Finnish Medical Society Duodecim and the Finnish Academy organised a
consensus meeting in Espoo, Finland, entitled “Antibiotic Resistance — Will medicines remain
effective?” , and the consensus statement issued provided guidelines for measures to be taken in
Finland. A European Union meeting, “The Microbial Threat”, was held in September 1998, in
Copenhagen. The outlines of the official statement, the “Copenhagen Recommendation”, were very
similar to those of the Finnish consensus statement. The European Union Scientific Steernng
Committee issued its report on antibiotic resistance in May 1999. This report, together with the
Copenhagen Recommendation, laid a foundation for a resolution issued by the Council of the
European Union on 8 June 1999 and for a conclusion issued on 14 December 1999. These summed
up the practical measures that the EU member states and the Commission should take to combat
antibiotic resistance.

The task given to the present Working Group by the Ministry of Social Affairs and Health was to
provide an account of, and proposals for the improvement of, the surveillance of bacterial resistance
to antimicrobial agents, the surveillance of the consumption of antimicrobial agents, surveillance of
the marketing authorisations, preparation of clinical guidelines, education, information and the co-
operative structures between different administrative sectors.

At present Finnish legislation is well placed for the fight against bacterial resistance and therefore,
so far, there is no requirement for a change in the law. The abovementioned European Union’s
resolution and conclusion have led to measures being taken across the union. It is to be expected
that during the next few years the prerequisites for the fight against bacterial resistance will improve
across the union. Every aspect of this development is to be supported.

In Finland, the surveillance of bacterial resistance has been developed intensively during the last
decade. In 1999 a report entitled *“‘Bacterial Resistance to Antimicrobial Agents in Finland -
FINRES 1999” was published, which contains statistics on the resistance status of the most
significant bacteria, both in humans and animals. From the geographical point of view it is the
world’s most comprehensive national report on the status of bacterial resistance. However, the
surveillance work on bacterial resistance should be developed further and particular attention should
be paid to updating data collection methods and to developing an early warning system so that
changes in resistance can be detected as early as possible. At the European Union level, various
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projects are under way to enable the launch of a surveillance programme, which would cover the
whole of the union. Any preparatory work, with regard to participating in these projects, is to be
encouraged.

The surveillance of the consumption of antimicrobial agents is well organised in Finland, but at the
European Union level, excluding the Nordic countries, it is difficuit to obtain national data on
antimicrobial consumption. However, the European Union already has a project in progress for
monitoring the data on antimicrobial consumption and the use of antimicrobial feed additives across
the union. The monitoring of the consumption of antimicrobial agents should also be further
developed in Finland, for example by establishing the consumption figures for each animal species.

A change is taking place in the marketing authorisation system for antimicrobial agents. When
marketing authorisations are issued and renewed, bacterial resistance to the agent is taken into
account when therapeutic indications are defined.

In Finland there are very comprehensive and up to date versions of both clinical guidelines, and
examples of correct use, for antimicrobial agents intended both for human and veterinary health
care. However, their continual updating and expansion must be ensured.

There is very litile data on the use of antibacterial agents for purposes other than as human or
animal medicines, or as feed additives. As it is well justified to suspect that the use of such agents
may increase the bacterial resistance to antibiotics, it 1s urgent that the range of use and the amounts
used of such agents is determined. Furthermore, it should also be assessed whether the most used
agents and those with the highest efficacy play a part in the development of bacterial resistance to
antibiotics.

Education concerning the use of antimicrobial agents and substances has not been comprehensively
organised. The Working Group proposes that a systematic programme of further training should be
introduced in Finland for professional groups working with antimicrobial agents or substances. The
training programmes could be organised in co-operation with professional organisations.

Although the communication of information on bacterial resistance has been of a sporadic nature,
the approach of both the general public, and also of various professional groups, towards the use of
antimicrobial agents has moved in a more critical direction over the last few years. This change in
attitude should be monitored, and based on the results of the monitoring, it should be considered
separately whether the information tactics employed should be sharpened.

Co-operation between various administrative sectors has worked well, for example during Finland’s
European Union presidency. However, the co-operation could be made more efficient by improving
communication and providing more professional assistance for officials working under various
adiministrative sectors both in Finland and for the European Union.

Because the proposals, contained herein, for development are extensive, and the initiation of their
implementation will be time consuming, the present Working Group puts forward a proposal for
appointing a fixed-term Monitoring Working Group. Its task would be to encourage and monitor the
implementation of the proposals for development issued in this report, issue proposals for possible
further measures to be taken and give support to representatives from various administrative sectors
when EU policies are prepared and applied.
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Finland has excellent foundations to combat bacterial resistance to antimicrobial agents.
Professional groups and organisations, responsible for human and veterinary health care and animal
husbandry, acknowledge the problem and are ready to act accordingly. Further, the attitudes of the
general public towards a critical use of antimicrobial agents are positive. Because resistant bacteria
will cross borders via people and foodstuffs, Finland must single-mindedly pursue projects
connected with bacterial resistance, which are already in progress in the European Union and in
other international collaborations.

8. LYHENNELUETTELO

CPMP Committee for Proprietary Medicinal Products, ldfikevalmistekomitea

CvMP Commiittee for Veterinary Medicinal Products, eldinldsikekomitea

DANMAP  tanskalainen bakteerien herkkyystilanneraportti

DDD defined daily dose, ld4kkeen suositeltu vuorokausiannos

DT104 Salmonella Typhimurium —kannan laajalti levinnyt serotyyppi

EARSS European Antimicrobial Resistance Surveillance System, eurooppalainen bakteerien
resistenssid kartoittava yhteistydverkko

EELA Eldinlddkinti- ja elintarvikelaitos

EMEA European Agency for the Evaluation of Medicinal Products, Euroopan
ldikearviointivirasto

EPAR European Public Assessment Report, EMEA:n julkaisema arviointilausunto

ETY Euroopan talousyhteisd

EU Euroopan unioni

EY Euroopan yhteisd

FEDESA European Federation for Animal Health
FEFANA Federation of European Feed Additive and Nutritional Companies
FINRES 1999 Antibioottiresistenssi Suomessa 1999 -raportti

FiRe Finnish Study Group for Antimicrobial Resistance, kliinisen mikrobiologian
laboratorioiden muodostama bakteerien herkkyystilannetta seuraava verkosto
Suomessa

HYKS Helsingin yliopistollinen keskussairaala

JEM jaamien enimmaismadrs, eldimistd saatavissa elintarvikkeissa eldinladkkeistd
puhuttaessa

KTTK Kasvintuotannon tarkastuskeskus

MIKSTRA  Mikrobilaikehoidon strategiat —ohjelma on laajapohjainen eri terveydenhuollon
organisaatioiden yhteishanke, jonka tavoitteena on optimaalinen mikrobildékkeiden

kayttd terveydenhuollossa

MMM Maa- ja metsétalousministerid

MRSA metisilliinille resistentti Staphylococcus aureus-bakteeri; on useimmille
mikrobiliskkeille resistentti ja aiheuttaa helposti sairaalaepidemioita

NCCLS National Committee for Clinical Laboratory Standards, amerikkalainen bakteerien
herkkyysmairityksen menetelméstandardi

OIE Office International des Epizooties

PSUR periodic safety update report, turvallisuuskatsaus

ROHTO kansallinen rationaaliseen ladkekiyttoon tdhtdsiva laajapohjainen ohjelma

S. Salmonella

STM Sosiaali- ja terveysministerid

WHO World Health Organization, maailman terveysjirjestd
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Kuvio 7. Rehun lisdaineina kdytetyt mikrobiladkeaineet

Suomessa 1990-1999
{Lahde: Mannerkorpi ja Rankanen, 2000}
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Kuvio 8. Antibioottien ja kasvunedistijien kdytto rehun

lisdaineena Suomessa 1990-1999

{Ldhde: Mannerkorpi ja Rankanen, 2000}
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Kuvio 9. Kokkidiostattien ja muiden ldakkeenkaltaisten
aineiden kaytto rehun lisdaineena Suomessa 1990-1999

{Ldhde: Mannerkorpi ja Rankanen, 2000}

—4— Dimetridatsoli

—&— Lasalosidinatrium
Maduramisiiniam
monium

—»— Monensiininatrium

—a-— Narasiini

~—&— 3alinomysiini




LIOTE

TYORYHMAN VALIRAPORTTI SUOMEN POLITIIKASTA EUROOPAN
UNIONISSA

BAKTEERIEN LAAKERESISTENSSIN TORJUMINEN JA
MIKROBILAAKEPOLITIIKAN KEHITTAMINEN

Tehtiivi

Sosiaali- ja terveysministerid, neuvoteltuaan maa- ja metsatalousministerion kanssa, péatti 12.
maaliskuuta 1999 asettaa tyéryhmin bakteerien ldikeresistenssin torjumiseksi ja mikrobildi-
kepolititkan kehittdmiseksi sosiaali- ja terveysministerién ja maa- ja metsdtalousministerion
hallinnonaloilla.

Ty6ryhméan tuli antaa 15. toukokuuta 1999 mennessé véliraportti, jonka tehtdvé on valmistella
ja tehdd ehdotuksia Suomen politiikasta Euroopan unionissa (EU).

1. BAKTEERIEN LAAKERESISTENSSIN SEURANNAN JARJESTAMINEN
EU:N ALUEELLA

Bakteerien lafkeresistenssilli tarkoitetaan bakteerien vastustuskykyd mikrobilagk-
keille ja mikrobildZkeaineille.

Bakteerien likeresistenssin levinneisyydestd ei ole juurikaan vertailukelpoista tietoa
eri Euroopan maista. Lisdksi tutkimusmenetelmat eivit ole yhtendisid, miké vaikeut-
taa kokonaistilanteen arviointia.

1.1. Terveydenhuolto

Jokaiseen jisenvaltioon tulee luoda kansallinen ja kattava bakteerien resistens-
sin seurantajirjestelmi, jonka tiedonkeruu, tutkimusmenetelmét ja laaduntarkkailu
on rakernettu niin, ettd niiden avulla voidaan EU-tasolla kerétd vertailukelpoista tie-
toa. Seurantajirjestelmin tulee perustua mikrobiologisessa rutiinidiagnostiikassa teh-
dyille tutkimuksille.

Tavoitteeksi asetetaan jirjestelmien saattaminen toimintaan porrastetusti vuo-
teen 2005 mennessé niin, etti seurannalla saavutetaan kansallisesti riittiva alu-
eellinen peitto. Alueelliset tulokset kerdtidin kansallisesti yhteen maakohtaista raport-
tia varten.

Seurantajérjestelmin rahoitus jérjestetdin kansallisesti, joskin tietojenkdsittelyn ja ke-
run yhtendistimistd eri jasenvaltioissa tulee tukea EU:n taholta. Jdsenvaltioiden tulee
myds nimetd kansallinen referenssilaboratorio, jonka tehtidvand on hoitaa kansallinen
tiedonkeruu.
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EU:ssa on jo olemassa kansalliset tahot yhdistdvd ja EU:n tuella toimiva EARSS ver-
kosto (European Antimicrobial Resistance Surveillance System). EARSS-verkostoa
koordinoi Hollannin kansanterveyslaitos (RIVM). Tamin verkoston toiminta on vasta
alkuvaiheessa, ja nykyisessd laajuudessaan sen kerddmén informaation arvo on koh-
talaisen vdhainen.

EARSS-verkoston toimintaa tulee laajentaa porrastetusti vuoteen 2005 mennessi
niin, etti silli on mahdollisundet keriiti seki avohoidon ettfi sairaaloiden kliini-
sesti tirkeimpien bakteerien resistenssitiedot jisenmaista. Kliinisesti tarkeimmét
bakteerit miirittelee EARSS. Verkoston rahoituksesta huolehtii EU. EARSS:n tulee
my6s huolehtia bakteerien herkkyysmééritysten laaduntarkkailun organisoimisesta
yhteistydssd ammatillisten jarjestdjen kanssa (estm. European Society for Clinical Mi-
crobiology and Infectious Diseases)

Resistenssin seurannan lisiksi EU:n puitteissa on mydis lisittiva resistenttien bak-
teerien molekyyliepidemiologista tutkimusta niiden leviiimisreittien selvittimi-
seksi ja katkaisemiseksi. Koska bakteerien resistenssitilannetta seurataan vain sai-
raista ihmisistd otettujen naytteiden avulla, saadaan mahdollisesti liian pessimistinen
kuva todellisesta resistenssitilanteesta. Siksi myds terveiden ihmisten normaalifloo-
ran bakteerien lafikeherkkyyksié tulee seurata koordinoidusti.

Bakteerien liikeresistenssin suhdetta mikrobiliiikkeiden kiayttoon tulee myds
tutkia tehostetusti, jotta paremmin opitaan ymmértimaan ladkkeiden kdytdn ja bak-
teerien resistenssin kehittymisen vélisid suhteita. T&td tutkimusta tulee tehda alueelli-
sesti, kansallisesti ja koko yhteison laajuisesti.

1.2. Eldinten terveydenhuolto ja elintarvikkeet

Jiisenmaat tulee velvoittaa eldinten ja eldimistd saatavien elintarvikkeiden bak-
teerien resistenssin senrantaan. Mallina seurannan jirjestimiselle voisi toimia vie-
rasainevalvontadirektiivi. Tama direktiivi velvoittaa jisenmaat laatimaan vuosittain
valvontasuunnitelman kiellettyjen kasvunedistijien (hormonien ja beeta-agonistien)
kayton kontrolloimiseksi eldvistd elaimistd sekd eldinladkejdamien, torjunta-aineiden,
raskasmetallien ja muiden vieraiden aineiden haitallisten pitoisuuksien toteamiseksi
cldimisti saatavissa elintarvikkeissa. Kansalliset suunnitelmat hyvaksytetdin komissi-
olla, jolle my®s tulokset raportoidaan vuosittain. Tamé direktiivi on implementoitu j&-
senmaissa osaksi kansallista lainsé#d4nté4 ja valvonta on toiminut vuodesta 1986.

Eliimien ja eliimisti saatavien elintarvikkeiden resistenssiseurannan tulee kat-
taa zoonoottiset bakteerit, elidiintauteja aiheuttavat bakteerit sekii eldinten nor-
maaliflooran bakteerit.

Zoonoottisista bakteereista tirkeimpid ovat elintarvikkeiden vélitykselld epidemioita
aiheuttavat salmonellat ja kampylobakteerit. Nama bakteerit aiheuttavat eldimilld har-
voin kliinisti tautia, joten seurannassa néytteidenoton tulisi ulottua terveisiin eldimiin
tuotantotiloilla ja teurastamoissa. Elintarvikkeista seurannan piiriin tulee siséltyd va-
hintisn sian- ja naudanliha sekd siipikarjan liha. Valmisteilla olevan zoonoosidirektii-
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vin uudistuksessa jdsenmaille on ehdotettu velvoitetta seurata tiettyjen zoonoottisten
bakteerien resistenssitilannetta.

Koska eldinten infektioita lddkitddn usein samoilla ladkeaineilla kuin ihmistenkin,
my0s eldinten patogeenisten bakteerien resistenssiseuranta on aiheellista tehokkaan ja
turvallisen hoidon saavuttamiseksi.

Normaaliflooran bakteerit voivat siirtyd eldimistd niistd saataviin elintarvikkeisiin,
joten nédiden indikaattoribakteerien néytteenoton tulisi tapahtua paitsi terveisti elivistid
eldimistd myos elintarvikkeista. Eldinlajeista tulisi valita ainakin padtuotantoeldiniajit
nauta ja sika sekd siipikarja. Seurannan tulee kattaa ainakin enterokokit.

Bakteerindytteiden otto tulee standardoida tarpeeksi kattavaksi ja objektiivisek-
si. Eri EU-maissa kiytettivit menetelmiit tulee myds saada vertailukelpoisiksi.
Tallainen jérjestelmi tulisi luoda vuoteen 2005 mennessd. Jarjestelmin luomisessa
edetdén portaittain. Vierasainevalvonnan osalta komissio on hyvaksynyt kansalliset
referenssilaboratoriot, joiden kdyttdmit menetelmét on hyviksytty, ja EU:lla on jo
oma referenssilaboratorio. Resistenssiseurantaan voitaisiin hyvaksyttis tiettyjd labo-
ratorioita saman periaatteen mukaisesti.

1.3. Eldinravitsemus ja rehun lisiaineet

EU:n kaikki jisenvaltiot tulisi velvoittaa sdinnéllisesti seuraamaan bakteeri-
resistenssii mikrobildikeaineisiin kuuluvien rehun lisiaineiden osalta. Seuran-
nan tulisi kattaa zoonoottiset bakteerit, eliintauteja aiheuttavat bakteerit ja
eliinten normaaliflooran bakteerit. Kohteena olisivat siat ja broilerit. Tarvittava
sdfidospohja tulisi luoda EU-tasolla. Eldinten ja eldimistid saatavista elintarvik-
keiden osalta seuranta olisi jarkevii jarjestdi yhdessa ladkkeiden resistenssiseu-
rannan kanssa.

Lisdksi tulisi selvittdd rehujen sisdltimien bakteerien, esim. salmonellan
resistenssitilanne, koska rehut voivat toimia patogeenisten bakteerien
levittijéni.

EU:ssa on alkamassa kasviperdisten rehujen salmonellaprojekti, jossa selvitetddn
salmonellatilanne eri rehuaineiden osalta jisenvaltioissa. Kasvintuotannon
tarkastuskeskuksen suunnitteleman rehuperdisten salmonellojen resistenssid koskevan
selvityksen pohjalta tulisi harkita onko aihetta ehdottaa EUwm salmonellaprojektille
jatkotoimenpiteita.

Arvioitaessa mikrobiliikeaineisiin lukeutuvia rehun lisdaineita tulee bakteerien
resistenssiin kohdistuvat vaikutukset, erityisesti mahdollinen ristiresistenssi
ihmisille kaytettiville aineille selvittia.

Komission selvityksen perusteella tulee arvioida rehulainséifidinnin soveltamisen
ulottamista myds kolmansista maista tuotavien eldinten ja eldimisti saatavien
elintarvikkeiden tuontamtoon. Maatalousneuvosto  pyysi  neljin  rehun
mikrobilddkeaineen kiellon yhteydessd komissiolta selvitystd 30. kesdkuuta 1999
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mennessd kiellon ulkoisesta ulottuvuudesta. Tamd koskee eldvien eldinten ja

eldinperaisten elintarvikkeiden tuontia maista, joissa kéytetddn EU:ssa kiellettyjd
rehun mikrobilddkeaineita. USA:ssa kéytetdin mm. virginiamysiinid, tylosiinia,
penisilliinejd ja tetrasykliinejd nk. tuotantolddkkeind. Avoparsiini on edelleen sallittu
ainakin joissakin Fteld-Amerikan maissa.

2. MIKROBILAAKKEIDEN JA MIKROBILAAKEAINEIDEN KAYTTO JA
SEURANTA EU-ALUEELLA

Mikrobildidkkeitd tai — lddkeaineita kéytetdan hyvin monenlaisissa yhteyksissd. Suurin
kayttd tapahtuu lddkkeind ja eldinladkkeind (taulukko 1). Tdmén lisiksi mikrobilddke-
aineita kéytetdin mm. torjunta- ja puhdistusaineina, joiden kdytdn osalta on tarve
kunnolliselle selvitykselle.

Mikrobildikkeiden ja mikrobildikeaineiden kokonaiskulutuksesta on saatavissa tietoa,
kun se kerdtiddn eri ldhteistd (taulukko 1). Sen sijaan maakohtaista vertailukelpoista
tietoa ei ole kiytettivissa.

Tautukko 1. Mikrobildidkeaineiden kulutus ld4kkein4 ja rehun lisdaineina EU:ssa ja Suomessa
1997

EU Suomi

in % Tn % n %
Ihmisladkekayitd 5400 52 43 50* 68 43.50* 59
Eladinladkekaytto 3494 33 16.29 26 16.29 22
Rehun lisdainekayttd 1599 15 4.01 6 14.06%* 19

10493 100 63.80 100 73.85%*% 100

* kayttd 1994
** kokkidiostaatit mukaan luettuna
Lihteet: Fedesa, Fefana, Ladkelaitos, Kasvintuotannon tarkastuskeskus

Koska resistentit bakteerit syntyvit ja levidvit mikrobilaakkeiden ja -lddkeaineiden
aiheuttamassa valintapaineessa, tulee tarkkojen alue-, maa- ja EU-kohtaisten kulutus-
lukujen olla saatavilla, jotta resistenttien bakteerien syntyyn ja levidmiseen voidaan
vaikuttaa.

2.1. Terveydenhuolto
Kaikkiin EU-maihin tulee luoda jiirjestelmi, jonka avulla terveydenhuollossa

Kiytettyjen mikrobildikkeiden kulutus voidaan tilastoida. Kulutustilastojen ko-
koaminen olisi EMEAn tehtavi.
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Systeemiset mikrobilddkkeet ovat reseptipakon alaisia kaikissa EU-maissa. Ainakin
periaatteessa kulutusseuranta on mahdollista kaikissa EU-maissa, koska mikrobiliik-
keet ovat seké reseptilddkkeitd ettd korvattavia ladkkeitd.

Tiettivisti erdissd EU:n jasenvaltioissa on saanut ostaa apteekeista mikrobilddkkeitd
1lman reseptid tal samalla reseptilld on voinut saada mikrobilddkettd uudestaan ilman
lagkarin tutkimusta. Erdissd maissa apteekki saa uudistaa erikseen nimetyn mikrobi-
ladkkeen méadrdyksen, ellei ldikan ole sitd nimenomaan kieltdnyt. Tillaisia lddkeai-
neita ovat bakteerilaskkeista ofloksasiini, pefloksasiini, norfloksasiini, lomefloksasiini
ja metronidatsoli, jotka ovat ns. listan II 1d3keaineita. Listan IT 1d4keaineisiin kuuluvat
myds tuberkuloosildikkeet (kuten isoniatsidi, nfampisiini, rifabutiini, pyratsinamidi ja
etambutoli). Poikkeuksellisesti sulfonamideja saa ilman reseptid silmé- ja nasaaliseen
kiyttéon (Resolution AP (95) 1 on the Classification of Medicines which are obtaina-
ble only on Medical Prescription). Kyseisen paitdksen uusin liiteluettelo on vuodelta
1998.

On tarpeellista selvittid, miki on ilman Eikirin totkimusta tai arviota myytivi-
en antibioottien osuus sekii teoriassa etti kiytainnossi.

Lidkelaitoksen kdsityksen mukaan ihmisille kdytettavat systeemisesti vaikuttavat mik-
robildikkeet tulisi neuvoston direktiivin 92/26 mukaan luokitella aina reseptilaskkeik-
si. Lidkelaitoksesta syétettiin asiaa koskeva tiedustelu 7.4.1999 EU:n ladkevalvonta-
viranomaisten sisdiseen EUDRANET- ftietoverkkoon. Tdhidn mennessid saapuneet
vastaukset vahvistavat, ettd ko. lddkevalmisteet luokitellaan laakemadrdystd vaativiksi
eikd poikkeuksia raportoitu. Tiedustelu tukee teoriassa harmonisoitua tilannetta ja
myds komission Kdopenhaminan kokouksessa esittdméd tulkintaa, ettd nimi ladke-
valmisteet saavat olla vain lidkemadriykselld saatavissa. Yksiloityjd vastauksia ei
saatu Espanjasta, mutta kyllakin Belgiasta ja Saksasta verrattuna kesélld 1998 tehtyyn
(Economic and Social Committee of the European Communities - oma-aloitteinen
lausunto) kyselyyn.

2.2. Eldinten terveydenhuolto ja lédkkeiden jakelu

Teoreettiset valmiudet mikrobildikeaineiden kulutusseurantaan ladkkeiden myyntilu-
kujen perusteella eri jasenmaissa ovat olemassa. Eldinten lidkitykseen kiytettivien
mikrobildiikeaineiden osalta kulutusseuranta tulee velvoittaa tehtiviksi siddis-
pohjalta. Tilld hetkelld eldinlddkkeiti myymaan oikeutetut tahot ovat velvoitettuja
pitimadin kirjaa hankkimistaan ja luovuttamistaan lagkkeistd. Lisdksi eldimen omista-
jan tai haltijan on pidettdvi kirjaa tuotantoeldimille annetuista ladkkeistd. Resistenssi-
seurannan kannalta vahimmiisvaatimuksena tulee olla eri ldidkeaineiden kokonais-
kiyttomédrien selvittiminen. Tulevaisuudessa tulee selvittad eri lddkeaineiden ja-
kautuminen eliiinlajeittain ja kiiytidaiheittain.

Komission padosastolla Il on tyéryhmd, jonka tehtdvind on yhdenmukaistaa eldin-
ladkkeiden jakelua erl jisenmaissa. Tyoryhmé tullee valmistelemaan suosituksen ja-
kelun jarjestimisesti, mutta sen tyd on vield kesken. Tarkoituksena on ensisijaisesti
yhdenmukaistaa ladkkeen reseptipakollisuutta koskevat sdddokset. Kaikkia mikrobi-
lasikkeitd tultaneen ehdottamaan reseptipakollisiksi. Tyéryhmé on myds laatimassa
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ohjeita siitd, milld ehdoilla eldinladkarilld on oikeus maaratd ja myyda ladkkeitd. Tyo-
ryhmé on liséksi selvittimissi eldinldfikkeiden jakelukanavia en jisenmaissa.Tdma
tyd on vasta alussa. Jakelukanavat vaihtelevat eri jasenvaltoissa. Kaikissa jasenvalti-
oissa eldinlddkkeitd voidaan myyda apteekkien kautta, ja useimmissa jisenvaltioissa
myds eldinldakireilla on oikeus myydéd ldakkeitd. Sen lisdksi joissain jasenvaltioissa
erityisilld maatalouskaupoilla tai muilla erikseen hyviksytyilld vksikoilld on oikeus
myyda tiettyjd eldinlddkkeitd. Ilmeisesti on kuitenkin niin, ettd reseptipakollisia eldin-
ladkkeitd saadaan kaikissa jésenvaltioissa myydd vain apteekkien tai eldinldskireiden
kautta.

Eldinten terveydenhuollon kannalta merkityksellistd on, ettd eldinten lifikitykseen
Kiiytettiivien mikrobilifikkeiden kulutuksen seurantaan kehitetéifin yksikkd, joka
huomioisi eri ldfikeaineiden vaikutuserot nykyistd paremmin. T3llainen indeksi-
iaskenta suhteuttaisi myds eldinten ladkitykseen kidytettdvien mikrobilddkeaineiden
kiyttéseurannan ihmisten 143kityksen kannalta oleellisiin 1d8keameisiin.

EU:hun tulee luoda jiirjestelmi, jossa taloudelliset kannustimet eivit lisii mik-
robildikkeiden ja —ldfikeaineiden midraimisti. Lisdksi pitdisi selvittid nykyti-
lanne kaikissa jisenvaltioissa. Kaikkien mikrobilddkkeiden médrddminen reseptipa-
kolliseksi sekd eldinlddkarien ld8kkeiden madradmistd/myyntid koskevat harmonoidut
ohjeet todenndkoisesti saitelevit nittdvassd midnn eldinten mikrobilddkkeiden jake-
lua EU:ssa.

2.3. Eldinravitsemus ja rehun lisiaineiden kiytto

Mikrobildikeaineisiin kuuluvia rehun lisdaineita saa EU:ssa valmistaa, valittdd tai
sekoittaa rehuun vain rehuvalvontaviranomaisen hyvaksymét toiminnanharjoittajat.
Hyviksyntd tapahtuu laitoksen toiminnan tarkastuksen perusteella. Hyviksynnédn
edellytyksend on  vksityiskohtaisten toiminnan laadunvarmistamisvaatimusten
noudattaminen. Lisiksi toiminnanharjoittajat ovat velvoitettua pitdamédén kirjaa

valmisteista. Valvontaviranomainen pitdi rekisterid hyvéksytyistd
toiminnanharjoittajista, jotka ilmoitetaan EUm komissiolle ja jdsenvaltioille
vuosittain.

Mikrobiliikeaineita on kahdessa eldinten rehun lisdaineryhmissa. Antibioottiryhmén
aineet on hyviksytty kasvunedistdmistarkoitukseen. Lisdksi osalla 'kokkidiostaatit ja
muut laikkeenkaltaiset aineet' -nimisen ryhmén aineista on antibioottista vaikutusta.
Taman valttimattdman ryhmén aineet ennaltaehkiisevit loistauteja.

EU:n jisenvaltiot tulisi velvoittaa seuraamaan mikrobililikeaineisiin kuuluvien
rehun lisdaineiden kulutusta vuosittain. Tarvittava sfiiddspohja tulisi lnoda EU-
tasolla. Mikrobiléifikeaineita ei tulisi kiiyttii kasvunedistiimistarkoitukseen.



3. MIKROBILAAKKEITA JA ~-LAAKEAINEITA KOSKEVIEN ASIOIDEN
KASITTELYN KOORDINOINTI EU:SSA

Bakteerien lddkeresistenssikysymys on monen pd&osaston alaisten elinten agendassa.
Naitd padosastoja ovat Il Teollisuus, V Tyéllisyys, tydmarkkinasuhteet ja sosiaaliasi-
at, VI Maatalous, XII Tiede, tutkimus ja kehitystyd, XXIV Kuluttajapolitiikka ja ku-
luttajien terveyden suojelu.

Pidosaston V organisoimana toimii jo nyt erl pddosastojen kesken vhteinen konsul-
taatioelin (Inter-service Consultation Committee), joka tarkastelee komissiossa val-
misteluvaiheessa olevia asioita kansanterveydellisestd nikékulmasta.

Tydryhmi katsoo, ettii timi piiosasto V:n yhteistydelin on oikea foorumi kisit-
telemiiin mikrobilidiikkeiden kiyttod ja bakteerien resistenssiii koskevia asioita
kansanterveydellisestéi nikikulmasta. Tidmén lisiiksi tartuntatautien seuranta-
verkon tulee varmistaa kaikkien yhteisdsektorien toimien koordinointi antibioot-
tiresistenssikysymyksessi luomalla tarvittavat hallinnolliset rakenteet ja asetta-
malla tarvittaessa sektorien vilinen tydryhma.

4, TUTKIMUSTARPEET

Bakteerien lddkeresistenssi on sen merkitykseen ndhden aivan liian huonosti tunnettu
ilmié. Erityisesti timé koskee niitd tekijoitd, joilla bakteerien resistenssin lisddntymi-
nen voidaan hallita. Tieteellisten tutkimusohjelmien lisiiksi tulee tunnistaa ja tu-
kea erityisesti niiti kansanterveydellisesti tiirkeitd osa-alueita, jotka jéddviit tie-
teellisten ohjelmien ulkopuolelle.

Tutkimuksen osa-alueet on méiintelty yksityiskohtaisesti Kdopenhaminan suosituk-
sessa syyskuussa 1998. TéAmiin suosituksen mukaisesti tutkimuksessa prioriteetti
tulisi asettaa seuraaville sekii ihmisten ettd cliinten terveydenhuollon kannalta
tarkeisiin aiheisiin:

- Laikeresistenssin vaikutus sairastuvuuteen ja kuolleisuuteen

- Optimaalisen mikrobilddke- ja l4dkeainepolitiikan kehittiminen, jolla voidaan mi-
nimoida resistenssin aiheuttamat haitat

- Infektiotautien diagnostiikan parantaminen niin, ettd mikrobilddkityksen tarve voi-
daan tunnistaa ja hoito voidaan toteuttaa turvallisesti ja tehokkaasti

- Mikrobilédikkeiden ja —ldikeaineiden ihmisten ja eldinten mikrobiflooraan kohdis-
tuvan vaikutuksen tutkiminen

- Bakteerien siirtymisreittien ja infektioannosten tutkiminen seki ihmisten valilld
ettd eldinten ja ithmisten valilld

- Uusien mikrobilddkeet ja —lafkeaineet korvaavien tai kiyttdd vihentdvien hoito- ja
eldintuotantomenetelmien sekd vaihtoehtoisten kasvunedistijien kehittiminen



5. YHTEENVETO

Bakteerien liikeresistenssi kuuluu tiiméin piivin tirkeimpiin terveysuhkiin. Mikrobi-
liikkeiden tehon heiketessi monien infektioiden hoito komplisoituu ja pitkittyy aiheut-
taen sairastuvuuden ja kuolleisuuden lisifntymisti. Ongelman mittasuhteet ovat koko
ajan kasvamassa. Siksi nyt tehtivilli paditoksilli ja toimenpiteilld vaikutetaan pitkiille
tulevaisuuteen.

Tiéssd viliraportissa tyéryhmi katsoo, etti Suomen EU-puheenjohtajakaudella tulee
ryhtyi toimenpiteisiin bakteerien liiikeresistenssin aiheuttaman uhkan torjumiseksi.
Bakteerien Liiikeresistenssin torjunta tulee priorisoida EU:ssa kaikilla tasoilla.

6. SUOSITUKSET

Jokaiseen jisenvaltioon tulee luoda kansallinen ja kattava bakteerien lifikeresistenssin
seurantajirjestelmi, joka saatetaan toimintaan porrastetusti vuoteen 2005 mennessi.

Kaikkiin EU-maihin tulee luoda jirjestelmii, jonka avulla kiiytettyjen mikrobilaiikkei-
den ja —liikeaineiden kulutus kaikissa kiyttomuodoissa voidaan tilastoida. Tima toteu-
tetaan tarvittaessa siiddspohjalta.

Tartuntatautiecn seurantaverkon tulee varmistaa kaikkien yhteisosektorien toimien
koordinointi bakteerien Eiidkeresistenssikysymyksessi luomalla tarvittavat hallinnolliset
rakenteet ja asettamalla tarvittaessa sektorien vilinen tydryhmi.

Bakteerien Lifikeresistenssin syntyyn, leviimiseen ja torjuntaan liittyvi tutkimus tulee
priorisoida EU:n sisilli kaikilla sektoreilla.
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