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Talous- ja sosiaalikomitean lausunto aiheesta ”Antibioottiresistenssi — uhka kansanterveydel-

(98/C 407/02)

Talous- ja sosiaalikomitea paitti 27. tammikuuta 1998 tyojirjestyksensi 23 artiklan 3 kohdan
nojalla antaa lausunnon aiheesta ”Antibioottiresistenssi — uhka kansanterveydelle”.

Asian valmistelusta vastannut ympiristénsuojelu-, kansanterveys- ja kuluttajajaosto antoi
lausuntonsa 7. heinikuuta 1998. Esitteliji oli Turid Strom.

Talous- ja sosiaalikomitea hyviksyi 9.~10. syyskuuta 1998 pitdimissidn 357. tiysistunnossa
(syyskuun 9. piivin kokouksessa) seuraavan lausunnon. Ainestyksessd annettiin 101 d4nti

puolesta ja 3 vastaan.

1. Johdanto

1.1. Tissd oma-aloitteisessa lausunnossa pyritdin
tutkimaan antibioottiresistenssii (1), joka on kansanter-
veyttd yhi vakavammin uhkaava ongelma. Resistenttien
eli vastustuskykyisten bakteerien aiheuttamat tulehduk-
set vaikuttavat sairastumistiheyteen ja kuolleisuuteen,
mistd aiheutuu terveydenhoidolle ja lddkintdhuollolle
lisikustannuksia. Ongelman vakavuuteen kiinnitetiin
entistdi enemmin huomiota, miki nikyy lukuisissa
hiljattain tehdyissid aloitteissa niin jisenvaltiotasolla
(mm. Ison-Britannian ylihuoneen raportti vuonna 1998
sekd Tanskan hallituksen syyskuussa 1998 jirjestima
kansainvilinen konferenssi), EU:ssa (esim. komission
pyynnésti toimivan tieteellisen ohjauskomitean piitos
perustaa tilapdinen monitieteinen tyéryhmi tutkimaan
aihetta eri nikokulmista) kuin kansainvilisilld fooru-
meilla (WHO:n maailmanlaajuisen mikrobiliikeresis-
tenssid koskevan ohjelman [Antimicrobial Resistance
Monitoring Programme] toimet sekid Maailman ter-
veysjirjeston  yleiskokouksen hiljattain  hyviksyma
paitoslauselma).

1.2. Lausunnon antamiseen on syyni halu osallistua
vuoropuheluun, taustalla my6s keskustelu komission
hiljattain antamasta tiedonannosta, jonka aiheena oli
kansanterveyspolititkan kehittiminen Euroopan yh-
teisossd. Lausunnossa selvitetddn useita tapoja kisitelld
antibioottiresistenssin ongelmaa. Ensiksi luonnehditaan
ongelman taustaa ja mainitaan esimerkkeji eri tasoilla

(1) Antibiootit ovat luonnonmukaisia, mikro-organismien
tuottamia aineita, jotka estidvit toisten mikro-organismien
kasvua tai tuhoavat niiti. Kemoterapeuttiset aineet sen
sijaan ovat synteettisii lidkeaineita, joilla on samat ominai-
suudet. Antimikrobisen aineen miiritelmissi todetaan sen
olevan miki tahansa luonnonmukainen, puolisynteettinen
tai synteettinen aine, joka estii toisten mikro-organismien
kasvua tai tuhoaa niitd mutta aiheuttaa ”isdnnille” haittaa
vain vihin tai ei ollenkaan. Yksinkertaisuuden vuoksi
kisitettd antibiootti kiytetiin tarkoittamaan seki perintei-
sii antibiootteja etti antimikrobisia aineita, joilla on
bakteereja tuhoava vaikutus.

(jasenvaltio- ja yhteisotaso, kansainvilinen taso) teh-
dyistd aloitteista, joista mainittakoon antibioottiresis-
tenssin valvontajirjestelmit. Sen jilkeen annetaan suosi-
tuksia tulevaisuuden toimiksi jisenvaltioiden ja EU:n
tasolla painottaen, ettd ehdotetut toimet tulisi liittas
osaksi laajaa ja integroitua politiikkaa.

1.3.  Resistenssiongelman hallitsemiseksi on otettava
huomioon saman ekosysteemin osina terveydenhuolto,
eldinlidketiede ja karjanhoito, mutta lausunnossa keski-
tytdian kuitenkin piiasiassa terveydenhuollon resistens-
siongelmaan seki antibioottien kiyttokaavoihin ihmis-
ladketieteessd. Lausunnon lihtokohtana on olettamus,
ettd ongelman voittamiseksi kaikkien asianomaisten —
suuren yleison, viranomaisten, liikireiden, potilaiden,
eldinlaikireiden, teollisuuden, tutkijoiden, kuluttajien,
maanviljelijoiden jne. — on ponnisteltava yhdessi ja
koordinoidusti (2).

1.4.  Vaikka vastustuskykyisid bakteereita [6ytyi pian
senjilkeen, kun penisilliini oli otettu kliiniseen kiyttdon,
ongelmaan on kiinnitetty enemmin huomiota vasta
viime vuosina. Syyni on, etti liidketeollisuus on onnistu-
nut kehittimiin uusia antibiootteja vasta hiljattain, kun
resistenssi aikaisemmille antibiooteille on paljastunut.
Nykyisin bakteerit ovat kuitenkin yhi vastustuskykyi-
sempid, miki vaikeuttaa uusien liikkeiden kehittamisti.
Antibiooteille vastustuskykyiset bakteerit ovat yleis-
tymissi, ja toisinaan on vaikea 1oytid tehokasta hoitoa
bakteerien aiheuttamiin sairauksiin. Vaikka vastustus-
kykyisiin bakteereihin tehoavien uusien liikkeiden ke-
hittimiseksi tehdiin jatkuvasti tutkimustyotd, on epi-
varmaa, milloin tillaisia liadkkeitd vihdoin saadaan
kdyttoon. Siksi on ddrettomain tirkedd, eted vield tehoa-
via antibiootteja kiytetddn jirkevisti ja varoen. Lisiksi
olisi ensisijaisesti tutkittava tiettyjen antibioottien opti-
maalista kiytcod sekd muita resistenssiin liittyvid riskite-
kijoiti.

() Tissd yhteydessi voidaan mainita merkittivisti aloitteista
esimerkkindg WHO:n ja lidketeollisuuden (IFPMAn eli
International Federation of Pharmaceutical Manufacturers
Associationin vilitykselld) yhteistydsuunnitelmat.
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2. Taustaa

2.1. Historiikki

Antibioottien olemassaolo luonnossa on jo miljardeja
vuosia ollut erittiin tirkedi maapallolla eldvien mikro-
organismien herkille tasapainolle. Antibiootteja on
myos todennikoisesti kdytetty parantavina aineina jo
vuosisatoja ennen kuin uudenaikainen tiede 1oysi ne.
Tetrasykliinijazmii on loydetty 1000 vuotta vanhoista
nuubialaisista muumioista, ja erdit tiedemiehet uskovat
antibioottien olemassaolon ja kidyton olevan osittain
syynd nuubialaisen kulttuurin pitkddn hengissi pysymi-
seen. Nykyaikainen bakteerioppi omaksuttiin 1800-
luvun lopulla, ja antibioottiaikakauden katsotaan
yleensi alkaneen Sir Alexander Flemingin loydettyi
penisilliinin vuonna 1928. Kisittdikseen antibioottihoi-
don suunnattoman vaikutuksen ihmisten terveyteen on
muistettava, ettd 1930-luvulla sairaalat olivat tiynni
potilaita, joilla oli keuhkokuume, aivokalvontulehdus,
verenmyrkytys, lavantauti, reumakuume, kuppa, tuber-
kuloosi tai haavainfektioita. Niihin sairauksiin ei ollut
paljon hoitokeinoja. Antibakteeristen aineiden kiyttoo-
notto vaikutti suuresti tartuntatautien esiintymiseen ja
niistd aiheutuvaan kuolleisuuteen ja on epiilemitti ollut
yksi 1900-luvun suurimmista liiketieteellisisti voitoista.
Fleming huomasi kuitenkin jo vuonna 1944 pian penisil-
liinin keksimisen jilkeen, etti tietyt Staphylococcus
aureus -bakteerin kannat pystyivit tuhoamaan penisillii-
nin, ja varoitti, etti penisilliinin viidrinkidytto voisi
johtaa bakteereissa tiettyihin geneettisiin muutoksiin,
jolloin ne muuttuisivat lddkkeelle vastustuskykyisiksi.
Nyt kun antibiootteja on kiytetty puoli vuosisataa,
antibioottiresistentit  geenit ovat melko  yleisid
kiytinnollisesti katsoen kaikissa tirkeimmissi patogee-
nisissi bakteereissa. Tami kehityskulku on nopeasti
muuttumassa suureksi uhaksi yleiselle terveydentilalle
koko maailmassa. Antibiooteille moniresistentit tuber-
kuloosibakteerit ovat nousemassa uudelleen suurim-
maksi kuolemansyyksi maailmassa. Nykyisin sairaala-
potilaat kirsivit tulehduksista, joita aiheuttavat useim-
mille antibiooteille resistentit enterokokkibakteerit,
mikid johtaa korkeisiin kuolleisuuslukuihin. Eriissi
osissa maailmaa ja myds Euroopassa lapsille on joskus
annettava vahvoja antibiootteja tavanomaisiin keskikor-
vantulehduksiin, koska hiljattain ilmaantuneet resisten-
tit pneumokokkibakteeri- kannat ovat yleistyneet. Kehi-
tysmaissa moniresistentit punatautia aiheuttavat baktee-
rikannatjohtavat korkeaan kuolleisuuteen, koska ihmis-
illd ei ole varaa ostaa harvoja ja kalliita uudenaikaisia
antibiootteja, jotka vield tepsivit kyseisiin infektioihin.

2.2. Miti antibioottiresistenssi tarkoittaa?

Bakteerit ovat geneettisesti monimuotoisia ja joustavia.
Kun ne jakaantuvat ja niiden miiri lisiintyy, niiden
geneettisessd  rakenteessa voi esiintyd satunnaisia

muutoksia (mutaatioita), miki saattaa laukaista anti-
bioottiresistenssin. Esimerkiksi bakteerien soluseinissi
voi tapahtua muutoksia, jotka estivit antibioottimole-
kyylien paidsyn bakteerisoluun, tai bakteerit voivat saada
entsyymeji, jotka tuhoavat antibiootteja. Bakteerit voi-
vat muuttua antibioottiresistenteiksi myos saadessaan
geneettisid elementteji, jotka siirtyvit muista vastustus-
kykyisistd bakteereista. Geenien siirtyminen on mahdol-
lista myos eri bakteerilajien kesken. Bakteerigenetiikan
tutkimukset ovat osoittaneet, etti vastustuskykyiset
geenit muodostuvat usein liikkuvista elementeisti, jotka
antavat vastustuskyvyn monille antibiooteille samaan
aikaan. Siksi antibioottiresistenssiid tulisi tarkastella
geenieckologisena ilmioni. Thmiset ja eliimet kantavat
erittiin monia normaaliin bakteeriflooraan kuuluvaksi
katsottavia bakteereita iholla, limakalvoissa ja suolessa,
joissa ne ovat tarpeen tietyille tirkeille ruumiintoimin-
noille. Antibioottihoito vaikuttaa kyseisiin bakteereihin
ja voi siten synnyttid normaalifloorassa vastustuskykyi-
sid bakteerikantoja. Koska useimmat bakteeritjakaantu-
vat erittiin lyhyessi ajassa, vastustuskyky voi levitd
nopeasti.

2.3. Kuinka laajalle antibioottiresistenssi on levinnyt?

Nykyddn terveysviranomaiset, lidkirit, eldinldikarit
ja tartuntatautien parissa tyoskentelevit tutkijat joka
puolella maailmaa ovat erittiin huolissaan siitd, ettd
nopeasti lisddntyvi antibioottiresistenssi vihentid mer-
kittdvisti mahdollisuuksiamme hoitaa yleisii tartunta-
tauteja. Vaikka antibioottiresistenssin leviimisti py-
ritddn jatkuvasti jarruttamaan, ongelma kasvaa. Baktee-
rit ja bakteerien geenit voivat vapaasti siirtyi ekosystee-
mistid toiseen (esim. ihmisesti toiseen sairaaloissa ja
muuallakin, eliimestd ravintoon ja ravinnosta ihmis-
een), mikd tarkoittaa, etti bakteerin levitessi myos
resistenssi voi leviti. Monissa maissa viime aikoina
teetetyt raportit osoittavat kuitenkin, ettd mikili ryh-
dytiin asianmukaisiin toimiin, uusien resistenttien bak-
teerien esiintyminen ja leviiminen ehditiin ehk4 sitten-
kin vield estimidn.

2.3.1. Thmisyhteisot

Pneumokokkibakteerin aiheuttama keuhkokuume on
maailman yleisimpii tartuntatauteja; useimmiten siti
sairastavat vanhukset ja lapset. Toinen kyseisen baktee-
rin aiheuttama yleinen sairaus on keskikorvantulehdus
(otitis media). Pneumokokkeihin liittyvd penisilliinire-
sistenssi on nykyddn yleisti monissa maissa. Euroopassa
resistenssi on voimakkain Ranskassa ja Espanjassa
(35-50 %). Siksi niitd yleisidi tulehduksia on entisti
vaikeampi hoitaa, ja erdissi tapauksissa tarvitaan suuria
antibioottiannostuksia, joita voidaan antaa vain pistok-
sena, mikd nostaa terveydenhuollon kustannuksia.
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Antibiooteille moniresistentit tuberkuloosibakteerit
(TB) ovat suuri ongelma kehitysmaissa mutta myos
Euroopassaja muualla teollistuneissa maissa. Moniresis-
tenttien tuberkuloosibakteerien on todettu lisidntyneen
35 osavaltiossa USA:ssa sekd monissa Euroopan val-
tioissa. HIV-epidemia on helpottanut bakteerien levii-
mistd ympiri maailman, koska alhaisesta vastustusky-
vystd kirsivdt potilaat sairastuvat muita helpommin
vaikeasti hoidettaviin tartuntatauteihin.

2.3.2. Ravintoketju

Thmisten salmonellatartunnat ovat viime vuosikymme-
nind lisddntyneet huomattavasti monissa Euroopan
maissa. Suuriksi yksikoiksi ryhmitetystd karjasta tai
kanoista tai niiden munista periisin oleva salmonella
voi siirtyi ravintoketjun mukana. Toisinaan salmonella-
tartunta voi aiheuttaa bakteerien tunkeutumisen kudok-
siin ja verenkiertoon, jolloin tarvitaan tehokasta anti-
bioottihoitoa. Monissa Euroopan maissa eriditsalmonel-
labakteerikannat eivit endi juuri reagoi antibiootteihin,
koska  moninkertainen  antibioottiresistenssi  on
hilyttavisti lisddntynyt. Erddn toisen ravintoketjussa
siirtyvin suolistobakteerin, kampylobakteerin, resis-
tenssi tietyille antibiooteille niyttdid niin ikdidn olevan
lisidantymissi.

2.3.3. Sairaalaympdidristo

Sairaalabakteerit ovat yleistyneet. Niisti stafylokokki-
bakteeri on edelleen yleisin, mutta monet muutkin
bakteerikannat ovat yhi useammin syyni sairaalainfek-
tioihin. Leviimissi on metisilliiniresistentti stafylokok-
ki (MRSA), joka on usein resistentti monille antibiooteil-
le. Timi kuvastaa vaikeasti hoidettavien tartuntatautien
aiheuttamaa ongelmaa terveydenhuollossa. MRSA:n
levinneisyys vaihtelee Euroopassa huomattavasti mait-
tain. Vuonna 1992 tehdyssi tutkimuksessa, jonka piiriin
kuului yli 10 000 potilasta yli 1 400 teho-osastolla 17:ssi
Linsi-Euroopan maassa, havaittiin, ettd noin 60 %
kaikista stafylokokeista oli MRSA-bakteereita.

Muita sairaalainfektioita aiheuttavia bakteereita ovat
enterokokkibakteerit. Ne ovat luontaisesti vastustusky-
kyisia monille antibiooteille, ja usein hoitoon on voitu
kiyttdd vain yhtd antibioottiryhmii (glykopeptidejd).
Nyt glykopeptidiresistentit enterokokit ovat monissa
maissa leviimaissi terveydenhuollossa kiytettiviin tiloi-
hin, jolloin tehokas hoito on mahdotonta. Esimerkit
antavat aiheen peldtd antibioottien jilkeistd aikaa.
Koska enterokokit ovat osa ihmisten normaalia suolis-
toflooraa, niitd on melkeinpd mahdotonta siirtii pois.
Vankomysiiniresistenssin geneettinen siirtyminen hori-
sontaalisesti stafylokokkeihin niyttii olevan vain ajan
kysymys, ja terveydenhuoltojirjestelmissi pelitidn en-
tisti enemmin, etti uhka muuttuu todellisuudeksi ja
ettd siitd on odotettavissa vakavia hoito-ongelmia.

2.4. Antibioottiresistenssin kebittymisen ja levidimisen
taustatekijit

Antibioottiresistenssin kehittymisen taustalla olevia
bakteerien geenirakenteen muutoksia (esim. kromoso-
mimutaatioita) tapahtuu jatkuvasti siiti riippumatta,
joutuuko mikro-organismi antibioottien kanssa tekemi-
siin vaiei. Antibiooteille resistentin bakteerin lisiantymi-
sessd on avaintekijini, onko ympiristossi antibiootteja,
jotka pystyvit hillitsemiin normaaleja (antibiooteille
herkkii) bakteereita tai tappamaan ne, jolloin vastustus-
kykyisille organismeille jii tilaa kukoistaa ja leviti.
[Imio tunnetaan nimelld antibioottien valintapaine (se-
lective antibiotic pressure).

Antibioottien resistenssiongelman suuruuteen vaikuttaa
kaksi huomattavaa tekijid kaikissa ekosysteemeissi,
joissa kiytetdin antibiootteja. Lazkirit ja tutkijat ovat
tilld hetkelld kansainviliselld tasolla yhtd mielta siit4,
ettd antibioottien tarpeeton kiytto on yksi antibioottire-
sistenssin ilmenemismahdollisuutta lisidvisti avainteki-
joisti. Tami kausaalinen suhde saa tukea monista
tutkimuksista ja raporteista. Toinen merkittivi tekija
on vastustuskykyisen bakteerin mahdollisuudet ja kyky
lisdidntyd esimerkiksi sellaisissa oloissa, jotka suosivat
sen levidmistd ihmisesti toiseen.

24.1. Yhteiskunnalliset tekijit

Bakteeriresistenssin ilmaantumiseen ja leviimiseen
nyky-yhteiskunnassa on monia syiti.

— Monet tekijit voivat aiheuttaa antibioottien epitar-
koituksenmukaista kiyttoi ja siten bakteerien vastus-
tuskyvyn kehittymisti:

* Suurimpia antibioottiannoksia kiytetiin hengi-
tystieinfektioiden hoitoon, mutta koska niisti
suurin osa on virusten aiheuttamia, niiti ei saada
hoidettua antibiootein.  Suurimmalla  osalla
ladkireisti on vain rajalliset mahdollisuudet
piddtelld, onko infektio viruksen vai bakteerin
aiheuttama. Kun lidkiri on kasvotuksin sairaan
potilaan kanssa, hin saattaa piityi kirjoittamaan
reseptin "varmuuden vuoksi” pelidtessdin, ettei
hian huomaa bakteerin aiheuttamaa infektiota, tai
hin pelkidi saavansa syytteen viiristi hoitota-
vasta.

* Potilaat tai potilaan vanhemmat vaativat tai odot-
tavat, etti muun kuin bakteerin aiheuttaman
infektion (esim. nuhat tai virusten aiheuttamat
hengitystieinfektiot) hoitoon miiritiin antibioot-
teja.

o Sekilddkiritettd potilaat tuntevat huonosti kyseis-
ten lddkkeiden tarpeettomaan kidyttoon liittyvin
resistenssin aiheuttamat riskit.

* Eriissi maissa on mahdollista ostaa antibiootteja
kisikauppalidikkeeni ilman reseptii.
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* Antibioottien kdytostd annettavat ohjeet eivit ole
parhaat mahdolliset, ts. miirit ja/tai lidkkeenot-
tokerrat eivit ole tarkoituksenmukaisia.

* Eriissd maissa (erityisesti kehitysmaissa) myydiin
antibioottivalmisteiden korvikkeita. Kiytettyini
tillaiset tuotteet, jotka sisiltivit vain niukasti tai
ei ollenkaan tai viiria aktiivisia ainesosia, voivat
johtaa ”liian vihiiseen hoitoon” ja siten lisdti
resistenssid.

— Koyhyyden ja ylikansoittumisen rasittamien maiden
huonot yhteiskunnallis-taloudelliset olot edistdvit
resistenttien bakteerien ilmenemisti ja lisidntymisti.

— Myos teollisuusmaissa yhteiskunnalliset tekijit vai-
kuttavat vastustuskyvyn lisiintymiseen. Niihin kuu-
luvat lihikontaktia vaativat alat kuten hoitolaitokset,
koulut ja lastentarhat. Piivikotia kiyvien lasten
korkean osuuden on Islannissa katsottu olevan mer-
kittdvi syy sithen, ettd esimerkiksi penisilliiniresistent-
ti pneumokokki on levinnyt maassa nopeasti.

— Lisddntynyt matkailu mahdollistaa liikkeille vastus-
tuskykyisten organismien siirtymisen nopeasti.

— Elintarvikejakelun maailmanlaajuistuminen luo olo-
suhteet, jotka edistivit ravintoketjussa siirtyvien bak-
teerien levidmistd nopeasti.

242, Sairaalaympiristo

— Laajavaikutteisten antibioottien kiyttdé on usein tar-
peen terveydenhuollossa, koska potilaat saavat
nykydin usein vakavia bakteeri-infektioita vastustus-
kykydin vihentivin hoidon yhteydessi (sytostaatit,
elintensiirrot). Tillainen antibioottihoito edistidi re-
sistenttien bakteerien valikoitumista.

— Monimutkaisten teknisten laitteiden kiyttd tervey-
denhuollossa tarjoaa ”lokeron” uusille bakteereille,
jotka eivit muuten menestyisi. Esimerkkeini mainitta-
koon hengityslaitteet, dialyysilaitteet ja katetrit.

— Hygienia ja asianmukainen eristiminen ovat sairaa-
loissa ddrimmaiisen tirkeitd keinoja vastustuskykyis-
ten bakteerikantojen leviimisen ehkiisemiseksi.

2.4.3. Eldinlddiketiede ja karjanhoito

Antibiootteja kiytetidin karjanhoidossa seki rehulisdai-
neena kasvun edistimiseksi etti parantavana ja ehkii-
sevini ldikeaineena. Eriddt maat ilmoittavat, ettid yli
50 % antimikrobisten yhdisteiden kokonaismiiristi
kiytetiin maataloudessa (esim. karjanhoidossa, kalan-
ja kasvintuotannossa); suurin osa kiytetiin ravintoelii-

mien kasvun edistdjini. Antibioottien kiyttd karjan-
hoidossa saattaa johtaa antibiooteille resistenttien bak-
teerien valikoitumiseen, ja ne voivat sitten levitd ihmisiin
ravintoketjun kautta. Erididt niistd bakteereista, kuten
salmonella ja kampylobakteeri, voivat ravintoketjun
vilitykselld aiheuttaa ihmisissd vakavia tauteja. Loka-
kuussa 1997 pidetyssia WHO:n jirjestimissi alan asian-
tuntijoiden kokouksessa korostettiin olevan selvii todis-
teita siitd, ettd antimikrobien kiytté karjanhoidossa
aiheuttaa mikrobiresistenttien ei-tyfoidisten salmonel-
lan serotyyppien valikoitumista ja ettd bakteerit voivat
kulkeutua ihmiseen ravinnosta tai suorasta kontaktista
eldimiin. Todisteita esitettiin myos siitd, ettd rehulisdai-
neiden kiytto aiheuttaa glykopeptideille resistenttien
geenien varastoitumista enterokokkeihin. Lisdksi asian-
tuntijaryhmin mielestid on kiinnitettivi huomiota fluo-
rokinolonien kiyttoon liittyviin riskeihin silloin, kun
niitd kdytetddn laajalti eldinlidkinnissi. Timid on
tirkedi erityisesti siksi, ettd kyseiset lidkkeet muodosta-
vat tirkedn ihmisliiketieteessd kdytettivin antibiootti-
ryhmin. Siksi WHO jirjesti kesikuussa 1998 kokouksen
aiheesta ”The Use of Quinolones in Food Animals and
Potential Impact on Human Health” (kinolonien kiytto
ravintoeldimissd ja mahdolliset vaikutukset ihmisten
terveyteen).

244, Maatalous

Antibiootteja kiytetiin my6s maataloudessa ehkii-
semiin bakteerien aiheuttamia kasvitauteja seki sadon
ja metsien suojeluun. Lukuja ei ole helposti saatavilla.
Esimerkkini voidaan mainita, etti Yhdysvalloissa kiy-
tetddn vuosittain vihintiin 10 000 kg streptomysiineji
hillitsemd4dn omenoissa ja pddryndissi esiintyvid fire
blight -tautia. Streptomysiinid ja tetrasykliineja kiy-
tetiin myds tomaateissa ja paprikoissa esiintyvien,
bakteerien aiheuttamien tiplien sekd perunoiden peh-
mein lahon torjuntaan. EU:ssa on myonnetty lupa yli
800 aineen kiyttoon kasvinsuojelussa, monet niisti
antibiootteja.

2.5. Antibioottiresistenssin taloudelliset vaikutukset
terveydenhuoltoon

Yksittiiselle potilaalle antibioottiresistentin bakteeritar-
tunnan saaminen aiheuttaa ilmeisti haittaa: pitki sairaa-
lassaoloaika, kidrsimykset, leikkausten epionnistuminen
jajopakuolema, mikili tartuntaa ei hoideta. Antibiootti-
resistenssin leviimisesti yhteiskunnalle aiheutuvia kus-
tannuksia on vaikea arvioida. Holmberg ja muut
padtyvit katsauksessaan siihen, ettd vaikka liikeresis-
tenttien bakteeri-infektioiden aiheuttamien moninaisten
talous- ja terveysvaikutusten miiri voidaan ilmaista
vain summittaisesti, mikrobiresistenssi on merkittivi
terveysongelma ja taloudellinen taakka yhteiskunnalle.
Hyvinid esimerkkini voidaan mainita Yhdysvaltain
kansanterveyslaitoksen CDC:n (Centres for Disease
Control and Prevention) hiljattainen arvio siitd, ettid
vankomysiiniresistentin  enterokokin aiheuttamasta
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verenkiertoinfektiosta kirsivin potilaan vilittomit
hoitokustannukset ovat 18 000 US-dollaria sairaalahoi-
tokerralta. Euroopasta vastaavia tietoja ei juuri ole.
Suuntaa-antavana voidaan todeta, ettd mikaili vaikeasti
hoidettava antibiootti-infektio vaatii viikon tehohoidon,
kustannukset olisivat erdissi jasenvaltioissa vihintiddn
12 000 dollaria.

2.6. Voiko antibioottiresistenssin suunta muuttua?

Usein luullaan, etti antibioottiresistenttien geenien kan-
taminen merkitsee bakteereille “taakkaa”, joka muun
muassa hidastaa niiden kasvua normaaleihin bakteerei-
hin verrattuna. Olettamus on perustana myos paitelmil-
le, ettd antibioottien kiyton vihentiminen auttaa hillit-
semiin vastustuskykyisten bakteerien leviimisti yhdys-
kunnassa, koska silloin ”uudet” normaalit bakteerit
vihitellen tuhoavat resistentit bakteerit. Erdit viimeai-
kaiset esimerkit tukevat olettamusta, etti muutos anti-
bioottien kiytossd voi aiheuttaa tietyn antibioottiresis-
tenssityypin  ilmaantumisen valtakunnallisella tai
alueellisella tasolla. Uudet geenitutkimukset ovat kuiten-
kin osoittaneet, etti resistentit bakteerit voivat sisiltii
resistenssin aiheuttamaa “taakkaa” kompensoivia lisi-
geeneji, jolloin resistenteisti bakteereista tulee yhti
kilpailukykyisid kuin normaaleista. On pikaisesti saata-
va lisii tietoa antibioottiresistenssin taustalla vaikutta-
vista molekyylija geeni-ilmioista.

3. Nykyiset aloitteet antibioottiresistenssin torjumi-
seksi eri tasoilla

3.1. Johdanto

3.1.1.  Seuraavassa luodaan katsaus tehtyihin aloittei-
siin, joilla pyritdin lihestymiin antibioottiresistenssin
aiheuttamaa ongelmaa —seki yhteison ja jisenvaltioiden
tasolla ettd kansainviliselli tasolla. Perustana ovat
osittain vastaukset, joita saatiin jisenvaltioissa (seki
Unkarissa ja TSekin tasavallassa) oleville yhteyshenki-
16ille huhtikuun alussa 1998 lihetettyihin neljiin aihe-
kohtaiseen kyselylomakkeeseen (!). Tavoitteena ei ole
antaa jisenvaltioissa vallitsevasta tilanteesta perusteel-
lista kuvaa, mutta kyselysti saatu tieto painottaa monia
aloja, joilla lisianalyysit ja keskustelu ovat tarpeen.

(1) Jaoston lausunnon (CES 567/98 fin) liitteeni kyselylomak-
keet seki lisdtietoa jasenvaltioissa noudatettavista hyvisti
kiytinteistd, WHO:n mikrobiliikeresistenssii koskevan
ohjelman toimista seki esimerkkeji antibioottiresistenssin
ja infektioiden valvontaan liittyvisti kansainvilisistd ja
EU:n aloitteista.

3.1.2.  Antibioottiresistenssin  torjumiseksi tehdyt
aloitteet — erdissd maissa kuten Ruotsissa ja Tanskassa
ne ovat osa integroitua strategiaa (2) — seki suositukset
tuleviksi toimiksi (ks. jiljempdni luku 4) voidaan
karkeasti ryhmittidi seuraavasti:

— ihmisten kiyttimit ja karjanhoitoon kiytettivit anti-
biootit: hyvien kiytinteiden osatekijit;

— antibioottien kdytén seuranta;

— ihmisilld ja eldimilld esiintyvien antibioottiresistent-
tien bakteereiden valvonta;

— infektioiden valvonta sairaala- ja muussa hoidossa;
— tutkimus;

— koulutus ja muut toimet.

3.2. Ibmisten kiyttimit ja eldimille annettavat anti-
biootit: hyvien kéiytinteiden osatekijoiti

3.2.1.  Antibioottien entistd jirkevimmin kiyton
edistimiseksiolisi kiinnitettdvi suurta huomiota asenne-
muutoksen aikaansaamiseen antibioottien kanssa teke-
misissd olevien toimijoiden keskuudessa. Tarvittaviin
toimiin kuuluu lddkireitd ja potilaita sekid eldin-
lidkidreitd ja heididn asiakkaitaan varten laadittavat
suuntaviivat antibioottien miiriimisesti ja kaytosti:
milloin ja miten. Lisiksi tulisi tarkistaa siinnét siiti,
kenelld on oikeus miiriti ja myydi antibiootteja. Myos
korvausjirjestelmit on syytd tarkistaa. Antibioottien
kanssa tekemisissi oleville tulisi valmistaa opetusmateri-
aalia resistenssiongelmien luonteesta ja niiden ratkaise-
misesta jne.

3.2.2. IThmisille middrdttivien antibioot-
tien kiaytto

3.2.2.1.  Kun puhutaan antibioottien kdyton sdidntele-
misesti jasenvaltiotasolla, vastauksista kyselyihin, jotka
koskivat antimikrobisten aineiden saatavuutta ja
kdyteod ihmislddkityksessd (Availability and Consump-
tion of Antimicrobial Agents in Human Medicine) (%)
sekd antimikrobisten aineiden kiytén suuntaviivoja ja
vastaavaa koulutustoimintaa (Guidelines and Educatio-
nal Activities on the Use of Antimicrobial Agents)(*),
voidaan tehdi seuraavat paitelmiit:

— Kaikissa jasenvaltioissa, joista tietoa on saatu, tarvi-
taan lddkdrin midrdys suun kautta nautittaville ja

(3) Tanskassa strategia on ollut vuodesta 1995 lihtien osa
Tanskan integroitua mikrobiresistenssin seuranta- ja tutki-
musohjelmaa (Danmap). Ruotsissa on kiytetty strategista
ohjelmaa antibioottien jirkevisti kdytostd ja resistenssin
seurannasta (Strama) vuodesta 1994 lihtien.

(3) Tietoa on saatu yhteyshenkilsiltd Itivallasta, Belgiasta,
Tanskasta, Suomesta, Ranskasta, Kreikasta, Unkarista,
Italiasta, Luxemburgista, Alankomaista, Portugalista,
Ruotsista ja Yhdistyneesti kuningaskunnasta.

(*) Tietoa on saatu yhteyshenkilsiltd Belgiasta, Tanskasta,
Suomesta, Ranskasta, Saksasta, Kreikasta, Italiasta, Lu-
xemburgista, Alankomaista, Portugalista, Ruotsista ja
Yhdistyneesti kuningaskunnasta.
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parenteraalisille antibiooteille. Antibiootteja saa ky-
seisissd maissa vain lddkirin midrdyksestd joko sai-
raalasta tai apteekista. Reseptilld saatavat antibiootit
kuuluvat tilloin myos korvausjirjestelmin piiriin.

— Monissa jiasenvaltioissa on kehitetty omat (joko yleis-
luontoiset tai yksityiskohtaiset) suuntaviivat anti-
bioottipolitiikalle. Eridissd maissa (Italia, Luxemburg
ja Portugali) ei tillaisia suuntaviivoja vield niytd
olevan. Alankomaissa on tehty ensimmiinen yritys
suuntaviivoista sopimiseksi.

— Mikaili suuntaviivat on annettu, erdissi maissa niiden
noudattamista valvotaan, toisissa (Yhdistynyt kunin-
gaskunta, Saksa, Ranska) niin ei ole toistaiseksi ole
asian laita.

— Monissa jisenvaltioissa jirjestetidn ldidkireille (suul-
lisia ja kirjallisia) antibiootin kiyton kertauskursseja,
toisissa (Portugali, Yhdistynyt kuningaskunta) kurs-
seja ei ole toistaiseksi systemaattisesti jirjestetty.

3.2.2.2.  Yhteisdtason toimien osalta voidaan viitata
mm. pyyntoon, jonka Euroopan liddkearviointivirasto
(EMEA) on osoittanut jisenvaltioille tietojen toimitta-
miseksi EMEA:n liikevalmistekomitealle (CPMP) ole-
massa olevista antibioottien jirkevii kidyttod koskevista
virallisista suuntaviivoista.

3.2.3. Eldaimille annettavien antibioot-
tien kdaytto

3.2.3.1.  On tehtivi ero eldimille ladkinnillisessa tar-
koituksessa annettavien antibioottien ja eliinrehussa
kasvun edistdjind kiytettivien antibioottien vilill4.
Yhteisossi viime aikoina kiyty keskustelu on keskittynyt
paljolti viimeksi mainittuun puoleen.

3.2.3.2.  Tilli hetkelld EU:ssa tunnustetaan kymmen-
kunta erilaista antibakteerista ainetta kasvun edistijiksi.
Eriit jasenvaltiot ovat kuitenkin rajoittaneet tillaisten
kasvua edistivien aineiden kiyttod joko lainsiddannslld
tai vapaaehtoisuuteen perustuen. Ainoa antibioottien
kiyton rehujen lisdaineena kasvutarkoituksessa (1) kielt-
inyt jdsenvaltio on Ruotsi (kielto on ollut voimassa
vuodesta 1986 lihtien). Ruotsin liittyessi Euroopan
unionin jiseneksi sovittiin, ettd Ruotsi saa pitii 31. jou-
lukuuta 1998 asti voimassa yleisen kiellon antibioottien
kdytostd rehun lisdaineena. Lisdksi Suomelle myonnet-
tiin poikkeus tiettyjen antibioottien kdyttoon kasvutar-
koituksissa (voimassa vuoden 1997 loppuun).

(1) On kuitenkin huomattava, etti erditi aineita (esim. tylosii-
nia) kiytetiin ladkirin maidriyksesti edelleenkin eliin-
lazketieteellisiin tarkoituksiin.

3.2.3.3.  Aiemmin kasvutarkoituksessa kiytetty avo-
parsiini on lihisukulainen vankomysiinille, joka on
yksi merkittivimmistd terveydenhoidossa kiytettdvistd
antibioottivalmisteista. Avoparsiinin kidyttod karjanhoi-
dossa on arvosteltu, koska se voi aiheuttaa vankomysii-
nille resistenttien geenien valikoitumista, ja ne voivat
puolestaan leviti esimerkiksi ravintoketjun vilitykselli.
Direktiivin 70/524/ETY 11 artiklaan sisiltyviin suoja-
lausekkeeseen turvautuen Tanska kielsi yksipuolisesti
toukokuussa 1995 ja Saksa vastaavasti tammikuussa
1996 avoparsiinin kidyton rehuissa alueellaan. Euroopan
komissio keskeytti varovaisuusperiaatteen perusteella
luvan avoparsiinin antamisesta eldimille mahdollisia
riskeji koskevan tutkimuksen tuloksia odotettaessa
(direktiivi 97/6/EY, annettu 30 pidivinid tammikuuta
1997, rehujen lisdaineista annetun neuvoston direktiivin
70/524/ETY muuttamisesta).

3.2.3.4.  On kuitenkin huomattava, etti myos muita
antibiootteja kiytetiin karjanhoidossa edistimiin kas-
vua. Ihmisldikityksessi kidytetdin jo (tai ollaan ke-
hittimissid) samanlaisia aineita kuin eridit niisti anti-
biooteista ovat (esim. avilamycin, spiramycin, tylosin,
virginiamycin). Valitettavasti on jo havaittavissa myos
kyseisiin antibiootteihin kohdistuvan resistenssin kehit-
tymisti, mikd voi merkiti, ettd niiden tehokas kayttoaika
lidketieteessd jda lyhyeksi. Tilli perusteella Suomi
turvautui (tylosinin ja spiramycinin osalta) ja Tanska

(virginamycinin osalta) hiljattain direktiivin
70/524/ETY suojalausekkeeseen.

3.3. Antibioottien kiyton seuranta

3.3.1.  Seurantajirjestelmit ja antibioottien kiytto- ja

myyntitilastot ovat erittdin tirkeitd, koska ne voivat
antaa oleellista tietoa kidyttdasteen ja resistenssikiyttiy-
tymisen vilisestd korrelaatiosta.

3.3.2. Antibioottien
lidketieteessd

kiytén seuranta

Kun puhutaan ihmiselle tarkoitettujen antibioottien
kdyton seurannasta jisenvaltiotasolla, kyselyyn antimik-
robisten aineiden saatavuudesta ja kdytostd ihmislazki-
tyksessi (2) saaduista vastauksista voidaan tehdi seuraa-
vat piitelmit:

— Monissa jisenvaltioissa on kiytossi viralliset tilastot
reseptilld saatavien antibioottien miiristi seki niiden
myynnistd. Erdissi tapauksissa (esimerkiksi Itdval-
lassa, Tanskassa ja Luxemburgissa) viralliset tilastot
kattavat vain osan antibioottien kiytosti (esim. koska
sairaala-antibioottien tai terveydenhuollon kor-
vausjirjestelmin ulkopuolelle jiidvien antibioottien
kiyttod ei seurata). Eridissi valtioissa (Italia, Ranska,

(3) Tietoa on saatu yhteyshenkilsiltid Belgiasta, Tanskasta,
Suomesta, Ranskasta, Saksasta, Kreikasta, Italiasta, Lu-
xemburgista, Alankomaista, Portugalista, Ruotsista ja
Yhdistyneesti kuningaskunnasta.
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Alankomaat) vastaajat toteavat, etti normaalisti
tillaisia virallisia tilastoja ei ole kiytettivissi.

— Jasenvaltioiden vililli on suuria eroja siind, mille
tasolle viralliset tilastot voidaan eritelli (valtakunnal-
linen, alueellinen vai paikallinen taso, sairaalataso vai
vksittdisen liikemaiidriyksen taso). Tietoja ilmoite-
taan olevan saatavilla kaikilta edelli mainituilta
tasoilta vain kahdessa valtiossa (Portugali ja Suomi;
Suomessa tilastot paikallis-, sairaala- ja resep-
tinmiiridjitasolta ovat kdytettivissi vain hallinnolli-
siin ja tutkimustarkoituksiin).

3.3.3. Eliimille annettavien antibioot-
tien seuranta

Muutamaa poikkeusta lukuunottamatta (esim. Tanska
jaRuotsi) EU:njisenvaltioissa eijuurikaan ole kiyttokel-
poista tietoa eldimille annetuista antibiooteista. On
kuitenkin todettava, etti 1. huhtikuuta 1998 lihtien
direktiivin 95/69/ETY (1) perusteella rehun lisiaineina
kiytettivid antibiootteja valmistavia tuotantolaitoksia
vaaditaan pitimiin ylli rekisterii, jolla varmistetaan,
etti kiytetyt antibiootit ja niiden midri voidaan
jaljittaa. Rekisteristd tulee kidydid ilmi mm. ostetun
lisiaineen luonne ja mdidrd, ja siti voivat kidyttii
asianomaiset jasenvaltion viranomaiset. Lisiksieldimille
annettavien liikevalmisteiden myymiseen oikeutettuja
vihittidiskauppiaita vaaditaan pitimiin yksityiskohtais-
ta kirjaa saapuvien ja lihtevien toimitusten eri nikokoh-
dista.

3.4. Ihmisilla ja eldimilli esiintyvien antibioottiresis-
tenttien bakteereiden valvonta

3.4.1. Laajat ja pysyvit valvontajirjestelmiit ovat
vilttdimittomid pyrittdessd ehkdisemiin antibioottire-
sistenssi muuttamalla antibioottien mi4riimis-ja kiytt-
otapoja sekd toteuttamalla muita toimia. Viime vuosina
on kidynnistetty useita aloitteita jisenvaltioiden, EU:n ja
kansainviliselld tasolla valvontajirjestelmien luomisek-
si tai niiden tehostamiseksi. Vaikka kehityssuunta on
sinidnsi oikea, on syytd miettid, ovatko lisitoimet ja/tai
nykyaloitteiden vilinen tehostettu koordinaatio tarpeen.
Nykyisin esiintyy mm. seuraavia ongelmia: paikalliset
valvontajirjestelmiit eivit syoti tietojaan valtakunnalli-
seenjirjestelmiin, tietojen heikko vertailtavuus, tietojen
suppea saatavuus seki yhteyksien puuttuminen labora-
toristen ja kliinisten tietojen vililta.

3.4.2.  Veronassa joulukuussa 1997 jirjestetyssi ko-
kouksessa esitettiin katsaus jisenvaltiotasolla toteutet-
tuihin toimiin mikrobildikeresistenssin seurannan alal-

(1) EYVL L 332, 30.12.1995, s. 15-32.

la. Kokousjirjestettiin osana Maailman terveysjirjeston
mikrobilidikeresistenssin seurantaohjelmaa.

3.42.1.  Antibioottiresistenssin seurannasta tehdysti
kyselystd (2) saatujen tulosten pohjalta voitaan todeta
seuraavaa:

— Suurimmassa osassa maita, joista tietoa on saatu, on
olemassa jonkinlainen valtakunnallinen vapaachtoi-
nen tai siintdmdiiriinen ilmoitusjirjestelmi, joka
koskee tiettyjd ihmisten terveydenhoidossa kiytetti-
ville antibiooteille resistentteji patogeenisia baktee-
reita. Ilmoitusjirjestelmien laajuudessa on kuitenkin
suuria eroja. Esimerkiksi T3ekin tasavallassa, Krei-
kassa, Italiassa, Unkarissa, Alankomaissa ja Ruotsissa
jarjestelmin piiriin kuuluu suuri joukko relevantteja
patogeeneja (mm. metisilliiniresistentti stafylokokki
MRSA, vankomysiiniresistentti enterokokki VRE,
penisilliiniresistentti pneumokokki seki gramnegatii-
vinen multiresistentti). Erdissi maissa antibioottiresis-
tenssin seurantatoimet ovat huomattavasti suppeam-
pia. Suurimmassa osassa niistd maista (Yhdistynytti
kuningaskuntaa ja Italiaa lukuunottamatta) tieto
on virallisesti saatavissa. Tietyissd jisenvaltioissa
(Saksassa, Irlannissa, Luxemburgissa, Portugalissa ja
Espanjassa) ei ole lainkaan valtakunnallista ilmoitus-
jirjestelmai.

— Useimmissa jidsenvaltioissa on olemassa valtakunnal-
lisia bakteerien herkkyysmairitysten laadunvalvonta-
ohjelmia. Niiden piiriin kuuluvat kaikissa jisenval-
tioissa (Tanskaa, Kreikkaa ja Espanjaa lukuunotta-
matta) myds yksityiset laboratoriot. Itivallassa, Bel-
giassa, Irlannissa, Italiassa ja Portugalissa ei ole
valtakunnallisia ohjelmia, mutta monet laboratoriot
Itdvallassa, Irlannissa ja Portugalissa kiyttdvit
NEQAS:i4 (National External Quality Assurance
Scheme), jota hoitaa Englannin ja Walesin PHLS
(Public Health Laboratory Service).

343. Yhteisotasoisista ja kansainvili-
sistialoitteistaonpaljontuoreita
esimerkkeji.

3.43.1.  Askettiin kdynnistetty EARSS-hanke on eri-
tyismaininnan arvoinen, koska hankkeen tavoitteena on
eurooppalaisen mikrobildikeresistenssin seurantajirjes-
telmin (European Antimicrobial Resistance Surveillan-
ce System) luominen. Erityismaininnan ansaitsee myos
maailmanlaajuinen tietopankki (Global Information
Bank), jota kehitetiin osana WHO:n mikrobildikeresis-
tenssin seurantaohjelmaa. Myos useat muut EU-
rahoitteiset hankkeet, esim. tuberkuloosin valvontaver-
kosto, nosokomiaalisia infektioita koskeva hanke, jota

(3) Tietoa on saatu yhteyshenkiloiltd Itdvallasta, Belgiasta,
Tsekin tasavallasta, Tanskasta, Suomesta, Ranskasta, Sak-
sasta, Kreikasta, Unkarista, Irlannista, Italiasta, Luxem-
burgista, Alankomaista, Portugalista, Espanjasta, Ruotsis-
ta ja Yhdistyneesti kuningaskunnasta.
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koordinoi EZUS Lyonissa, sekd Salmnet/Enternet
-hanke sisiltivit antibioottiresistenssin seurantatoimia.

3.4.3.2. Tissd yhteydessd olisi korostettava myos
Euroopan lddkearviointiviraston toiminnan merkitysti,
mikid koskee etenkin liikevalmistekomitean dskettdin
hyviksymii asiakirjaa aiheesta ”Note for Guidance on
the Pharmacodynamic Section of the Summary of
Product Characteristics (SPC) for Anti-Bacterial Medi-
cinal Products”. Alan teollisuudelle ja sidntelyviran-
omaisille tarkoitettu asiakirja antaa ohjeita tuotetiedon
antamisesta terveysalan ammattilaisille seki potilaille
ennen uuden antibiootin kiyttoonottoa. Asiakirjassa
tunnustetaan maantieteelliset erot resistenssin ilmenemi-
sestid EU:n alueella ja siini vaaditaan, etti markkinointi-
luvan haltijat antavat ajantasaistettua tietoa paikallisista
resistenssi-ilmentymistid. Kliinikoille relevantit tiedot
kyseisten tuotteiden miidriimisestd infektioiden hoitoon
sisillytetdin sitten tuotetiivistelmin (SPC) farmakody-
naamisten ominaisuuksien osaan seki arviointikerto-
muksiin.

3.4.4. Eldimilli todetun antibioottiresistenssin seu-
rannan yhteydessi mainittakoon mm. Euroopan
lidkearviointiviraston eliinldikintikomitean (CVMP)
toiminta. Komitea tutkii parhaillaan antibioottiresis-
tenssin ilmenemisti eldimilli ja sen mahdollista siirty-
mistd ihmisiin. Tdman lisidksi viitattakoon viela direktii-
vin 97/6/EY 2 artiklan nojalla perustettuun valvontaoh-
jelmaan (ks. 3.2.3.3). Tilli hetkelld ohjelma, jota saate-
taan laajentaa tulevaisuudessa, rajoittuu yhteen
organismiin (Enterococcus faecium) keskittyen tiettyi-
hin rehun lisiaineiden antibakteerivalmisteisiin ja tiettyi-
hin jisenvaltioihin.

3.5. Infektioiden valvonta sairaala- ja muussa hoidossa

3.5.1.  Useita aloitteita on kiynnissi yleiskuvan saa-
miseksi jasenvaltioiden tavoista taistella infektioita vas-
taan. Aloitteisiin kuuluvat sairaalainfektioita tutkiva
ESCMID-ty6ryhmi, nosokomiaalisia infektioita tutkiva
eurooppalainen HELICS-ryhmi sekd Lyonin EZUSin
koordinoima nosokomiaaliset infektiot -hanke.

3.5.2. Infektioiden valvontapolitiikkaa (Infection
Control Policy) koskevan kyselyn vastausten (1) pohjalta
voidaan tehdi seuraavat piitelmit:

— Monissa jisenvaltioissa on julkaistu valtakunnallisia
infektioiden valvontapolititkkaa koskevia suuntavii-

(1) Tietoa on saatu yhteyshenkilsiled Itivallasta, Belgiasta,
Tanskasta, Suomesta, Ranskasta, Saksasta, Unkarista,
Italiasta, Luxemburgista, Alankomaista, Portugalista, Es-
panjasta, Ruotsista ja Yhdistyneestd kuningaskunnasta.

voja sairaala- ja muuta hoitoa varten. Suomessa koko
maan kattava, sairaalahoitoa koskeva infektioiden
valvontapolitiikka on kokeiluasteella. Unkarissa poli-
tilkkaa muotoillaan parhaillaan. Itdvallassa ei ole
vield valtakunnallisia suuntaviivoja infektioiden val-
vonnasta.

— Useimmissa niisti maista (Ranskaa, Unkaria ja
Luxemburgia lukuunottamatta) infektioiden valvon-
taohjelmat ovat sddntomaiiriisii sairaaloissa.

— Eriissd jidsenvaltioissa on ldidkireilldi ja hoitajille
suunnattuja infektioiden valvontaa koskevia koulu-
tusohjelmia. Esim. Luxemburgissa, Espanjassa ja
Ruotsissa niiti ei kuitenkaan ole.

3.6. Tutkimus

3.6.1.  Seki akateeminen maailma etti liiketeollisuus
kiinnittivit entistd enemmin huomiota antibioottiresis-
tenssiin liittyvddn tutkimustyohon. Sen piiriin kuuluu
hankkeita, joilla pyritiin ymmirtimiain paremmin
antibioottiresistenssin ilmestymisen taustalla olevaa me-
kanismia seki kehittimidn uusia tekniikoita molekyyli-
kohteiden loytimiseksi uusia antibiootteja varten.

3.6.2.  Miti tulee tieteelliseen ja teknologiseen tutki-
mukseen Euroopassa, timin alan liiketieteellinen tutki-
mus on erittdin tirkedssi asemassa sekd EU:n monivuoti-
sissa tutkimusohjelmissa ettd Eureka- ja Cost-aloitteissa.
Yhteiselli tutkimuskeskuksella ja Ispralla on aktiivinen
tehtivid EU:n suorassa tutkimustyossi.

3.6.3. Euroopan yhteison kolmannen ja neljinnen
TTK-puiteohjelman piidasiallisissa erityisohjelmissa
(Biomed I ja II) on keskitytty timin alan tutkimus-
tybhon. Neljinnen puiteohjelman yhteydessi viitatta-
koon my6s Fair-ohjelmaan, joka liittyy maa- ja kalata-
lousalan tutkimiseen. Sen avulla on rahoitettu monia
eldinperiisiin bakteereihin liittyvid antibioottiresistens-
situtkimuksia. Huomattakoon, etti viidettd puiteohjel-
maa (1998-2002) koskevat ehdotukset, joista komitea
valmistelee parhaillaan lausuntoaan, sisiltivit infektio-
sairauksien valvontaa koskevia erityistoimia, joiden
strategiat perustuvat hoitoon ja ennaltaechkiisyyn, resis-
tenssipatogeeneji koskeviin tutkimuksiin ja immuuni-
vasteen seurantaan. Muut viidennen puiteohjelman
avainalueet ovat terveyteen liittyvien uusien tuotteiden
ja prosessien tutkiminen, jossa kiinnitetiin erityisesti
huomiota seki ihmisten etti eldinten kiyttoon tarkoitet-
tujen antibioottisten valmisteiden molekyyliteknolo-
glaan.

4. Suosituksia tuleviksi yhteisé- ja jiasenvaltiotason
toimiksi

4.1. Johdanto

Komitea ottaa huomioon timin lausunnon luvussa 3
kuvaillut nykyiset toimet ja rakenteet antaessaan
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suosituksia tulevaa toimintaa varten antibioottiresis-
tenssin torjumiseksi etenkin jisenvaltio-, mutta myos
yhteisotasolla silloin, kun se on asiaankuuluvaa ja
mahdollista (ks. alla kohdat 4.2-4.7). Kun otamme
huomioon ongelman monialaisuuden, on erittiin
tirkedi, ettd ehdotetut toimet toteutetaan osana kaiken-
kattavaa, yhteniisti politiikkaa, jota koordinoi keskuse-
lin. Tdhidn asti resistenssiongelman eri nikékohtia on
kisitelty liian usein erikseen. T#td taustaa vasten eriisiin
aloitteisiin kuten tanskalaiseen Danmap- ja ruotsalai-
seen Strama-ohjelmaan (ks. timin lausunnon kohta 3.1)
seki tieteellisen ohjauskomitean (Scientific Steering
Committee) hiljattain tekemiin piidtokseen kisitelld
antibioottiresistenssin eri nikokohtia on suhtauduttava
myonteisesti.

4.2. Ibmisten kiyttimit ja eldimille annettavat anti-
biootit: hyvien kéiytinteiden osatekijoiti

— Komission pitiisi rohkaista ja tukea suuntaviivojen
hahmottelemista kaikissa jidsenvaltioissa antibioot-
tien kdyton jarkevoittimiseksi sekd ihmisten ettd
eldinten ldikinnissi. Suuntalinjat olisi ajantasaistet-
tava siinnollisesti uuden tieteellisen tiedon ja kliinis-
ten kokemusten pohjalta, ja ne olisi suunniteltava
paikallisen antibioottipolitiikan ja -resistenssin ilme-
nemismuotojen vaatimalla tavalla. Vaikka suuntalin-
jat onkin nihtivid suosituksina ja piditoksenteon
apuvilineini tiukkojen sidntojen sijaan, miki saattaa
rajoittaa liikireiden antamaa hoitoa, on tirkeii, ettid
suuntaviivojen noudattamista seurataan siinnéllisin
aikavilein.

— Antibioottien jirkevii kdyttod edistetdidn parhaiten
vilttimailld antibioottien kisikauppamyyntid. Siksi
pyrkimyksid purkaa sddntely ja siirtdd antibiootit
reseptildikekaupasta kisikauppaan on vastustettava.
Toisin sanoen antibioottien madriimisoikeuden tulee
siilyd yksinomaan laikireilld ja eldinldikireilla.

— Antibioottien kiytts eldinten hoidossa olisi rajoitetta-
va tarkkaan miiritettyihin eldinlidiketieteellisiin tar-
koituksiin. Komitea on tissi asiassa samaa mielti
Berliinissd lokakuussa 1997 kokoontuneen Maailman
terveysjirjestdn asiantuntijakomitean kanssa siiti,
ettd kasvava huolestuneisuus kasvuaedistivien mikro-
bildikkeiden kdyton vaikutuksista kansanterveyteen
osoittaa systemaattisen lihestymistavan olevan tar-
peen korvattaessa kasvua edistivien mikrobiliikkei-
den kiytto turvallisemmilla vaihtoehdoilla. Painopis-
teen tulisi olla ennen kaikkea antibioottien kiyton
rajoittamisessa, koska antibiootit voivat aiheuttaa
resistenssid myos muille lddkkeille (cross-resistance
to drugs), milld on tai tulee olemaan suuri merkitys
kansanterveydessi.

4.3. Antibioottien kiyton seuranta

— Antibioottien kidytén miidrien ja tapojen jatkuva
tutkiminen jisenvaltio- ja EU-tasolla on erittiin
tirkedd. Kuhunkin jisenvaltioon olisi luotava tarkoi-
tusta varten rakenteet, jotka ovat vastuussa relevantin
tiedon kerddmisesti ja analysoinnista. Valvontajirjes-
telmien puitteissa pitiisi tutkia ihmisten seki sairaala-
ettd muussa hoidossa nauttimien, eliimille annettujen
ja kasviensuojelutarkoituksiin kiytettyjen antibioot-
tien midridt ja tyypit. Jdsenvaltioissa tapahtuvan
tiedonkeruun tulisi olla yhdenmukaista erilaisten
antibioottien luokittelun seki kiyttomairien mittauk-
sessa kiytettyjen yksikoiden osalta, jotta tiedot olisi-
vat vertailukelpoisia. Tilastotietoja olisi pyrittivi
kerdimiin mahdollisimman liheltd perustasoa. Olisi
luotava myos ilmoitusjirjestelmi ja sdddettivi
sdaannollinen ilmoitusvelvollisuus (vihintiin kerran
vuodessa).

— Jdsenvaltioihin luotavien rakenteiden lisiksi on perus-
tettava yhteisotason koordinaatioelin, joka ohjaa ja
levittidi jisenvaltioista saatua tietoa.

4.4. Ihmisilli ja eldimilli esiintyvien antibioottiresis-
tenttien bakteereiden valvonta

— Yksittidisten valtioiden ja koko Euroopan antibiootti-
resistenssitilanteen seuraamista ja analysointia varten
on luotava edelli esitettyjen antibioottien kiytoén
seurantarakenteiden kaltaisia valtiotason jirjestel-
mii. Jirjestelmien tulisi sisiltdd tietoa eldimilli esiin-
tyvistd antibioottiresistensseisti bakteereista. Pato-
geenisten tai zoonoottisten bakteereiden lisiksi anti-
bioottiresistenssid olisi tutkittava myos suhteessa
indikaattoribakteereihin (1). Thmisten ja eldinten resis-
tenssin ilmenemismuotojen yhteisvalvonta voi paran-
taa ekologisten jirjestelmien  yhteistoiminnan
ymmirtimistid ja muodostaa lihtokohdan tutkimus-
yhteistyolle. Jirjestelmidn avulla on kyettivid anta-
maan tismillinen kuva valtakunnallisesta ongelmasta
vertailua varten ja kattamaan ulkoinen laadunvalvon-
ta. Valtakunnallista valvontajirjestelmii kehitet-
tdessd voitaisiin alkuun keskittya MRSA:n, VRE:n,
penisilliiniresistentin pneumokokin ja moniresistentin
gramnegatiivisen bakteerin esiintymiseen verivilje-
lyissi. Jdsenvaltioiden tulisi tehdi vihintiin kerran

(1) Indikaattoribakteerit, kuten Escherichia koli ja enterokok-
ki, kuuluvat ihmisten ja useimpien eliinten endogeeniseen
normaaliflooraan. Vastustuskyvyn ilmenemisti ja maarii
suhteessa niihin bakteereihin voidaan kiyttid indikaattori-
na mitattaessa antibioottien kdyton valintapainetta tie-
tyissd viestdnosissa (esim. sairaaloissa, maatiloilla, kau-
pungeissa, maaseudulla) ja ennustaa patogeeniresistenssi.
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vuodessa ilmoitus antibioottiresistenssin kehityk-
sesti. Ehdotetut valvontajirjestelmit edellyttivit
huomattavia resursseja sekd jisenvaltioilta ettd
EU:lta. Tdamin lisiksi jarjestelmi aiheuttaa tuntuvia
kustannuksia alan teollisuudelle, jonka tiytyy tuottaa
valvontatietoa.

Valtiotason valvontajirjestelmien lisiksi tarvitaan
yhteisdtason toimipiste, joka mm. kerida ja analysoi
jasenvaltioista tulevaa tietoa ja varmistaa niin saata-
van tiedon tdydellisen vertailtavuuden. Komission
ehdotuksen ”Tartuntatautien seurantaverkostot Eu-
roopan yhteisossi” (1) merkityksellisyyttd seki vastaa-
vien, asiaan liittyvid aiheita koskevien verkostojen
mahdollista luomista tulevaisuudessa olisi tutkittava
edelleen.

4.5. Infektioiden valvonta sairaala- ja muussa hoidossa

— Kunkin jisenvaltion olisi laadittava valtakunnallisesti

standardoidut suuntaviivat infektioiden valvonnalle
ja tarkistettava olemassa olevat suuntalinjat, jotta
viltettiisiin antibiooteille vastustuskykyisten baktee-
rien leviiminen niin sairaala- kuin muussa hoidossa.
Tissi yhteydessi olisi mietittivd myos laadunvalvon-
tajdrjestelmii paikallisten resistenssimallien, mikro-
bildikkeiden kiyton sekd koulutustoiminnan laadun-
valvontaa varten. Infektioiden valvontaohjelmien
(joihin sisiltyisi koulutettuja tyoryhmii) pitdisi muo-
dostaa keskeinen osa asianmukaisesta sairaalahallin-
toa, ja niille olisi varattava riittdvit resurssit.

4.6. Tutkimus

— On erittdin tirkedd lisdtd nopeasti tietimystd anti-

bioottiresistenssin ilmaantumiseen ja leviimiseen liit-
tyvistd vaaratekijoisti. Timin vuoksi tutkimustyossi
on annettava ensisijainen asema seuraaville aiheille:

¢ kvantitatiiviset tutkimukset antibioottiresistenssin
kehityksesti tietyssi bakteerikannassa seki kliinis-
ten kokeiden rakenteen parantaminen, jotta voitai-
siin arvioida, missd mairin tietyt antibiootit ovat
vaarassa menettii tehonsa resistenssin kehittymi-
sen johdosta

(1) KOM(96) 78 — EYVL C 123, 26.4.1996. Euroopan parla-
mentin ja neuvoston sovittelukomitea piisi ehdotuksesta
sopimukseen 28.5.1998. Molemmilla toimielimilli on nyt
kuusi kuukautta aikaa vahvistaa ehdotus lopullisesti.

¢ tiedon lisidminen vastustuskykyisten bakteerien
siirtyvyydesti ekologisten pienympiristojen vililld
esim. (sairaala-ja muussa hoidossa olevien) potilai-
den keskuudessa, eliinkunnassa ja luonnossa

* jisenvaltioiden antibioottikidytinteiden vaikutuk-
set antibioottien vastustuskyvyn kehittymiseen

* antibioottikuurien annostuksen (miirin ja kes-
ton) optimointi resistenssivaaran vilttamiseksi

o yleisldikireille tarkoitetun nykyistd nopeamman
ja helpomman uuden diagnoositekniikan seki
herkkyystutkimusjirjestelmien kehittiminen

e techokkaiden bakteerirokotteiden kehittiminen.

EU:n tutkimuksen puiteohjelmilla voi olla ilmeisen
merkittivi rooli tilld alalla. On darimmaiisen tirkedi,
ettd kyseiset tutkimus- ja kehittimistoimet sisdllytetiin
yhteison viidenteen puiteohjelmaan (1998-2002), joka
on parhaillaan kisiteltdvini toimielimissi.

4.7. Koulutus ja muut toimet

— EU-tasolle tulisi muodostaa keskitetty organisaatio
(johon kuuluisi edustajia Euroopan lidkearviointivi-
raston lisiksi Eta- sekd Keski-ja Iti-Euroopan maista),
joka vastaisi ihmisten ja eldinten kiyttoon tarkoitettu-
jen antibioottien myyntilupahakemuksista. ”Keskitet-
tyd menettelyd” olisi laajennettava titid tarkoitusta
varten.

— Jatkuva ja tiukka koordinaatio on tarpeen liike-
ja eldinlidketieteessi sekd kasvunedistimisessi ja
kasviensuojelussa kiytettivien antibioottien arvioin-
nista ja seurannasta vastaavien elinten kesken (tilld
hetkelld Euroopan ldikearviointivirasto seki kansalli-
set viranomaiset). Tarkoitusta varten olisi pohdittava
myos yhteisen tietokannan luomista relevantin tiedon
kerdimisti varten. Olisi myos pohdittava, otetaanko
antibioottien arvioinnissa riittivin hyvin huomioon
niiden mahdolliset haittavaikutukset normaaliflooran
bakteereihin.

— Miti tulee ldikeaineiden valvontaan, lidketuotteiden
kiyttoluvan antamisen jilkeen antibioottiresistenssi
pitdisi nihdi antibioottien epdsuorana haittavaiku-
tuksena ja resistenssikaavioiden seuranta tehotto-
muuden” seurannan erityisaspektina. Tissid valossa
katsottuna eldinlidikkeiden saralla tapahtunut laajen-
nus ("tehottomuuden” lisiiminen ns. liikkeiden hait-
tavaikutuksia koskeviin raportteihin) on erittdin ter-
vetullut. Vastaava askel olisi otettava my6s ihmisille
tarkoitettujen liikkeiden saralla.
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— Huomiota olisi kiinnitettivi myos lidketeollisuuden

markkinointitoimiin. Komission olisi edistettivi yh-
teisdtason eettisten siintdjen luomista liiketuottei-
den (siis my6s antibioottien) markkinointia varten
yhdessi liiketeollisuuden ja muiden asiaankuuluvien
osapuolten kanssa. Olisi myds mietittivd keinoja
arvioida ja seurata niiden eettisten siintdjen noudat-
tamista. Asiaa pohdittaessa tulisi ottaa huomioon
mm. Maailman terveysjirjeston “Liikeaineiden
myynnin eettiset vaatimukset”, IFPMA:n (Internatio-
nal Federation of Pharmaceutical Manufacturers As-
sociation) ”Markkinointi- ja myyntikiytinteiti oh-
jaavat sdainnot” seki se, miten tillaisia vaatimuksia
noudatetaan.

Komission olisi jirjestettivi kysely, jonka avulla
saataisiin selville, saavatko jasenvaltioiden erikoistu-
vat ja valmiit ladkirit, eldinlddkirit ja farmaseutit
riittdvisti opastusta ja jatkokoulutusta infektiosai-

Bryssel 9. syyskuuta 1998.

rauksien, infektioiden valvonnan, antibioottien, anti-
bioottimiiridysten ja -hoidon sekid antibioottiresis-
tenssin saralla. Terveydenhoidon ammattilaisten kou-
luttaminen on ensisijaisessa asemassa antibioottiresis-
tenssin ilmenemisen ja leviimisen valvonnassa, koska
toimilla on vilittomii vaikutuksia.

Komission pitdisi rohkaista jdsenvaltioita jirje-
stimiin suurelle yleisolle (esim. vanhemmille, opetta-
jille ja koululaisille) suunnattuja multimediakampan-
joita infektioista, hygieniasta ja antibiooteista niihin
liittyvin tietoisuuden ja tosiasioiden tuntemisen lisii-
miseksi.

Jdsenvaltioiden olisi annettava aktiivinen tukensa
Maailman terveysjirjeston alaisen uusien ja kehitty-
vien tautien seuranta- ja valvontayksikon (Division
of Emerging Diseases Surveillance and Control)
toimilleja sen mikrobilidikeresistenssin seurantaohjel-
malle.

Talous- ja sosiaalikomitean
pubeenjohtaja
Tom JENKINS



