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6. Rekisterit ladkkeiden kayton ja vaikutusten tutkimuksessa
Rekisteritutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, jossa aineistona kéaytetaan rekisteritietoja, joita ei alun
perin ole keratty tutkimusta varten. Kaytetyt rekisterit on usein luotu viranomaisten, vakuu-
tusyhtitiden tai esimerkiksi terveydenhuollon yksikdiden omaa toimintaa tai tilastointia varten ja ne
ovat sahkdisessd muodossa. Rekistereiden tietosisaltd voi kertya automaattisesti osana rekiste-
rinpitdjan péivittaista toimintaa tai erillisen tiedonkeruun seurauksena. Tutkimuskayttd on rekiste-
ritiedon toissijaista kayttoa. Laakehoitoja koskevassa tutkimuksessa usein kdytettyja rekistereitd ovat
esimerkiksi Kelan yllapitama reseptitiedosto, joka sisaltda tietoja maksetuista ladkekorvauk-sista, ja
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen hallinnoima terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteri Hilmo, joka
siséltd4 tietoja mm. sairaaloissa hoidetuista potilaista. Rekisteritutkimus voi perustua pelkkéan
rekisteritietoon tai rekisteritietoa voidaan yhdistdd muilla tavoin, esimerkiksi kyselylla tai haastattelulla,
keréattyyn tutkimusaineistoon. Rekistereitd voidaan kaytta4 hyvaksi myos tutkimuk-sen kohdejoukon
muodostamisessa.

Suomessa on lukuisia kansallisia terveyteen ja terveyspalvelujen kayttoon liittyvid rekistereitd, joten
mahdollisuudet tehdé rekistereihin pohjautuvaa ladketutkimusta ovat hyvét. T&mén luvun tarkoitus
on esitelld téllaisessa tutkimuksessa hyodyllisia rekistereitd sekd tuoda esiin rekisteritutkimuksen etuja
ja haasteita. My0s rekistereiden tutkimuskayttoon liittyvad lainsdadantod, lupamenettelyjd ja
tietosuoja-asioita késitellaan lyhyesti.

6.1 Suomalaisia rekistereita

Yhteiskunta- ja terveystutkimuksessa paljon kéytettyja rekistereitd on mm. Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksella, Kelalla, Tilastokeskuksella ja Digi- ja vdestOtietovirastolla (Taulukko 1). Téssa esi-
tellddn lyhyesti niisté sellaisia, joita on kéytetty ladkkeisiin liittyvissa tutkimuksissa. Esiteltyjen re-
kistereiden liséksi tietoldhteitd on paljon muitakin, kuten biopankkien tiedot ja tiedot Kelan myon-
tdmistd muista etuuksista. Kanta-palveluiden potilastietojen arkiston tietoihin on voinut hakea tut-
kimuslupia vuoden 2021 alusta. Koosteita Suomessa kéytettavissé olevista rekistereista on julkaistu
muun muassa Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen Findatan internet-sivuilla seké rekiste-

rinpitdjien yhdessé yllapitamélla aineistokatalogi.fi-sivustolla.

Taulukko 1. Yhteiskunta- ja Yllapitaja

terveystutkimuksessa kaytettyjéa rekistereité.

Rekisteri

Epamuodostumarekisteri Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Hoitoilmoitusjarjestelma Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Kanta-tiedot: sahkoiset reseptit ja potilastietojen ar-  Kela

kisto

Kuolemansyiden tutkimusaineisto Tilastokeskus

La&kekorvausoikeuksien tiedosto Kela

Ladkemyyntirekisteri Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Sairausvakuutuksesta korvattavat l&&ketoimitukset Kela

(Reseptitiedosto)

Syntyneiden lasten rekisteri (Syntymarekisteri) Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Syoparekisteri Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Vaestotietojarjestelmé Digi- ja véestotietovirasto


https://creativecommons.fi/

6.1.1 Vaestotietojarjestelmé

Véestotietojérjestelmé on Digi- ja vaestotietoviraston yllapitdmd kansallinen rekisteri, joka sisaltaa
perustiedot Suomen kansalaisista ja Suomessa vakinaisesti tai tilapdisesti asuvista ulkomaalaisista.
Tietoja on saatavissa vuodesta 1973 alkaen. Rekisteri sisdltdd muun muassa nimi-, henkiltunnus-,
osoite-, kansalaisuus-, didinkieli- ja perhesuhdetiedot sekd syntyma- ja kuolintiedot. VV&estorekisterin
tietoja kdytetadn usein silloin, kun tutkimukseen halutaan poimia otos esimerkiksi tietyn ikaisista tai
tietylla alueella asuvista henkildistd. Véaestorekisterin tietoja kdytetddn usein myds poimittaessa
tutkittavia henkil@ita kohortti- tai tapaus-verrokkitutkimuksiin.

6.1.2 Ladkemyyntirekisteri

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean yllapitama ladkemyyntirekisteri sisaltad tietoja
ladketukkukauppojen myymista ladkkeistd. Myyntitietoja on tallennettu vuodesta 1975 lahtien. Re-
kisteri sisaltad ladkkeen tuotenumeron, joka toimii avaimena laakkeen perustietoihin (mm. valmis-
tenimi, vahvuus, lddkemuoto, pakkauskoko, vaatiiko valmiste reseptin vai onko se itsehoitovalmiste,
valmistaja, ATC-luokka ja pakkauksen sisdltdmd DDD-maard), ladkkeen julkisen tukkuhinnan,
myytyjen pakkausten lukumaéran ja ostajan (apteekki, sairaala, jne.) sekd postinumeroon perustuvan
tiedon alueesta, jolla ostaja sijaitsee. Ladketukkukauppojen myyntiin perustuvia tilastorekistereita on
myo6s IQVIAIla ja Ladketietokeskuksessa. Vastaavanlaisia tukkumyyntirekistereita on kaytossa myos
muissa Pohjoismaissa, mikd on mahdollistanut maiden valiset lddkkeiden kulutus-vertailut jo 1970-
luvulta alkaen.

Esimerkki 1. Kristensenin ym (2018) aikasarjatutkimuksessa tarkasteltiin tulehduskipulaakkeiden
kayttdéa Pohjoismaissa muun muassa tukkumyyntitietojen perusteella. Tutkimuksen tarkoituksena
oli selvittad, onko tulehduskipulaakkeiden sydan- ja verisuonihaitoista kertynyt tieto vaikuttanut
ladkkeiden kayttoon. Erityisesti tutkimuksessa tarkasteltiin diklofenaakin ja koksibien kulutusta.
Ei-steroidisten tulehduskipuladkkeiden kulutus oli tutkimuksen tarkasteluajanjaksona kasvanut
kaikissa pohjoismaissa. Vuonna 2016 kulutus oli suurinta Islannissa ja Suomessa (molemmissa
maissa 74 DDD/1000 as/vrk) ja vahaisintd Tanskassa (32 DDD/1000 as/vrk). Tieto ladkkeiden
haitoista naytti vaikuttaneen kulutukseen: ibuprofeenin ja naprokseenin kulutus kasvoi ja
diklofenaakin vaheni. Diklofenaakin kaytto oli kuitenkin edelleen yleisté Islannissa, Norjassa ja
Ruotsissa ja etorikoksibin kulutus kasvoi useimmissa Pohjoismaissa. Suomessa etorikoksibin
kulutus oli tutkimuksen maista suurinta.

6.1.3 Sairausvakuutuksesta korvattavat laaketoimitukset (reseptitiedosto)

Kelan ylldpitdma reseptitiedosto perustettiin vuonna 1993. Se sisalta4 tiedot sairausvakuutuksen
korvaamista l4dkeostoista. Tiedot perustuvat padosin apteekkien reseptitietojarjestelmiinsa kirjaamiin
ja Kelalle valittdmiin tietoihin. Rekisterin ensimmaisind vuosina kaikki apteekit eivét tilittdneet
ladkekorvauksia sahkoisesti, ja tietoja saatiin vain noin 90 %:sta apteekeista. Nykyisin rekisteri kattaa
98 % korvatuista la&keostoista. Rekisteriin ei kirjaudu avohoidossa kaytettyjen, korvausjéarjestelmén
ulkopuolella olevien reseptilddkkeiden ostoja eikd ilman reseptid hankittujen ladkkeiden ostoja.
Rekisteri ei sisalla myoskaéan sairaaloissa ja muissa laitoksissa kéaytettyja lagkkeita.

Rekisteriin kirjautuu mm. potilaan henkilotunnus, ladkepakkauksen tuotenumero, jonka avulla voi-
daan identifioida pakkauksen perustiedot, lddkkeen kustannus ja siitd maksettu korvaus, potilaan
ostamien pakkausten lukumaard, sairaus, jonka perusteella 1ddke on mahdollisesti korvattu, ladkkeen
maaradmispaivd, ladkkeen toimituspaiva ja ladkkeen méaaranneen ladkarin yksildintitunnus.
Vaihtokelpoisista ja viitehintajarjestelméan kuuluvista ladkkeist4 rekisteriin on Kirjattu tieto siit4, onko
ladke vaindettu ja minkd laakkeen 1adkéri alun perin maaréasi. Rekisteriin on kirjattu myos syy, jos
la&kett4 ei ole vaihdettu.

Koska rekisteri on perustettu lddkekorvausjérjestelman toimeenpanoa varten, muuttuu sen kattavuus
sen mukaan, mita laakkeitd kulloinkin kuuluu korvauksen piiriin ja millaisin ehdoin korvauksia
maksetaan. Esimerkiksi ennen vuotta 2006 potilaat maksoivat samalla kertaa ostamistaan ladkkeistd
ensin kiintedn omavastuusumman ja korvaus laskettiin vasta tdman yli menevistd kustannuksista. Jos
oston kustannus jdi alle kiintedn omavastuun, osto ei kirjautunut rekisteriin. T&sta syysta resep-
titiedosto kattoi vuonna 2003 avohoidossa kéytettyjen uniladkkeiden kulutuksesta vain noin 68 % ja
V-penisilliinin kulutuksesta 26 %. L&dkeryhmissd, joissa lahes kaikki valmisteet olivat korvattavia ja
hinnat ylittivat kiintedn omavastuun, kattavuus oli parempi. Kun Kiinteistd omavastuista luovuttiin
vuoden 2006 alussa, rekisterin kattavuus parani. Vuonna 2007 rekisterin kattavuus parani edelleen,
kun se laajeni sisdltdmaan myos tydpaikkakassojen korvaamat ladkkeet.



Vuonna 2016 la&kekorvausjarjestelmassé otettiin aikuisilla k&yttoon kalenterivuosittainen 50 euron
alkuomavastuu, joka potilaan on maksettava ennen kuin han saa laékkeistaén korvausta. On siis
mahdollista, ettd potilas ei saa vuoden ensimmaisisté ostoista korvausta lainkaan. Reseptitiedostoon
ndméa alkuomavastuuta kerryttévat ostot kuitenkin kirjautuvat.

6.1.4 Ladkekorvausoikeudet

L&dkekorvausoikeuksien tiedosto sisélté4 sairausvakuutuksen tiedot myonnetyista ladkkeiden eri-
tyiskorvausoikeuksista ja rajoitetuista korvausoikeuksista.

Suomen ladkekorvausjérjestelmdssa tiettyja vaikeita ja pitkaaikaisia sairauksia sairastavat henkilot
voivat saada ladkkeidensa kustannuksista erityiskorvausta, eli sairausvakuutus maksaa niiden kus-
tannuksista tavanomaista korvausta suuremman korvauksen. Erityiskorvattavia sairauksia on hieman
yli 40, ja niista yleisimpi& ovat verenpainetauti, keuhkoastma ja krooniset obstruktiiviset keuh-
kosairaudet, diabetes ja sepelvaltimotauti. Erityiskorvausoikeuden saamiseksi potilaan on osoitettava
laékarinlausunnon avulla, ettd hanen sairautensa tayttaa erityiskorvattavuudelle asetetut kriteerit.
Erityiskorvausoikeuden saamisen edellytykset eivét aina ole samat kuin taudin diagnostiset kriteerit tai
hoidon kriteerit. Esimerkiksi taudin lievat muodot eivat aina oikeuta erityiskorvaukseen. Tésta syysta
erityiskorvausoikeuksien tiedosto ei valttdmatta sisélla kaikkia tautitapauksia. Oikeuden mydntdmisen
kriteerit ovat myds voineet muuttua ajan my6ta. Myds potilaiden tarve hakea itsel-leen
erityiskorvausoikeutta voi olla erilainen eri ajankohtina. Esimerkiksi vuonna 2000, kun lipidi-la&kkeet
tulivat erityiskorvattaviksi sellaisille potilaille, joilla oli sepelvaltimotauti, uusia sepelvalti-motaudin
erityiskorvausoikeuksia haettiin huomattavasti aikaisempaa enemméan. Vuonna 2004 taas MS-taudin
uusien erityiskorvausoikeuksien maaré kaksinkertaistui. Tdmé4 ei johtunut MS-tautia sairastavien
potilaiden maaran yhtékkisesta kasvusta, vaan todennéakdisesti siité, ettd ensimmaiset MS-taudin
immunosuppressiiviset ladkkeet tulivat tuolloin korvattaviksi. Aiemmin, kun téllaisia la&kkeita ei ollut
saatavilla, kaikilla MS-tautia sairastavilla potilailla ei valttdmatta ollut tarvetta hakea
erityiskorvausoikeutta.

Léaakkeen korvausta, perus- tai erityiskorvausta, voidaan myos rajoittaa siten, ettd korvausta mak-
setaan vain potilaille, joiden sairaus tayttaa tietyt kriteerit. Korvausoikeuden saamiseksi potilaan on
paasaéntoisesti osoitettava kriteereiden tayttyminen l&akarinlausunnolla. Vuonna 2020 rajoitetusti
korvattavia lddkkeita tai ladkeryhmid oli noin 130.

Lé&akekorvausoikeuksien tiedosto on perustettu vuonna 1964 ja alusta asti siihen on kertynyt tietoja
erityiskorvausoikeuksista. Rajoitettuja korvausoikeuksia ladkekorvausjarjestelméssa on ollut vuodesta
1998 alkaen. Korvausoikeuksien tiedosto siséltad erityiskorvaukseen tai rajoitettuun korvaukseen
oikeutetun henkilon henkildtunnisteen, oikeuden alkamis- ja paattymisajankohdan seké eri-
tyiskorvattavalle sairaudelle tai rajoitetusti korvattavalle ladkkeelle annetun numerotunnuksen.
Vuoden 2000 alkupuolelta l&htien tiedosto on siséltdnyt myos oikeuden perusteena olevan sairauden
ICD-luokituksen (International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)
mukaisen diagnoosikoodin. Ennen vuotta 2000 myonnetyistd oikeuksista rekisteri sisaltad
diagnoosikoodin vain harvoin.

Korvausoikeuksien tiedoston avulla voidaan tehd4 arvioita sen piiriin kuuluvien sairauksien vallit-
sevuudesta, ilmaantuvuudesta ja eri tautien samanaikaisesta esiintymisestéd. Yhdistamélla tietoja re-
septitiedostoon voidaan selvittdd myos sairauksien ladkehoitotapoja.

Esimerkki 2. Taipale ym. (2020) selvittivat kohorttitutkimuksessaan bentsodiatsepiinien pit-
kaaikaista kayttoa hyodyntden muun muassa Kelan reseptitiedoston ja korvausoikeuksien tie-
doston ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen hoitoilmoitusjarjestelman tietoja. Tutkimuksen
seuranta-aikana uusista bentsodiatsepiinien kayttajista 39 % kaytti ladkkeita pitkaaikaisesti,
vahintaan 180 paivéan ajan. Pitkaaikainen kaytto oli yleisempaéa ikdéntyneilla ja henkildilla, jotka
kayttivat nitratsepaamia, tematsepaamia, loratsepaamia tai klonatsepaamia. Pitkaaikaiskayttoon
olivat yhteydessa muun muassa psyykkiset sairaudet ja sosiaaliavustusten saanti.

6.1.5 Sahkoiset reseptit

Kansallisen potilastietojarjestelméan Kanta-palvelujen reseptikeskus sisaltad sahkoiset reseptit ja ap-

teekkien niihin tekemat toimitusmerkinnat. Sahkdinen resepti on otettu maassamme kéayttoon vai-
heittain. Julkinen terveydenhuolto siirtyi sahkdiseen reseptiin toukokuun 2010 ja toukokuun 2013
valisend aikana. Kaikkien pa&asiassa keskushermostoon vaikuttavien ja huumausaineiden reseptien on
tullut olla s&hkoisid marraskuusta 2015 alkaen ja vuoden 2017 alusta kaikki uudet Iddkemaaraykset
ovat olleet sdhkoisid. Reseptikeskukseen kirjautuu ladkemadrdyksista potilaan tunnistetiedot, méaratyn



laékkeen tiedot, ladkkeen maaradjan tunnistetiedot seké apteekin toimitusmerkinnat.
Reseptikeskuksessa ei ole tie-toja ldakkeen sairausvakuutuskorvauksista, mutta se sisaltaa tietoja, joita
korvattavat ladkkeet sisél-tdvassa reseptitiedostossa ei ole. Reseptikeskuksessa on tieto kaikista
ladkemaarayksista riippumatta siitd, hankkiiko potilas lddketta vai ei, ja se siséltaa tiedot myos ei-
korvatuista reseptilld ostetuista ladkkeistd. Keskuksessa on tieto myds ladkkeen maaradjan
toimipaikasta seka ladkkeen annostusohije, vaikkakin tekstimuotoinen. Toistaiseksi
Reseptikeskuksessa on ladkemadrayksia ja toimitus-tietoja kattavasti vasta lyhyehkolta ajalta. Kun
tietoa kertyy pidemmalta ajalta, tullee sahkdisten reseptien tiedoista merkittéava tutkimuksen
tietolahde.

6.1.6 Syntyneiden lasten rekisteri (Syntymarekisteri)

Syntyneiden lasten rekisteri sisaltaa tietoja Suomessa syntyneista lapsista sekd heidan dideistaan.
Rekisteria yllapitad Terveyden ja hyvinvoinnin laitos. Rekisteri siséltéd mm. syntyneen lapsen didin
henkil6tunnisteen, ammatin ja siviilisaddyn sekd aiemmat raskaudet ja synnytykset. Rekisterissa on
myds raskauden seurantaan ja synnytykseen liittyvid tietoja, kuten tieto tarkastuskaynneistd, aidin
tupakoinnista ja raskaudenaikaisista sairauksista ja synnytystavasta. Syntyneesté lapsesta rekisteriin
kirjataan henkil6tietojen lisaksi mm. syntymadpaino ja -pituus, Apgarin pisteet seké lapsen diagnoosit
tdman poistuessa sairaalasta. Rekisteri sisdltad tietoja vuodesta 1987 lahtien.

Esimerkki 3. Elifolkin ym. (2020) kohorttitutkimuksessa, jossa selvitettiin toisen polven psy-
koosildakkeiden raskaudenaikaisen kayton riskeja, yhdistettiin reseptitiedoston, ladkekor-
vausoikeuksien tiedoston ja syntymarekisterin tietoja. Tutkimuksen mukaan toisen polven
psykoosildédkkeiden kaytto lisési raskausdiabeteksen, keisarileikkauksen, suuren syntymépainon ja
ennenaikaisen syntymaéan riskia verrattuna siihen, etta aiti ei kayttanyt raskauden aikana mitaan
psykoosildakkeita. Riski oli suurempi, jos ladkkeita kaytettiin pitkaaikaisesti. Seka ensimmaisen
etta toisen polven psykoosiladkkeitad raskausaikana kayttaneiden aitien lapset karsivat
vastasyntyneisyyskauden ongelmista useammin kuin lapset, joiden aidit eivat olleet kayttaneet
laakkeita.

6.1.7 Epamuodostumarekisteri

Epamuodostumarekisteriin kerataan tiedot syntyneilla lapsilla ja sikiGill& havaituista rakennepoik-
keavuuksista. Vuosittain rekisteriin ilmoitetaan noin 6 000 epdmuodostumatapausta. Rekisteri si-
saltaa tietoja aidista, raskaudesta, lapsesta ja havaitusta epdmuodostumasta. Rekisteri on ollut kéy-
t0sséd jo vuodesta 1963 alkaen ja myos sité ylldpitdd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos.

6.1.8 Hoitoilmoitusjarjestelma (Hilmo, sosiaali- ja terveydenhuollon hoitoilmoitusjarjes-
telma)

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yll&pitdmaan sosiaali- ja terveydenhuollon hoitoilmoitusjér-

jestelmaan kerétdén tietoja sosiaali- ja terveydenhuollon avo-, laitos- ja asumispalveluista. Jarjestelma
koostuu useammasta kokonaisuudesta. Terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteri (Hilmo) sisalta
tietoja vuodeosastohoidosta, pdivéakirurgisesta toiminnasta sekd vuodesta 1998 alkaen myds julkisen
erikoissairaanhoidon avohoidosta. Rekisteri otettiin k&yttoon vuonna 1994 ja se on jatkoa vuosina
1969-1993 kerdtylle poistoilmoitusrekisterille, joka sisélsi tietoja vuodeosastohoidon hoitojaksoista.
Perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteri (Avohilmo) on ollut kdytdssé vuodesta 2011
alkaen. Se siséltéd tietoja perusterveydenhuollon avohoidosta, kotihoidosta ja tyGterveyshuollosta.
Ylioppilaiden terveydenhuoltosdation tietoja Avohilmo-rekisterissa on ollut elokuusta 2015 lahtien ja
vuodesta 2019 alkaen rekisteriin on kerétty tietoja myos yksityiselté sektorilta ja tyoterveyshuollosta.
Hilmon ja Avohilmon tiedot ovat kdyntitason tietoja. Sosiaalihuollon hoitoilmoitusrekisteri
(Sosiaalihilmo) siséltaa tietoja vuodesta 1995 alkaen ja perustuu sosiaalihuollon palveluntuottajien
tekemiin hoitoilmoituksiin laitoshoidossa ja ymparivuorokautisessa asumispalvelussa hoidetuista
asiakkaista. Tiedot vélittyvat rekisteriin hoidon péattyessd. Lisaksi rekisteri sisaltad
poikkileikkaustietona palveluntuottajien asiakaslaskennan tiedot vuoden lopussa.

Rekistereihin keréatty tieto kuvaa palvelun tuottajaa ja potilasta sekéd potilaan hoitoon tuloa, hédnen
saamaansa hoitoa ja hoidosta poistumista. Rekisterit sisaltavét tietoja myds potilaan hoidon syysté ja
tarkeimmistd diagnooseista.

Esimerkki 4. Haminan ym. (2020) naennaiskokeellisessa tutkimuksessa selvitettiin ladkekor-
vausjarjestelméasséa vuonna 2016 kayttdéon otetun alkuomavastuun vaikutuksia skitsofreniaa
sairastavien henkildiden ladkeostoihin ja terveydenhuollon palvelujen kaytt6on. Tutkimukseen
poimittiin terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisterista henkil6t, jotka olivat olleet sairaalahoidossa
skitsofrenian vuoksi, ja heille reseptitiedostosta lddkeostotiedot ja Hilmo-rekistereista tiedot



sairaalahoidoista seka terveydenhuollon avohoidon kéynneisté. Tutkimuksen mukaan
alkuomavastuun myota laakkeita ostaneiden osuus vaheni ja sairaalahoidon laskeva trendi
pysahtyi.

6.1.9 SyoOparekisteri

Syopadrekisterin rekisterinpitdjad on Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, mutta teknisesti rekisterid yl-
lapitdd Suomen Syopayhdistys ry. Rekisteri sisaltaé tietoja Suomessa asuvista syopaan sairastuneista
henkil@ista ja sydvan joukkotarkastuksen kohdevaestostd. Syopdapotilaista rekisteri sisaltdd mm.
henkilétunnuksen, siviilisdéddyn ja ammatin ja sydvasta sen toteamista, sijaintia, levinneisyytta ja
hoitoa koskevia tietoja. Rekisterissd ovat myos kuolintodistustiedot. Rekisteri sisaltaa tietoja vuo-
desta 1953 alkaen.

Esimerkki 5. Soini ym. (2016) selvittivat kohorttitutkimuksessaan reseptitiedoston ja sy6pa-
rekisterin tietojen perusteella levonorgestreelia sisaltavdn hormonikierukan kayton yhteytta
munasarja- ja munanjohdinsydvan riskiin. Kierukkaa kayttaneilla oli muuta vaestda pienempi riski
tai heidan riskinsé ei poikennut tilastollisesti muusta vaestdsta sydpatyypista riippuen.

6.1.10 Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

Lé&8kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean haittavaikutusrekisteriin keratéan tietoja l1aaka-
reiden, hammasla&kareiden ja apteekkien henkilokunnan ilmoittamista la&kkeiden haittavaikutuksista.
Vuodesta 2012 lahtien myos ladkkeen kéyttdjat ovat voineet tehda haittavaikutusilmoituksen.
Rekisteriin toivotaan ilmoitettavan vakavat, haitalliset tai odottamattomat haittavaikutukset sekd
haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys néyttaa lisdédntyneen tai joita epdillddn vasta markkinoille
tulleen ladkkeen aiheuttamiksi. Rekisterissd on tietoja potilaasta, potilaan 14akityksestd, ladkkeiden
haittavaikutuksista ja ilmoituksen tekijasté. Haittavaikutusrekisterin tarkoitus on uusien haittavai-
kutusten tunnistaminen. Koska rekisteriin ei ker&td kattavasti tietoja kaikista havaituista haittavai-
kutuksista, sité ei voi kayttaa haittavaikutusten yleisyyden arviointiin eikd ladkkeiden vertailuun.
6.1.11 Tilastokeskuksen tiedot

Tilastokeskus tuottaa valtaosan Suomen virallisista tilastoista ja se tarjoaa tutkijoiden kdyttoon monia
hyodyllisid aineistoja. L&ake-epidemiologisessa tutkimuksessa tilastokeskuksen tietoja, kuten tietoa
koulutuksesta, ammatista, siviilisdddysta ja tuloista, kdytetddn usein tutkittavien sosioekonomisen
aseman maarittdmiseen. Kéytetyin Tilastokeskuksen rekisteri lienee kuolemansyyt sisaltéva tilasto. Se
sisdltdd kunakin vuonna kuolleiden henkildiden henkilotunnuksen, nimen, kuolemansyyt,
asuinkunnan ja demografiset tiedot.

6.2 Rekistereiden kayton edut ja haasteet

Rekisteritiedon kdyttamiselld tutkimusaineistona on useita etuja. Merkittavin niisté lienee se, etta
rekisterit siséltavat usein rekisterdinnin kohteena olevan ilmion, esimerkiksi ladkemyynnin tai kuo-
leman syyt kokonaisuudessaan ja ovat jo valmiiksi séhkoisessa muodossa. Tiedon hyddyntdminen
onkin nopeaa ja edullista verrattuna siihen, ettd vastaava tietomaéra kerattéisiin esimerkiksi haas-
tatteluin tai kyselyilla. Rekisterit mahdollistavat myds takautuvan eli retrospektiivisen tiedonkeruun
pitkaltakin ajalta. Esimerkiksi la&ke-epidemiologisessa tutkimuksessa tieto ladkkeelle altistumisesta ja
altistuksen kestosta voidaan keraté ladkekorvausrekistereistd usean vuoden takaa. TallGin rekis-
teriaineisto antaa myos muistitietoa luotettavampaa tietoa. Suomessa on useita hyvalaatuisia rekis-
tereitd, ja henkil6tunnusjérjestelmd mahdollistaa eri rekistereistd saadun tiedon yhdistamisen. Jois-
sakin tilanteissa rekistereihin perustuva tutkimus on eettisesti ainoa mahdollisuus. Ei esimerkiksi
voida ajatella, etta laakkeiden vakavien haittavaikutusten tutkimiseksi tehtéisiin kliininen tutkimus.
Rekisteritiedon kdytto ei kuitenkaan ole ongelmatonta. Rekisterit on yleensa luotu hallinnollisia
tarpeita varten ja niiden tietosisalto, laatu ja kattavuus voivat eri aikoina olla erilaiset lainsdddéannon tai
toimintatapojen muuttumisen vuoksi. Esimerkiksi ladkekorvauksia koskevista rekistereisté saa tietoa
vain sellaisten la&kkeiden ké&ytostd, jotka kunakin hetkend ovat kuuluneet sairausvakuutuksen piiriin.
Myds muutokset itse korvausjérjestelmasséd muuttavat rekisterin sisaltdd. Vanhojen rekistereiden
tiedot eivat myoskaan valttamatta péivity, jos esimerkiksi rekisterissa kaytetty sairaus- tai ladkeluokitus
muuttuu. Rekistereiden tietosisallon selvittdminen ja ymmartdminen saattaakin vaatia varsinaisen
tietosiséllon kuvauksen liséksi rekisterin ja sen muodostumisen hyvin tuntevan henkilén apua.
Erityisesti, jos tutkimuksessa kéytetaan pitkid aikasarjoja, on rekisterin muodostuksessa tapahtuneet
muutokset selvitettdva. Rekistereissd on kéytdnnodssa lahes aina myos virheitd, ja rekisteriaineisto
vaatiikin tarkistusta, puhdistusta, korjaamista ja mahdollisesti uudelleen luokitteluja, kuten mik& muu
tutkimusaineisto tahansa.



Rekisterit siséltavat paljon tietoa, mutta tutkijan voi olla vaikea selvittad, mitka seikat liittyvat toi-
siinsa. Potilaalla voi olla rekistereissa useita sairausdiagnooseja ja suuri joukko laékeostoja, ja yhteen
kuuluvien diagnoosi- ja la&kehoitotietojen pédttely voi olla vaikeaa. L&&keostotiedot sisaltavasts
rekisterist4 kerattyjen tietojen perusteella ei voida varmasti tiet&d, mitd ladkkeitd on kéytetty saman-
aikaisesti tai kuinka kauan ladkettd on kaytetty. Rekistereihin keratadn yleensd vain sellaista tietoa, jota
tarvitaan rekisterin alkuperdisessa kayttdtarkoituksessa. Nain ollen ne eivat valttamatta sisalla
tutkimukselle oleellista taustatietoa, esimerkiksi ladkkeen kayttdjan elintavoista tai sosioekonomisesta
asemasta, vaan tieto on kerattdvd muulla tavoin.
Rekisteritiedon kdytto vaatii yleensa tietoluvan, jonka saamiseen ja tutkimusaineiston poimintaan
rekisterist4 saattaa kulua useita kuukausia. Mité laajemmasta tutkimuksesta on kyse, sen pidempi aika
tahan on varattava. Tietoa ei mydskaan vélttamatta saa toivotulla tarkkuudella. Esimerkiksi
Tilastokeskus ei yleensd luovuta henkilétunnistetta eikd aineistoja, jotka sisaltavat kaikki tutkimuksen
kohteena olevan ryhmaén henkil6t. Henkildtunnisteen kanssa se voi luovuttaa vain tiedot iasta,
sukupuolesta, koulutuksesta, ammatista ja kuolemansyysta. Jos Tilastokeskuksen aineistoja yhdis-
tetddn muiden rekisterinpitéjien aineistoihin, tapahtuu yhdistdminen Tilastokeskuksessa. Tilasto-
keskuksen aineistoja kaytetaan usein Tilastokeskuksen etékayttoymparistdssa, jolloin tutkija ei saa
aineistoa lainkaan itselleen. Etakayttod edellytetddn myos kansallisen tietolupaviranomaisen Findatan
aineistoluovutuksissa.
Rekisteritiedot ovat my0s yleensd maksullisia. Kustannukset vaihtelevat ja voivat olla korkeitakin,
joten tarvittavien tietojen kustannusarvio kannattaa selvittaé jo tutkimuksen suunnitteluvaiheessa.
Rekisteritutkimuksissa kdytetd&n usein suuria tietoaineistoja ja, jos tietojen etakdyttt ei ole mahdol-
lista, kdytossa tulee olla riittdvd maara laskenta- ja tallennuskapasiteettia. Aineistojen muokkaus,
yhdistely ja analysointi edellyttdvat myds hyvid aineiston késittelytaitoja.
6.3. Tietosuoja ja tietolupa
Tutkimusaineistot, muutkin kuin rekisteritietoon perustuvat tutkimusaineistot, sisaltavat usein
henkiltietoja. Jokaisella on oikeus henkilGtietojensa suojaan, ja henkilGtietoja saakin kasitella vain
silloin, kun siihen on laillinen peruste. Tutkimuksissa peruste on yleensd yleisen edun mukainen
tieteellinen tutkimus tai henkilén antama suostumus. Henkildn suostumus tarvitaan aina, jos tut-
kimuksessa liitetddn rekisteritietoa muulla tavoin, esimerkiksi kyselylla tai haastattelulla kerattyyn
aineistoon. HenkilGtietojen kasittelylld lainsdddanndssa tarkoitetaan kaikkia henkil6tietoihin koh-
distuvia toimenpiteitd, kuten tietojen kerddmistd, séilyttdmistd ja kdytt0d. Tutkittavien tietosuojasta on
huolehdittava tutkimuksen koko elinkaaren ajan ja my6s tutkimuksen paatyttya. Salassapito- ja
vaitiolovelvollisuus koskevat kaikkia tutkimusaineistoa kéasittelevia henkilQita.
Tutkijaryhman velvollisuutena on osoittaa, ettd se on huomioinut tutkimusta tehdesséén tietosuo-
jasédnnokset. T&héan liittyy velvollisuus dokumentoida ja tallentaa henkil6tietojen késittelytoimet,
tutkittavien informointik&ytannot, suostumuksiin liittyvat asiakirjat, henkilGtietojen kasittelyn vai-
kutusten arviointi ja tietoturvaloukkaukset, tutkimuksesta ja tilanteesta riippuen. Tietosuojasaadok-
siin ja hyviin tutkimuskaytantoihin (Taulukko 2) onkin tarked4 perehtyd jo tutkimuksen suunnitte-
luvaiheessa. Keskeisid tietojen toissijaista kayttod koskevia sddnnoksia ovat EU:n tietosuoja-asetus
(2016/679), tietosuojalaki (1050/2018) ja laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kéytostd
(55272019, ns. toisiolaki). Yliopistoilla, tutkimuslaitoksilla ja muun muassa sairaanhoitopiireilld on
usein tutkijoilleen omat tarkemmat ohjeet siitd, miten tietosuojasaannosten edellytykset kyseisessa
laitoksessa kéaytannodssé toteutetaan.

Taulukko 2. Tietosuojaperiaatteet henkildtietojen kasittelyssa (muokattu Tietosuojavaltuutetun

toimiston sivuilla olevasta ohjeistuksesta) Tietosuojaperiaatteiden mukaan henkil6tietoja on

tutkimuksessa:

* késiteltdva lainmukaisesti, asianmukaisesti ja rekisterdidyn kannalta lapindkyvésti

* késiteltava luottamuksellisesti ja turvallisesti

* kerattava ja kasiteltava tiettyd, nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten



* kerattava vain tarpeellinen mééra tarkoitukseen nédhden

« sailytettdvd muodossa, jossa rekisterdity on tunnistettavissa ainoastaan niin kauan kuin on tarpeen tie-
tojenkasittelyn tarkoitusten toteuttamista varten

6.3.1 Henkilotietoa vai anonyymia tietoa?

Henkilttiedoilla tarkoitetaan kaikkia niité tietoja, joiden avulla henkild voidaan tunnistaa suoraan tai
epasuorasti. Henkil6tietoja ovat luonnollisestikin nimi ja henkilétunnus, mutta henkil® voi olla
tunnistettavissa myos esimerkiksi séhkdpostiosoitteen, tietokoneen IP-osoitteen tai harvinaisen
sairauden perusteella. Tunnistaminen voi olla mahdollista myds silloin, jos kéytettavissa on tietoja,
jotka yksin eivét riittdisi tunnistamiseen mutta yhdessd muodostavat kokonaisuuden, jonka perus-
teella tunnistaminen on mahdollista. Téllaisia voivat olla esimerkiksi sukupuoli, iké, asuinpaikka ja
ammattinimike. Terveydenhuollon rekistereistd kootuissa aineistoissa epasuoria tunnisteita voivat olla
myds esimerkiksi annetut hoidot ja asetetut diagnoosit ja niihin liittyvat pdivamaarat. Lainsaddannossa
tunnetaan mydos erityisten henkilGtietoryhmien késite. Erityisill henkilGtietoryhmilld tarkoitetaan
arkaluonteisiksi katsottuja tietoja, kuten terveydentilaa, uskontoa, poliittista v-kaumusta tai etnistéa
alkuperaa koskevia tietoja. N4ita tietoja on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden huolimaton tai
asiaton kasittely voi aiheuttaa huomattavia riskeja henkildlle.

Useimmiten tutkimuksissa kasitelladn pseudonymisoitua aineistoa. Pseudonymisoiduksi sanotaan
aineistoa, jossa suorat henkil6tunnisteet, kuten esimerkiksi henkildtunnus, on muutettu tutkimus-
numeroksi. Jos salaus on kuitenkin purettavissa vaikkapa koodiavaimen avulla, on pseudonymisoitu
tieto edelleen henkilGtietoa ja sitd koskee henkilGtietojen késittelyd koskevat sdadokset.
Anonymisoitaessa henkilGtiedot kasitellddn peruuttamattomasti niin, ettd henkil04 ei en&é voida
tunnistaa edes epasuorasti. Anonymisoitu tieto ei ole endé henkilGtietoa eikd siihen sovelleta
tietosuojasdannoksid.

6.3.2 Tietolupa

HenkilGtietoja siséltdvan rekisteriaineiston kayttod tutkimuksessa edellyttdd viranomaisen myontamaa
tietolupaa. Jos tutkimuksessa kdytetaan vain yhden rekisterinpitdjan rekisteriaineistoa, tietolupaa
haetaan joko suoraan rekisterinpitdjalt4, kuten esimerkiksi Kelalta, tai kansalliselta tietolupavi-
ranomaiselta Findatalta. Jos tutkimuksessa yhdistetddn useamman rekisterinpitdjén tietoja, luvan antaa
Findata. Findata antaa tietoluvat myds yksityisten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunjérjestéjien
rekisteritietoihin ja Kanta-palveluihin tallennettuihin tietoihin. Findata huolehtii luvan antaessaan
my®s aineistojen poiminnasta ja yhdistelysta.

6.4 Rekisteritutkimuksen suunnittelu pahkindnkuoressa

Kun suunnittelet rekistereiden kayttoa tutkimusaineistona, selvitd

* Mit4 tietoja tarvitsemasi rekisterit sisaltavat

* mitka ovat rekistereiden sisaltdman tiedon rajoitukset ja virheldhteet

* voidaanko rekistereitd yhdistad muihin rekistereihin ja tutkimusaineistoihin

* henkil6tietojen kasittelyyn liittyvét tietosuojasdadnnokset

* tarvitaanko tutkittava suostumus

* kuka hallinnoi rekistereit4

* kuka myontaa luvan rekisteritiedon kayttoon ja kuinka tietolupaa haetaan

* mité rekistereiden kdyttd maksaa

* kuinka kauan luvan saaminen ja poiminnan tekeminen kestaa

* millaista osaamista ja resursseja aineiston kasittely edellyttaa.

Rekisteritutkimusta suunniteltaessa kannattaa tutustua myds muualla kuin Suomessa tehtyyn rekis-
teritutkimukseen. Reseptitiedoston kaltaisia tietokantoja on lukuisia eri puolilla maailmaa, ja niiden
maéré kasvaa koko ajan. Naditd tietokantoja on hyddynnetty runsaasti ladke-epidemiologisessa tut-

kimuksessa, ja useat ladke-epidemiologian menetelmid kasittelevat julkaisut sisaltavat tietoja kayte-
tyimmista rekistereistd ja esimerkkeja niiden tutkimuskaytosté (esimerkiksi Strom 2020).
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