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Rekisterit sosiaalilaaketieteellisessa tutkimuksessa

Suomessa kansallisiin tietorekistereihin on keratty koko vaeston kattavia henkilotietoja jo

yli 70 vuotta. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Kansanelakelaitos, Tilastokeskus ja useat muut
organisaatiot madrittelevat henkilotietojen kasittelyn perusteen ja toteutuksen rekisterinpitajan
vastuiden mukaisesti. Henkilotietoja on mahdollista hyodyntaa niiden ensisijaisen kayttotarkoituksen
Jlkeen toissijaisesti muun muassa tieteellisessa tutkimuksessa ja innovaatiotoiminnassa seka
tiedolla johtamisessa. Eri rekistereihin tallennettuja henkilotietoja on mahdollista yhdistaa
henkilotunnuksen tai muun tunnuksen perusteella. Henkildtietojen toisiokayttoa saatelee laki
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta (552/2019), ja Findata tietolupaviranomaisena

tai rekisterinpitdjat myontavat tietolupia.

Rekisteritietojen toisiokdyton suurimpia vahvuuksia ovat mahdollisuus saada kayttoon koko
vaeston tiedot tietylta ajanjaksolta, mika on itse kerdtyissd aineistoissa mahdotonta. Suurimmat
heikkoudet liittyvat tietojen laatuun, koska rekisteritiedot eivat ole taydellisid virheellisten ja
puuttuvien tietojen vuoksi. Rekisteritietoja hyddynnetdan usein havainnollistavissa tutkimuksissa,
kuten kohortti- tai tapaus-verrokkitutkimuksissa seka pitkittaistutkimuksissa, koska yksittaista
henkilod on mahdollista seurata ajan kuluessa. Kontrolloituihin tutkimuksiin verrattaessa
havainnoivien tutkimusten suurimpana haasteena on se, ettei altistumista voida valttimatta
madrittad tarkasti.

Euroopan Unionin (EU:n) alueella on kaytdssa vuonna 2018 voimaan astunut yleinen
tietosuoja-asetus (2016/679), joka sadtelee henkilotietojen kasittelyd EU:ssa. Suomessa
yksityisyyden suojaa on taydennetty kansallisella tietosuojalailla (2018/1050) ja toisiolailla.
Kansallisia saadoksia on kritisoitu siita, etta ne vaikeuttavat tieteellista tutkimusta, koska
esimerkiksi tietoja ei luovuteta konkreettisesti tutkijoille. Tima hankaloittaa esimerkiksi
pohjoismaisia yhteistutkimuksia, ja monesti joudutaan tietojen yhdistamisen sijaan tekemaan
meta-analyyseja. Rekisteritutkimuksen tietolupien ja aineistojen késittelysta aiheutuvat
kustannukset ovat myds nousseet rajusti.
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YDINASIAT

— Suomessa on monia rekistereiti, joihin on
kerdtty sosiaaliliaketieteelliseen tutkimuksen
nakokulmasta merkityksellisia henkilotietoja,
joita voidaan hyodyntia ensisijaisen kayttotar-
koituksen jilkeen tietoluvalla toisiokaytossa.

— Yksityisyyden suojan varmistava lainsaadanto
on muuttunut Euroopan Unionissa ja Suomessa.
Tdama on muuttanut henkilStietojen tutkimus-
kayton tietopyyntojen kasittelya ja tietolupien
myontamistd seka aineistojen kasittelya.

JOHDANTO

Suomessa ja muissa Pohjoismaissa on ainutlaa-
tuinen mahdollisuus hyodyntdd reaalimaailmas-
ta kerittyja koko vieston tiedot kattavia rekis-
teritietoja tieteelliseen tutkimukseen ja uusien
innovaatioiden kehittimiseen. Suomessa yksilo-
tasoisia henkilotietoja ja muita tietoja on keratty
kansallisiin tietorekistereihin (jaljempana mainit-
taessa rekisteri) jo vuodesta 1950 ldhtien. Rekis-
teritiedot mahdollistavat muun muassa yksilon
tietojen yhdistamisen perheeseen ja biologisiin su-
kulaisiin, mika vahvistaa yhteiskunnallisesti orien-
toituneen terveyteen, sairauteen ja hyvinvointiin
kohdistuvan sosiaalilddketieteellisen tutkimuksen
mahdollisuuksia. Koko vieston tiedot kattava
empiirinen sosiaalilidketieteellinen tutkimus voi
tuottaa merkittdvda tietoa muun muassa yhteis-
kunnallisista muutoksista ja poliittisten paatosten
vaikuttavuudesta.

Nykyédin Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
(THL), Kansanelikelaitos, Tyoterveyslaitos, alue-
hallintovirastot, Fimea ja Valvira toimivat rekis-
terinpitdjind lukuisille eri tarkoituksiin peruste-
tuille rekistereille. Rekisterinpitdjdlld tarkoite-
taan tdssd organisaatiota, joka mddrittdd hen-
kilotietojen kasittelyn tarkoituksen ja tavat. Kan-
saneldkelaitos ylldpitdd terveydenhuollon sih-
koisesti kerdtyn potilastiedon arkistoa (Kanta),
joka kattaa kaikkien julkisten terveydenhuollon
toimijoiden sekd yksityisten palveluntuottajien
tarjoaman hoidon tiedot vuodesta 2014 alkaen.
THL:n ylldpitimiin laaturekistereihin kerdtdan
tietoja eri sairauksista, kuten diabeteksesta, suun
ja hampaiden hoidosta sekad psykoosin hoidosta,
tavoitteena parantaa hoidon laatua, tuloksia ja
vaikutuksia. Suomessa toimii my6s 11 biopank-
kia, ja Suomen Biopankkien osuuskunta (FINBB)
edistdd kansallisen terveys- ja bioldidketieteellisen
tutkimuksen kilpailukykyd muun muassa tuotta-

— Tulevaisuudessa tulisi pohtia miten, yksityisyyden
suoja voidaan varmistaa siten, etta rekisteri-
tutkimusta voitaisiin edelleen toteuttaa seka
yksittaisissa tutkimuksissa etta kansainvalisessa
yhteistyossa tutkimuksen nakokulmasta jousta-
vammin.

malla tutkimustoimintaa edistdvid palveluita ja-
senilleen ja omistajilleen.

Suomessa vuonna 2019 perustettu sosiaali-
ja terveysalan tietolupaviranomainen Findata
(1) myontaa tietopyyntdjen perusteella tietolupia
asiakas- ja rekisteritietojen toissijaiseen kayttoon
toisiolain perusteella. Toisiokdytto viittaa tieto-
jen kadyttimiseen muussa kuin niiden alkuperdi-
sessd kayttotarkoituksessa, ja toisiolaissa maa-
ritellyt toissijaiset kayttotarkoitukset kattavat
tieteellisen tutkimuksen, tilastoinnin, kehittimis-
ja innovaatiotoiminnan, viranomaisohjauksen ja
-valvonnan, suunnittelu- ja selvitystehtivit, ope-
tuksen seka tietojohtamisen. (2.)

Toisiolain tavoitteena on lisitd rekisteroity-
jen luottamusta henkilétietojensa kisittelyyn, jo-
ta siatelevit Euroopan Unionin tietosuoja-asetus
(3), kansallinen tietosuojalaki (1050/2018) (4)
ja laki viranomaisen toiminnan julkisuudesta
(621/1999) (35).

Findatan toimintaa ohjaa sosiaali- ja terveysmi-

THL:n yhteydessi toimivan

nisterio (STM), joka nimittdd yksikoén johtajan
ja ohjausryhmain (1).

Tamain artikkelin tarkoituksena on kuvata re-
kisteritutkimuksen menetelmid ja mahdollisuuk-
sia Suomessa toisiolain voimaantulon jilkeen.
Tavoitteena on edistdd rekisteritietojen toisio-
kayttoa tieteellisessd tutkimuksessa ja innovaa-
tiotoiminnassa.

SOSIAALI- JA TERVEYDENHUOLLON

REKISTERINPITAJAT JA TIETOREKISTERIT

Taulukossa 1 kuvataan Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen (THL), Tyoterveyslaitoksen, Tilasto-
keskuksen, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus Fimean, Kansanelikelaitos Kelan, alue-
hallintovirastojen ja Valviran rekistereitd, jotka
sisaltavit koko videstod tai tiettyd vaestoryhmad
koskevia yksikkotasoisia tietoja, joita paivitetdan.
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Taulukko 1. Sosiaali- ja terveydenhuollon aihealueen keskeiset rekisterinpitdjat ja rekisterit seka

niiden tietosisalto ja tiedonkeruu Suomessa

Rekisterin Rekisterit Tietosisalto Tiedonkeruu
pitdja
Terveyden ja Syopa- ja joukko- | Suomessa todetut syopiatapaukset 1953/1968
hyvinvoinnin tarkastusrekisteri | seulonta-asetuksen mukainen sy6vin kohdunkaulasyovin
laitos ja joukkotarkastustoiminta seulonta
Syopiyhdistys 1987 rintasyovian
seulonta
2022 suolistosyovin
seolonta
THL Epimuodostuma- | Sikidaikana ja syntymain jilkeen todetut 1963
rekisteri epamuodostumat
THL Terveydenhuollon | Sairaaloiden ja terveyskeskusten vuodeosas- 1967/1994 piivi-
hoitoilmoitus, tohoidon seka julkisen erikoissairaanhoidon kirurgia
rekisteri, Terveys- | avohoidon toiminnasta ja niissi hoidossa 1998 sairaaloiden
hilmo (vuoteen olleista potilaista sekd kotihoidosta poliklinikkakaynnit
1993 asti nimel-
tddn poisto-
ilmoitusrekisteri)
THL Implanttirekisteri | Tiedot ihmiseen asetettavista nivelproteeseista | 1990/1994
ja tiedon hammasimplanteista hammasimplanttien
keruu lopetettu 2016
THL / Niko Nikévamma- Tiedot nikovammasta ja sen syistd 1983
vammaisten rekisteri
liitto ry
THL Raskauden- Tiedot laillisesti suoritetuista raskauden 1950, rekisteritietoja
keskeyttimis- keskeytyksistd saatavissa vuodesta
rekisteri 1983 lahtien
THL Steriloimis- Tiedot laillisesti suoritetuista steriloinneista 1939, rekisteritietoja
rekisteri saatavissa vuodesta
1987 lahtien
THL Syntyneiden Tiedot kaikista Suomessa synnyttineisti dideis- | 1987
lasten rekisteri td ja eldvind ja kuolleina syntyneista lapsista
THL Lastensuojelu- Tiedot kaikista suomalaisista kodin 1991
rekisteri ulkopuolelle sijoitetuista lapsista ja nuorista
THL Sosiaalihuollon Tietoa sosiaalihuollon laitoshoidosta ja 1994
hoitoilmoitus ymparivuorokautisesta seka ei-ympdri-
rekisteri, vuorokautisesta asumispalvelusta,
sosiaali-Hilmo laitosten toiminnasta ja niiden asukkaista
THL Tartuntatauti- Laboratorioiden ja lddkareiden 1995
rekisteri tartuntatauti-ilmoitukset
THL Toimeentulo- Tiedot kaikista kotitalouksista (perheisti ja 1997
tukirekisteri yksinasuvista avunsaajista), jotka ovat saaneet
toimeentulotukea toimeentulotukilain mukaan
THL Perusterveyden- Tiedot perusterveydenhuollon avohoidosta, 2011
huollon avo- kotihoidosta ja tyoterveyshuollosta
hoidon hoito-
ilmoitusrekisteri
Avohilmo
THL Laaturekisterit: Tietoa asiakkaiden tai potilaiden saaman 2023
diabetes, HIV, hoidon laadusta, tuloksista ja vaikutuksista
munuaistaudit,
psykoosi, selka,
suun ja ham-
paiden hoito,
sydintehohoito,
tulehdukselliset
reumasairaudet
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THL Sosiaalihuollon Tietoja, jotka ovat tirkeitd sosiaalipalvelujen 2023
seurantarekisteri | kehittdmisen ja seurannan kannalta. Naihin
tietoihin kuuluvat asiakkaan ja jirjestdjin
yksiloivit asiakkuusjaksot palvelutehtdvissa,
lastensuojelun asiakkuusjaksot, palvelupdatok-
set sekd muut tiedot palvelun saamisesta.
THL Ensihoitopalvelun | Kanta-palveluiden potilastiedot, ensihoi- 2023-2024
rekisteri topalvelun toiminnan tiedot turvallisuus-
viranomaisten kenttdjohtojarjestelmasta seka
hitdilmoitusten ja tehtidvitiedot hitikeskus-
tietojarjestelmasta
THL Hedelmaitys- Klinikoiden syklikohtaiset tiedot annetuista 2026
hoitorekisteri hoidoista seki seurantatiedot hoidosta
alkaneista raskauksista ja syntyneistd lapsista
Tyoterveys- Biologisten altis- | Altistujatiedot ja tiedot, altistumisen laadusta, | 1950
laitos tumismittausten kestosta ja mittauksen tilaajasta
rekisteri
Tyoterveys- Tyoperdisten Tiedot tyoperdisten sairauksien laadusta, 1964
laitos sairauksien vakavuudesta ja seurauksista seka vakuutus-
rekisteri, TPSR paatoksista
Tyoterveys- ASA-rekisteri Tiedot tydssd syOpdsairauden vaaraa aiheut- 1979
laitos taville aineille ja menetelmille sekd perimai
vaurioittaville aineille altistumisesta
Tilastokeskus Kuolemansyy- Tiedot kuolemista ja kuolemansyistd tautiluo- | 1936, rekisteritietoja
rekisteri kituksen tunnuksina ja tekstini saatavilla vuodesta
1969 lihtien
Fimea Rokotusten Tiedot rokotteiden haittavaikutuksista 1986
haittavaikutus-
rekisteri
Fimea Liikkeiden Tiedot liikkeiden haittavaikutuksista 1966
haittavaikutus-
rekisteri
Fimea Erityisluparekis- | Tiedot lddkeaineiden erityislupahakemuksista | 2011
teri
Fimea Vaaratilanne- Tietoa laikinnillisten laitteiden aiheuttamista 1995
rekisteri vaaratilanteista
Kela Etuusrekisteri Tietoa etuuden saajista ja etuuksista seka 1964
opiskelijaterveydenhuollon kaytosta
Kela Reseptitietokanta | Tiedot lidkemaarayksistd ja ladkkeiden Julkisen terveyden-
luovutuksista huollon tiedot 3/2013
alkaen ja yksityinen
terveydenhuolto
3/2014 alkaen
Kela Kanta potilas- Terveydenhuollossa sahkoisesti kerityt poti- Julkiset palvelun tuot-
tiedon arkisto lastiedot tajat 2014 alkaen ja
yksityiset viimeistaian
11/2021 alkaen
Aluehallinto- Tiedot sosiaali- ja terveydenhuollon toiminta- 2011
virastot yksikoiden ja ammattihenkiléiden valvonnasta
ja ohjauksesta
Valviva Terhi Suosikki Tietoa sosiaali- tai terveydenhuollon ammatti- | Terhikki 1994

henkilon ammattipitevyydesti

Suosikki 2016

361




Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on rekiste-
rinpitdjana monissa sosiaali- ja terveydenhuollon
rekistereissa, joista vanhin on 1953 perustettu
Syoparekisteri, jonka tietoja yllapitaa ja kasit-
telee Suomen Syopidyhdistys. Syoparekisteriin
tallennetaan tietoja kaikista syopdtapauksista,
kuten tiedot syopakasvaimesta, potilaan saamas-
ta hoidosta ja sairastuneen taustatietoja. SyOpa-
rekisteriin tallennetaan myos tiedot kohdunkau-
lan syovidn seka rinta- ja suolistosyovan seulon-
noista. Suolistosyovin seulonnat aloitettiin Suo-
messa 2022.

Hilmo on valtakunnallinen sosiaali- ja tervey-
denhuollontiedonkeruu-jaraportointijarjestelma,
johon THL keridd sosiaali- ja terveydenhuollon
potilas- ja asiakastietojirjestelmistd tiedot sai-
raaloiden ja terveyskeskusten vuodeosastohoi-
dosta seka julkisen erikoissairaanhoidon avohoi-
don toiminnasta ja potilaista. Tiedot tallennetaan
sosiaali-Hilmoon, terveys-Hilmoon ja peruster-
veydenhuollon kattavaan Avohilmoon. THL:n
julkaisemissa oppaissa kuvataan edelld kuvattu-
jen rekistereiden tiedonkeruun ja tietojen lahetta-
misen muutoksista.

Raskaudenkeskeytysrekisteriin - on  keratty
tiedot kaikista laillisesti suoritetuista raskauden-
keskeytyksistd, keskeytyksen perusteista ja pada-
toksenteosta vuodesta 1983 alkaen. Laki raskau-
denkeskeyttimisestd (1097/2022) muuttui syys-
kuussa 2023, kun raskaus voidaan keskeyttia
kahdennentoista raskausviikon loppuun saakka
raskaana olevan pyynnéstd. Tima aiheutti muu-
toksia Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tie-
donkeruuseen ja rekisterin tietosisdltoon. Hedel-
moityshoitorekisterin perustaminen kaynnistyi
vuonna 2024, ja tiedonkeruu alkaa vuonna 2026.

Vuonna 1987 perustettuun syntyneiden las-
ten rekisteriin keratddn tiedot kaikista Suomessa
eldvind tai kuolleena syntyneistd lapsista, joiden
syntymdpaino on vihintdan 500 grammaa tai
kun raskauden kesto on vihintddn 22 viikkoa
sekd tiedot synnyttdjistid. Syntyneiden lasten re-
kisterin tietosisdltojd kehitetddn yhdessd synny-
tyssairaaloiden ja alan asiantuntijoiden kanssa.
Tietoja hyodynnetddan laajasti seksuaali- ja li-
sdantymisterveyden tutkimuksessa ja kehittimi-
sessi. Kaikissa Pohjoismaissa on vastaavat rekis-
terit, jotka tekevit paljon yhteistyota.

Suomessa on tilli hetkelli yhdeksidn laatu-
rekisterid (Taulukko 1), joihin terveydenhuollon
ammattilaiset kirjaavat tietoja annetusta hoi-
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dosta, hoidon tuloksista ja vaikutuksista. Talla
hetkelld Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ylla-
pitda diabetes-, HIV-, munuaistauti-, selki- ja
sydanrekistereiti ja ndiden lisiksi laaturekis-
tereitd on myos psykoosin, suun ja hampaiden,
tehohoidon ja tulehduksellisten reumasairauk-
sien hoidon laadun kehittimistd varten. Laatu-
rekistereiden tietosisiltod kehitetdan edelleen ja
tulevaisuudessa tietoa hoidon vaikuttavuudesta
tullaan kerdiamiin myos suoraan potilailta. Etu-
rauhassyovin hoidon laaturekisterin perustamis-
ta selvitetdan.

Tilastokeskuksen kuolemansyytiedot kuulu-
vat toisiolain piiriin, joten lupa ja aineisto hae-
taan Findatalta, mikili tutkimus kattaa vahin-
tddn kahden rekisterinpitdjan tietoja, Kanta-pal-
veluiden tietoja tai yksityisen sosiaali- tai tervey-
denhuollon palvelunjirjestdjan tietoja. Muut
tiedot,
sosioekonomista asemaa kuvaavat koulutus- ja

Tilastokeskuksen hallinnoimat kuten
ansiotulotiedot seki tiedot perheestd ja suvusta
haetaan suoraan Tilastokeskukselta.

Kansanelikelaitos Kelan etuusrekisteriin ke-
rdtdan eri viranomaisilta ja muilta toimijoilta,
kuten vakuutuslaitoksilta tietoja etuuksista ja
niiden saajista sekd etuuksien kasittely- ja tilasto-
tietoja. Lisdksi etuusrekisteri sisiltaa tietoja opis-
keluterveydenhuoltoa kiyttavistd opiskelijoista
ja asiakaspalvelusta. Kelan yllapitimaan siahkoi-
seen Kanta-potilastiedon arkistoon tallennetaan
terveydenhuollon palveluissa sihkoisesti keratyt
potilastiedot, joita voidaan luovuttaa terveyden-
huollon rekisterinpitajien kdyttoon rekisteroidyn
luvalla. Kantapalveluiden kayttoonotto edellyt-
tdd sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatiolta
rakenteisen kirjaamisen kayttoonottoa potilas-
tiedon kirjaamisessa.

BIOPANKKIAINEISTOT

Suomessa on tilld hetkelld 11 biopankkia, joiden
toimintaa ohjaa ja valvoo Fimea. Biopankit toi-
mivat hyvinvointialueiden, yliopistojen, Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen, Veripalvelun ja
Terveystalon yhteydessa ja kerddvit suostumuk-
seen perustuen naytteitd alueellisesti tai valtakun-
nallisesti. Biopankkien yhteistyotid ja terveys- ja
biolaiketieteellisen tutkimuksen kilpailukykya ke-
hittdd Biopankkien Osuuskunta Suomi (FINBB).
FINBB:n digitaalisen Fingenious®-palvelun kautta
biopankkeihin tallennettuihin naytteisiin seka fe-
no- ja genotyyppitietoihin voi hakea kayttolupaa



korkeatasoisiin ldaketieteellisiin tutkimuksiin tai
tuotekehitysprojekteihin, joiden tavoitteena on
edistdd videston terveyttd ja sairauksien hoitoa.
Fingenious® toimii Findatan tapaan yhden luukun
periaatteella, ja biopankkindytteet ovat tutkijoi-
den kaytettavissd maailmanlaajuisesti. Biopankki-
ndytteisiin voi yhdistda rekisteritietoja Findatan
kautta tutkimussuunnitelman mukaisesti.
Esimerkiksi FinnGen-tutkimushanke on laaja
genomitutkimus, jossa on tavoitteena analysoida
yli 500000 suomalaisen biopankkindytteita yh-
distden geneettistd ja terveystietoa sairauksien
mekanismien ja alttiuksien ymmartamiseksi (6).

FINDATAN TOIMINTA

Findata kasittelee toisiolain mukaisesti tietopyyn-
tojd ja myontad siind madriteltyihin tarkoituksiin
tietolupia seka toteuttaa aineistojen muodostami-
sen ja tietojen yhdistimisen, kun tietoja halutaan
useammalta kuin yhdeltad rekisterinpitijilta. Jos
aineisto muodostuu vain yhden rekisteripitajian
tiedoista, sen voi muodostaa myos yksittdinen
rekisterinpitdja (1).

Osa rekisteripitéjista, kuten THL on siirtanyt
lupahallintansa kokonaan Findatalle muiden
kuin THL Biopankin naytteiden ja tietojen osal-
ta. My0s aluehallintovirastojen ja Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valviran
lupahallinnon hoitaa Findata. Naiden rekisterin-
pitdjien aineistoja koskevat tietolupapyynnot
haetaan aina Findatalta, vaikka tietoja ei yhdis-
tetd toisen rekisterinpitdjan aineistoihin. Julkisis-
ta rekisterinpitdjistd Digi- ja viestotietovirasto,
Elaketurvakeskus ja Tilastokeskus eivit voi siir-
tdd lupahallintaa Findatalle. (1.)

Findatan sivustolla kuvataan tietopyyntojen
toteutusta erilaisissa kdyttotapauksissa ja eri re-
kisterinpitdjien kohdalla (1). Tietopyyntoon tar-
vitaan aina tutkimus- tai hankesuunnitelma, jo-
ka sisdltda kuvauksen henkilotietojen kasittelyn
tarkoituksesta, rekisterinpitdjastd, henkilotieto-
jen kisittelijoista sekd tietosuojan ja tietoturvan
varmistamisesta. Lisdksi tarvitaan kuvaus pyy-
dettdvistd tiedoista ja aineistonhallinnasta pyy-
dettyjen tietojen koko elinkaaren ajalta. (1,2,4.)
Kun Findatalta haettavia tietoja on tarkoitus
yhdistda tutkittavan suostumuksella kerdttavaian
aineistoon, on hakemuksen liitteena toimitettava
tutkittavan tiedote- ja suostumusmallit (1,2).

Yksilotasoista tietoa sisaltdvit aineistot ovat
henkilotietoa ja niiden kasittely on mahdollista

vain Findatan tietoturvallisessa Kapseli-kdytto-
ympdéristossd tai muussa tietoturvallisessa ympa-
ristOssd, joista Valvira ylldpitaa julkista rekisterid
(2). Tietosuojan varmistaminen koskee my0s tu-
losten julkaisemista, ja Findatan sivustolla on
anonymiteetin varmistamista koskevia ohjeita ja
lisdksi se tarjoaa maksutonta palvelua tulosten
anonymiteetin varmistamiseen (1). Tilastoaineis-
toja, joista yksilod ei voida tunnistaa, voi kasitel-
14 tarvittaessa myos muussa kdyttdymparistossa.

REKISTERIAINEISTOJEN KUVAILUTIEDOT

Findata tuottaa yhdessi edelld kuvattujen rekis-
teripitdjien kanssa tietoaineistojen kuvailu- eli
metatietoja, joiden perusteella on mahdollista
arvioida tietojen hyodyntamisen mahdollisuuksia
toisiolain mukaisiin kayttotarkoituksiin. Kuvailu-
tiedot on koottu aineistokatalogiin, josta niita on
mahdollista hakea rekisterinpitdjan, aineiston tai
muuttujan perusteella. Rekistereiden tietosisal-
16std ja tietojen keruusta saa lisitietoa rekisterin-
pitdjan laatimista tietosuojailmoituksista. (1.)

REKISTERITIETOJEN LAATU

Rekisteritiedon laatu on suurelta osin riippuvai-
nen siitd, miten tiedot on alun perin tallennettu.
Jos asiakas- ja potilastiedot kirjataan virheellisesti
tai puutteellisesti niiden ensisijaista kayttotarkoi-
tusta varten, niiden laatu on heikkoa myos tois-
sijaisessa kayttotarkoituksessa (7,8). Yhteisesti
sovitut tavat jarjestdd, esittdd ja kayttdd tietoa
ovat avainasemassa tiedon laadun varmistami-
sessa sosiaali- ja terveydenhuollossa. Tiedon laa-
dun varmistamisessa on tirkeaa sailyttda tiedon
semanttinen merkitys eli ymmarrettivyys ja tul-
kinta sekd varmistaa tiedon sujuva siirtaminen
tietojarjestelmien vililla. Hyva yhteentoimivuus
parantaa tiedon laatua vihentamailld virheitd ja
epdjohdonmukaisuuksia tiedon siirrossa ja kay-
tossd, lisaamalla tiedon vaikuttavuutta ja tuomal-
la sdaastoja. (9.)

Rekisteritietojen laatu voi vaihdella eri rekis-
tereiden valilld ja jopa yksittdisen rekisterin sisdl-
14 eri muuttujien osalta (10,11). Yksittdisen tut-
kimuksen luotettavuus paranee, kun tutkijoilla
on arviointitietoa kdyttimansa tietoldhteen laa-
dusta. Tietojen laatua voidaan arvioida vertaa-
malla tietorekisterin tietosisdltod alkuperdiseen
sosiaali- ja terveydenhuollon kirjaamiseen poti-
lasdokumentissa tai kerdamalld tietoa suoraan
asiakkailta tai potilailta (11,12). Viimeisen kah-
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denkymmenen vuoden aikana on julkaistu useita
tutkimuksia, jotka ovat keskittyneet arvioimaan
yksittdisen diagnoosin tai toimenpiteen rekiste-
roinnin laatua tietyssa rekisterissa (10,13-15).
Rekisterinpitdjat eivat saannollisesti tee katta-
vuus- tai laatututkimuksia, vaikka julkaisevatkin
eri tiedonkeruistaan laatuselosteita, joissa arvioi-
daan tietojen luotettavuutta ja sopivuutta eri
kayttotarkoituksiin  Suomen virallisen tilaston
(SVT) laatuselostesuosituksen mukaan.

REKISTERIAINEISTON TUTKIMUSKAYTTOON
LITTYVAT VAHVUUDET JA HEIKKOUDET

Koko vieston tiedot sisdltdvien rekisteritietojen
tutkimuskdytolld on useita vahvuuksia, koska
suuremmalla otoskoolla voidaan vihentdd sattu-
manvaraista virhettd sekd parantaa tulosten tark-
kuutta ja luotettavuutta. Aineiston pieni koko
voi johtaa otosharhaan etenkin, jos se ei edusta
luotettavasti koko populaatiota, miki voi johtaa
virheellisiin johtopdatoksiin ja vaaristad tutki-
mustuloksia. Lisdksi pieni otoskoko voi johtaa
tilanteeseen, jossa tutkimuksella ei ole riittavaa
voimaa havaita tilastollisesti merkitsevdd eroa,
jolloin todellinen yhteys tai vaikutus saattaa
jaada havaitsematta. (8,16.)

Rekisteritiedot mahdollistavat myo6s pitkaai-
kaisseurannan, jolloin voidaan tutkia esimerkiksi
syopaseulontojen vaikuttavuutta, sairauksien il-
maantuvuutta ja esiintyvyytta vdestotasolla seka
seurata tutkimukseen valittua joukkoa (kohort-
tia). Rekisteriaineiston merkittivana vahvuute-
na on myos se, ettd tiedot on kerdtty valmiiksi,
mikd vahentdd tutkimuksen kustannuksia ja ai-
neiston kerddmiseen tarvittavia resursseja. Eri re-
kistereiden tietoja voidaan yhdistdd henkilotun-
nuksen tai muun mahdollisen tunnuksen kuten
organisaatiotunnuksen avulla. Lisdksi rekisteri-
tutkimuksella on tdrked rooli sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelujarjestelman toiminnan tutki-
muksessa. (7,8,11.)

Rekisteritietojen  tutkimuskayttoon  liittyy
my0Os heikkouksia. Rekisteritiedot on keritty
lihes aina alun perin muuhun kuin tutkimuk-
seen, joten tiedot eivat valttaimattd ole taydellisia
niiden toissijaisessa kaytossd. Rekisteritiedoissa
kdytetyt muuttujien maarittelyt voivat vaihdella
eri rekistereiden ja ajan myotd esimerkiksi yh-
teiskunnallisten muutosten vuoksi, mika voi vai-
keuttaa tietojen vertailua ja yhdistamistd. Tasta
esimerkkind mahdollisuus korjata taysi-ikdisena
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viestotietojarjestelmdin tieto omasta sukupuo-
lesta siten, ettd se vastaa omaa sukupuoli-identi-
teettid. Kaikkia tarvittavia tietoja ei valttamatta
ole saatavilla rekistereistd, tai tiedot voivat olla
puutteellisia tai epatarkkoja. Rekisteritiedot voi-
vat sisaltdd vadristymid, kuten valikoitumisvaa-
ristymaa, jossa tiettyjen ryhmien tiedot ovat yli-
tai aliedustettuina. (7,17.)

Suuren otoskoon tutkimuksissa p-arvon tul-
kintaan liittyy haasteita, silld suuressa aineistossa
havaitaan useammin tilastollisesti merkitsevid
eroja, jotka eivit kuitenkaan valttamatta ole klii-
nisesti tai kansanterveydellisesti merkityksellisia.
P-arvon sijaan luottamusvilin raportoiminen voi
olla luotettavampi menetelmi tulosten kliinisen
tai todellisen merkitsevyyden arvioimiseksi. (18.)

Varsinkin suurten aineistojen (big data) tai
koneoppimishankkeissa (machine learning) tie-
tojen minimointiperiaate aiheuttaa ongelmia.
Tutkimusryhmi ei vilttimittd saa kiyttoonsa
kaikkia tarvittavia tietoja, esimerkiksi rekisterin
kaikkia muuttujia tai tutkimusryhmiin kuulu-
vien kaikkia ICD-10-koodeja tai liikemidrayk-
sid anatomis-terapeuttis-kemiallisine (ATC) -koo-
deineen. Tietolupia kaisittelevilld ja tutkimusta
suunnittelevilla voi olla eri kisitys siitd, ovatko
henkilotiedot asianmukaisia, olennaisia ja rajoi-
tettuja sithen, mikd on tarpeellista suhteessa nii-
hin tarkoituksiin, joita varten niitd kasitelldan.
Henkilotietojen kaytto tutkimuksessa edellyttia
tietosuojan huomioimista ja asianmukaisten lu-
pien hankkimista, mikd voi olla aikaa vievii ja
monimutkaista (3,4). Nykyisin rekisteritietojen
tutkimuskayton luvat ja aineistojen muodosta-
minen ja tietoturvallisten analyysiymparistojen
kaytto voi olla kallista. Henkil6tietoja ei voi siir-
tdd toiseen maahan, mika hankaloittaa kansain-
vilistd tutkimusyhteistyota. (2.)

HAVAINNOIVAT TUTKIMUSASETELMAT SOSIAALILAAKE-
TIETEELLISESSA REKISTERITUTKIMUKSISSA
Sosiaalilddketieteellisessa tutkimuksissa rekisteri-
tietoja hyodynnetddn erityisesti havainnoivissa
tutkimusasetelmissa, joita ovat poikkileikkaus-,
ekologinen ja kohorttitutkimus, seka tapaus-ver-
rokkitutkimus. Poikkileikkaustutkimuksessa tar-
kastellaan kiinnostuksen kohteena olevan tekijan
esiintymista tai ilmaantuvuutta viestossa tiettynd
ajankohtana (11), kun taas ekologisessa tutkimus-
asetelmassa tarkastellaan tekijan ilmaantuvuu-
dessa tai esiintyvyydessd tapahtunutta muutosta



tietylld alueella. Poikkileikkaustutkimuksesta esi-
merkkind on tanskalainen tutkimus sosioekono-
misista terveyseroista ja suomalainen tutkimus so-
sioekonomisen aseman yhteydestd terveyspalve-
luiden kadyttoon (19). Kohorttitutkimuksessa
seurataan tarkoin miiriteltyd ryhmaa ajan ku-
luessa (20,21), ja tapaus-verrokkitutkimuksessa
verrataan esimerkiksi puolison syopadiagnoosin
vaikutuksia terveen puolison tyomarkkinoille
osallistumiseen eri ajanjaksoina Suomessa (22).

HAVAINNOLLISTAVIEN TUTKIMUSASETELMIEN
VAHVUUDET JA HEIKKOUDET

Havainnollistavien tutkimusasetelmien vahvuute-
na on mahdollisuus testata tosielamin havainnoil-
la satunnaistettujen kontrolloitujen tutkimusten
(randomized controlled trials, RCT) tuloksia, joi-
den tuottamaa tietoa pidetddn “kultaisena stan-
dardina”. Havainnollistavissa tutkimusasetelmis-
sa oleellisena heikkoutena on altistumistiedon,
kuten tupakoinnin, ruokavalion tai liilkunnan har-
rastamisen mairittiminen tutkittavilta itseltiin,
mikd on merkittdva heikkous RCT-tutkimuksiin
verrattaessa. Lisaksi elintavoissa kuten tupakoin-
nissa voi tapahtua muutoksia, joita ei valttamattd
ole rekisteroity luotettavasti. Kun pdatetapahtu-
mana on vakava sairaus, on ilmeisti, etti tieto
sairastumisesta vaikuttaa altistumisen raportoin-
tiin, koska esimerkiksi syopaan sairastunut hen-
kil6 voi miettid altistumistaan toisin kuin sairas-
tumaton henkilo. Tama on erityinen heikkous
varsinkin tapaus-verrokkitutkimuksessa, jossa
altistumistiedot kerdtddn vasta paitetapahtuman
jilkeen. Havainnollistavat tutkimusasetelmat
voivat kuitenkin tidydentdd RCT-tutkimuksia ja
tarjota vahvaa ndyttod ja laajemman nakokul-
man sekd paremman ymmarryksen reaalimaail-
man ilmidista. (7,17.)

Myo6s RCT-tutkimuksiin voi liittyd heikkouk-
sia verrattaessa havainnollistaviin tutkimusase-
telmiin. Ensinndkin RCT-tutkimukset voivat olla
kalliita ja aikaa vievid toteuttaa, mikd rajoittaa
niiden kdyttod laajoissa populaatioissa ja kun
seuranta-aika on pitka. Toiseksi RCT-tutkimuk-
set saattavat olla lilan kontrolloituja ja keino-
tekoisia, jolloin niiden tulokset eivit vilttdmattd
ole vyleistettdvissd reaalimaailman tilanteisiin.
Kolmanneksi RCT-tutkimuksiin voi liittyd eetti-
sid haasteita, erityisesti silloin, kun tutkittavien
ryhmien valilld on merkittdvid eroja hoidon saa-
tavuudessa tai laadussa. Lisaksi RCT-tutkimuk-

set eivdt aina pysty ottamaan huomioon kaikkia
mahdollisia muuttujia ja kontekstuaalisia teki-
joitd, jotka voivat vaikuttaa tutkimustuloksiin.
(23.)

LOPUKSI

Yhteenvetona rekisteritutkimuksen nykytilasta
voidaan todeta, etti toisiolain soveltamisella on
ollut merkittivia vaikutuksia rekisteritutkimuk-
seen Suomessa. Toisiolain perusteella henkilo-
tietojen toissijaiselle kasittelylle tieteellisessa tut-
kimuksessa ja innovaatiotoiminnassa tarvitaan
joko yksittdisen rekisterinpitdjin tai Findatan
myontdma tietolupa, ja henkilotietoja voi kasitel-
14 vain erikseen tdta kadyttoad varten auditoiduissa
tietoturvallisissa kayttoymparistoissa. (1,2.) Talla
muutoksella on selkeytetty ja yhtenaistetty henki-
lotietojen tutkimuslupakaytidnt6jd, mutta toisaal-
ta lupien saaminen on hidastunut ja tutkimuk-
sesta on tullut tutkijoille huomattavan kallista,
koska tietoluvat, aineistojen muodostaminen ja
anonymisointi eli henkilotietojen karkeistaminen
niin, ettei henkilo voida tunnistaa niistd seka tie-
toturvalliset kdyttoymparistot ovat lisinneet huo-
mattavasti rekisteritutkimukseen liittyvid kus-
tannuksia. Tama koskee erityisesti kliinistd re-
kisteritutkimusta, jota usein tehdddn ilman eril-
lista rahoitusta ty6ajan jalkeen. Haittaa aiheutuu
my®0s siitd, ettd pseudonymisoitujakaan eli ilman
lisitietoja tunnistamattomaksi karkeistettuja tie-
toja tai anonyymeja henkilotietoja ei luovuteta
ulkomaille, mika tekee mahdottomaksi esimer-
kiksi pohjoismaisen yhteistyon. Pohjoismainen
yhteisty6 rekistereiden tietosisdltojen kehittimi-
sessd ja tutkimuksessa on tarkedd sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palveluiden laadun arvioimisessa
ja kehittdmisessd, mikd vaikuttaa suoraan tervey-
denhuollon vaikuttavuuteen ja kustannuksiin.
(24.)

Toisiolain tulkinta henkil6tietojen kisittelyssa
on osoittautunut kokonaisuutena monimutkai-
seksi, koska esimerkiksi henkilon itsensd antama
suostumus ei valttamattda mahdollista henkil6tie-
tojen toisiokayttod. Suomen tietosuojalaki on Eu-
roopan unionin tietosuoja-asetukseen verrattuna
tiukempi, mika heijastuu nykyisiin toisiolain mu-
kaisiin rekisteritutkimuksen kaytdntoihin, joita
tassa artikkelissa on kuvattu. (24.)

Piddministeri Orpon hallitusohjelmaan on kir-
jattu tavoitteeksi tutkimuslainsiddannon koko-
naisuuden selkeyttiminen ja yhtendistiminen.
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Toisiolain osalta on keskusteltu tarpeesta lisita
joustavuutta ja ketteryytta rekisteritietojen lupa-
kdytantoihin ja tietoturvallisten kdyttoymparis-
tojen perustamiseen sekd lisitd tutkimusaineis-
tojen muodostamisen laskuttamisesta. Odotetta-
vissa on siis muutoksia viimeistdidn vuoden 2027
aikana.

Euroopan unionissa saatiin kevaalld 2024
aikaan pddtos eurooppalaisen terveysdata-ava-
ruuden (EHDS) tavoitteista. Eurooppalaisen ter-
veysdata-avaruuden tavoitteena on antaa yksi-
l6ille mahdollisuus hallita omia terveystietojaan
ja helpottaa terveyspalveluiden tarjoamista tieto-
turvallisella terveystietojen kasittelylld. Tavoit-
teena on my0s luoda tehokas ja turvallinen di-
gitaalinen jarjestelma terveystietojen toisiokay-
tolle tutkimukselle ja uusille innovaatioille, jotka
edistdvat videston terveyttd ja hyvinvointia seka
terveydenhuollon palveluiden vaikuttavuuden
ja laadun kehittimistd. Euroopan unionin ji-
senmaiden kansalliset tietosuojasiddokset voi-
vat kuitenkin heikentdd terveysdata-avaruuden
kdyttoonottoa ja siltd odotettuja innovaatioita ja
hyotyja. (25.)
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