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Kansainvälisen harmonisointistandardin käyttöönotto on keskeistä  
suomalaisten terveystietojen tehokkaalle yhteiskäytölle 

FinOMOP: terveystietojen kansainvälinen 
harmonisointi

Arkipäivän potilastiedon (real-world data, 
RWD) ja siitä johdetun tutkimusnäy-
tön (real-world evidence, RWE) tarve 

ja merkitys lisääntyy terveystieteellisessä tutki-
muksessa ja tietojohtamisessa. COVID-19-pan-
demia osoitti, miten tärkeää lähes reaaliaikainen 
potilastietojen jakaminen ja yhdistäminen on, 
mutta myös sen, miten vaativaa se tällä hetkellä 
on suomalaisessa terveydenhuol-
lossa. Olemme yhä eri toimittaji-
en, paikallisten ratkaisujen ja yh-
teensopimattomien järjestelmien 
verkostossa, mikä on rajallisten 
resurssien haaskausta. Lisäksi 
Euroopan unionin tietosuoja-
asetuksen (General Data Pro-
tection Regulation, GDPR) sekä 
etenkin sen suomalaisen implementoinnin, 
lain sosiaali- ja terveystietojen toisiokäytöstä 
(552/2019, toisiolaki) myötä eri rekisterinpitä-
jien tietoja yhdistelevä tutkimus on lähes tyreh-
tynyt. Syynä ovat lain epäselvyydet ja erilaiset 
paikalliset tulkinnat (1).

Satunnaistetut etenevät kliiniset tutkimuk-
set (RCT) ja niistä tehdyt meta-analyysit ovat 
olleet lääketieteen kultastandardi vuosikym-
menien ajan. Monen sairauden patogeneesin 
paremman tuntemuksen kautta hoidot ovat 
muuttumassa yhä enemmän potilaskohtaisesti 
yksilöllistettyyn suuntaan. RCT-asetelma so-
veltuu tämäntyyppisten hoitojen arviointiin 
huonosti, koska hoidon kohderyhmät voivat 
segmentoitua hyvin pieniksi.

RWD-tutkimukset ovat nopeampia ja edul-
lisempia RCT-tutkimuksiin verrattuna sekä 

pystyvät vastaamaan huolellisesti suoritettuina 
moniin erilaisiin kysymyksiin ja täydentämään 
RCT-tutkimuksen havaintoja (2–4). RWD-
tutkimuksen luotettavuuden parantumises-
ta kertoo muun muassa lääkeviranomaisten 
muuttunut suhtautuminen niihin, ja myös 
prekliinisessä lääketutkimuksessa tunnistetaan 
jo erilaisia hybridimalleja (5). Luotettavuus on 

parantunut myös uusien tilastol-
listen analyysimenetelmien ansi-
osta, joiden käytöstä lisääntynyt 
laskentakapasiteetti on tehnyt 
mahdollista. Uudet menetelmät 
antavat täysin uusia mahdolli-
suuksia hallita puuttuvan tiedon 
ongelmaa sekä tarkastella ilmiöitä 
myös ilman etukäteishypoteesia.

Kehitystä on hidastanut potilastiedon yh-
teismitallisuuden ja yhteensopimattomuuden 
ongelma. Suomessa käytetään kansallisesti 
yhtenäisiä koodistoja, joita ylläpidetään Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) koo-
distopalvelimella (6). Kaikki koodistomme 
eivät kuitenkaan ole kansainvälisiä, ja kaikkiin 
koodistoihin syntyy helposti paikallisia vivah-
teita: diagnostiikan ja hoidon termejä voidaan 
käyttää täsmällisemmin tai löyhemmin, ja uusia 
termejä voidaan keksiä tarvelähtöisesti. Lääke-
tieteen saralla on kehitteillä standardoituja kan-
sainvälisiä tietomalleja, jotka eivät kuitenkaan 
ole vielä laajassa käytössä. Tällä hetkellä tieto-
kantojen rakenteet vaihtelevat huomattavasti jo 
Suomen eri terveydenhuolto-organisaatioiden 
tietojärjestelmien välillä.

Sähköiset potilastiedot ja niitä hyödyntävät 

OMOP-harmonisointi 
mahdollistaa kansain-
väliset, skaalautuvat, 
 tietoturvalliset ja 
 hajautetut potilas-
tietoon perustuvat 
tutkimukset. 
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tutkimukset ovat tuoneet mukanaan monia 
uusia haasteita. Terveydenhuollon organisaa-
tioiden ja tutkijoiden yhteinen velvoite on 
tietosuojan varmistaminen, mikä on synnyt-
tänyt merkittävän määrän uutta lainsäädäntöä. 
Tutkimus on, kuten kuuluukin, kansainvälistä, 
mutta kansallinen lainsäädäntö tekee laajojen, 
maan rajat ylittävien potilastietorekistereiden 
muodostamisen vaikeaksi myös EU:n sisällä. 
Tämä on synnyttänyt idean hajautetuista (fede-
roiduista) analyyseista, joka tarkoittaa sitä, 
että kliininen potilastieto on harmonisoitu ja 
tallennettu samanlaiseen tietomalliin kaikissa 
keskuksissa (KUVA). Kun tieto on yhteismital-
lista ja organisoitu samalla tavalla, voivat tutki-
muskeskukset analysoida aineiston paikallisesti 
yhteisesti jaetulla tutkimusalgoritmilla, jonka 
jälkeen aggregaattitason tulokset voidaan yh-
distää ja yhdessä asetettuun tutkimuskysymyk-
seen voidaan vastata koko aineiston pohjalta. 
Tästä on se hyöty, että yksilötason potilastietoa 
ei siirretä keskusten välillä, vaan ainoastaan 
johdetut tilastolliset tulokset siirtyvät.

Havainnointitutkimuskäyttöön erityises-
ti kehitetty OHDSI-yhteisön (Observational 
Health Data Sciences and Informatics) luoma 

OMOP (Observational Medical Outcomes 
Partnership) -tietomalli on viime vuosina muo-
dostunut laajalti tuetuksi sairaalatietojen har-
monisoinnin standardiksi sekä Euroopassa että 
Yhdysvalloissa (7). EU:n IMI2-ohjelman EH-
DEN-hanke (European Health Data & Eviden-
ce Network) (8) on mahdollistanut OMOP-
tietomallin laajan käyttöönoton Euroopassa, ja 
tällä hetkellä sillä on 143 datakumppania 27 eri 
maassa.

OMOP-standardi perustuu useisiin kansain-
välisiin koodistoihin, kuten SNOMED CT, 
LOINC ja RxNorm. Useimmat Suomen koo-
distot perustuvat kansainvälisiin koodistoihin, 
ja niiden kääntäminen OMOP-standardiin 
on suhteellisen helppoa. Tutkimuksen lisäksi 
OHDSI-yhteisö ohjaa avoimen lähdekoodin 
ohjelmistokehitystä kliinisen potilastiedon 
standardoituun analysointiin, visualisointiin 
sekä laadun seurantaan. Kaikki nämä ohjelmat 
ovat vapaan lähdekoodin piirissä ja siten ilmai-
seksi käytettävissä. Tällaiselle – tuhansien tut-
kijoiden jatkuvalle ohjelmistokehitykselle – on 
vaikeaa löytää kilpailijaa esimerkiksi yksittäi-
sestä liikeyrityksestä. Toisaalta ohjelmistojen 
käyttöönotto yksittäisessä sairaalassa vaatii 

KUVA. Hajautettu eli federoitu analyysimalli onnistuu sujuvasti vain, jos kaikki tutkimuskeskukset organisoivat 
potilastiedon samaan kansainväliseen koodistostandardiin ja tietomalliin. 
OMOP = Observational Medical Outcomes Partnership
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enemmän asiaan paneutumista kuin mihin ta-
vanomaisesti on ehkä totuttu.

Suomessa käynnistyi vuonna 2021 tutki-
joiden yhteistyö FinOMOP-sanaston ja tieto-
mallin luomiseksi, ja siihen osallistuvat kaikki 
yliopistosairaalat, FinnGen-tutkimus (FIMM, 
Helsingin yliopisto) ja THL. Työtä on rahoi-
tettu EHDEN-hankkeina, ja mukana on myös 
ollut suomalaisia pieniä ja keskisuuria yrityksiä, 
jotka ovat saaneet EHDEN-sertifikaation. Yh-
teistyöllä varmistamme, että kaikkien toimijoi-
den OMOP-sanasto on identtinen. Ensimmäi-
nen versio FinOMOP-sanastosta on tehty, ja 

useissa yliopistosairaaloissa OMOP-tietokanta 
on jo toimintavalmis. Toiminnan vakiinnutta-
minen vaatii pysyvän resursoinnin.

Suomalaisten terveystietojen OMOP-har-
monisointi mahdollistaa tietoturvallisen, ha-
jautetun analyysin ilman, että potilaskohtaisia 
tietoja täytyy yhdistää, jolloin tietoturvaan 
ja lainsäädäntöön liittyvät ongelmat voidaan 
välttää. Se avaa Suomen korkealaatuiset tieto-
lähteet uudella tavalla kansainvälisiin yhteis-
työhankkeisiin, niin akateemisiin kuin kaupal-
lisiinkin. ■
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