paivitetty 10.09.2020
TUTKIMUSSUUNNITELMA

Kehitys reumasairauksien ilmaantuvuudessa, reumapotilaiden lddkehoidossa, kuntou-
tusresurssien kaytossa, liitdnnaissairauksien esiintymisessa, tyo- ja toimintakyvytto-
myyden ja kuoleman riskissa seka naihin liittyvat yhteiskunnalliset kustannusmuutok-
set Suomessa vuodesta 2000 vuoteen 2018-2019 seka vuosina 2000-2014 reumalaaki-
tyksen 202-erityiskorvattavuuden saaneiden reumapotilaiden riski saada COVID-19-
infektio taustavaestdon verrattuna

Tutkimusryhmamme on aiemmin selvittanyt, ettd vuosina 2000-2007 reumalaakityksen erityiskorvatta-
vuus (koodi 202) myodnnettiin Suomessa vuosittain noin 3000 henkil6lle. Nivelreuman ilmaantuvuus py-
syi ennallaan, keskimaarin 44 tapausta 100.000 aikuista kohden vuodessa (Puolakka ym. 2010). Vuosi-
tuhannen vaihteen jalkeen nivelreumaan sairastuneiden tyokyvyttomyyden riski vaheni oleellisesti (Ran-
talaiho ym. 2012), eika heidan ika- ja sukupuolivakioitu kuolleisuutensa ollut enda suurempaa kuin taus-
tavdestolla (Puolakka ym. 2010). Saman aikaan nivelreuman hoito muuttui voimaperaisemmaksi, kun
aloituslaakitykseksi enenevasti valittiin antireumaattien yhdistelma (Rantalaiho ym. 2011).

Kolmen perinteisen antireumaatin ja kortisonin kombinaatiolla saavutetaan tuoreessa nivelreumassa
remissio valtaosalla potilaista eika biologisen ladkkeen lisdadminen aloituslaakitykseen tuo lisdtehoa. Bio-
logisille reumalaakkeille on sen sijaan selkea indikaatio aloituslaakityksen epdonnistuessa, ja kayttod on-
kin yleistynyt aiheuttaen huomattavan kasvun ladkekustannuksissa. Muiden hoitoresurssien tarpeen ja
tyokyvyttomyyden vdheneminen ovat kompensoineet suuria lddkekustannuksia.

Reumasairauksien huomattavan yhteiskunnallisen ja ekonomisen vaikutuksen takia on pidemman ajan
seurantatiedon saanti monin tavoin merkityksellista.

Tutkimuskysymykset
e  Tutkimus selvittaad vuosina 2000-2014 sairastuneiden reumapotilaiden: 1) lddkkeiden ja muiden
hoitoresurssien kadyttoa ja kustannuksia, 2) tydkyvyttomyyspadivia ja niista aiheutuneita tuotan-
topanosmenetyksia, 3) ldakinnallistd kuntoutusta, 4) ammatillista kuntoutusta, 5) kaytettyjen
taloudellisten voimavarojen yhteytta tyokyvyttomyyspdiviin ja tuotantopanosmenetykseen, 6)
liitdnnaissairauksia, 7) tartuntatautiriskid etenkin alttiutta COVID-19-tartuntaan ja 8) kuollei-

suutta.

e Jatkotutkimus selvittdd reumasairauksien ilmaantuvuuden kehitysta vuodesta 2014 eteenpain

Tutkimusaineisto ja menetelmit
Kyse on rekisteritutkimuksesta, johon lahtétiedot on saatu seuraavista rekistereista:

1) Kelan rekisteri erityiskorvattavia ladkkeista saavista henkil6ista, josta on poimittu 202-erityis-korvat-
tavuuspaatoksen saaneet potilaat vuosilta 2000-2014



2) Vaestorekisterikeskus (VRK) on poiminut kullekin potilaalle kolme idn, sukupuolen ja asuinpaikan
suhteen kaltaistettua verrokkia

Vuosilta 2000-2015 potilaiden ja verrokkien

3) ostamat ladkkeet Kelan laakekorvausrekisterista (ATC-koodit A02B, AO7A, AO7E, A10, C01-C04, CO6—
C10, G03, H01-H03, J01-J05, L01, L04, MO1, M04, M05, N02, N03, NO5, NO6, P01, RO3)

4) liitdnnaissairaudet Kelan erityiskorvausrekisterista

5) sairausvakuutuksen paivarahajaksot

6) kuntoutustuki- ja elakepdatokset Kelan ja Eldketurvakeskuksen (ETK) rekistereista,

7) kuntoutuspaatokset Kelan ja ETK:n rekistereista

8) tulotiedot Kelasta

Tilastokeskuksen tiedot kuolinsyistd, ammatti- ja koulutustiedot seka tieto sosiaaliekonomisesta (sose)
asemasta; ammatti- ja sose-tiedot vuosilta 1995 ja 2000 seka 2004 alkaen vuosittain.

Kohtien 1) ja 2) tietopoiminnat ovat toteutuneet niin, ettd Kela on poiminut 64 764 reumapotilasta ja
Vaestorekisterikeskus on etsinyt kullekin potilaalle kolme verrokkia. Talle noin 259 000 henkilon joukolle
Kela on poiminut kohtien mukaiset rekisteritietonsa. Tilastokeskuksen tietolupa mydnnetty vuoden
2019 loppuun. Poiminta tapahtuu loppuvuodesta 2020.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on poiminut seuraavat rekisteritiedot koko 259 000 potilaan tutkimus-
joukolle ajalta 2000-2016. Lupa aineiston laajennukseen vuosille 2018-2019 on saatu ja poiminnat ovat
kdynnistyneet.

A) Hoitoilmoituksen (HILMO) perustiedot

e Koodi

e Koodin tarkennin
e Palveluala

e Erikoisala

Potilasta/asiakasta kuvaavat tiedot

e Henkil6tunnus (muuten koodiksi)
e Kotikunta
e Ulkomailla asuvan kotimaan koodi

Potilaan/asiakkaan saama hoito ja asiakkuuden perusteet

e Hoitoon tulon syy

e Diagnoosit

e Ulkoinen syy

e Tapaturmatyyppi

e Hoivan tarve tullessa / lahtiessa / laskentahetkella
e Toimenpidepaiva (1. toimenpide)

e Toimenpiteet

e Pitkaaikaishoidon paatos (kylla/ei)

e Potilas on vaativa sydanpotilas (kylld/ei)

Hoidosta poistuminen

e Hoidosta lahtopaiva
e Jatkohoito/minka palvelujen piiriin
e Jatkohoitoyhteison koodi ja sen tarkennin



Vaativien sydanpotilaiden toimenpiteiden lisatiedot

e Toimenpidetyyppi

e Toimenpidelaji

e  Suorituskyky (NYHA)

e Riskipisteet

¢ Komplikaatiot

e Toimenpiteen kiireellisyys

B) Perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitus (avo-HILMO) vuodesta 2011

e Asiakkaan henkil6tunnus (muutetaan koodiksi)
e Asiakkaan kotikunta

e Asiakkaan asuinpaikan postinumero

e Palveluntuottaja

Palvelutapahtumaa kuvaavat tiedot:

e Kayntipdiva ja kellonaika, aloitusaika
e Kayntipaiva ja kellonaika, lopetusaika
e Ammatti (hoidon antaja)

e Palvelun toteuttaja

e Palvelumuoto

e Yhteystapa

e Kavijaryhma

e Hoidon kiireellisyys

e Kaynnin luonne

e Ensikaynti

e Kayntisyyt/diagnoosit

e Ulkoinen syy (tapaturmat)

e Tapaturmatyyppi

e Toimenpiteet

e Rokotustiedot ja ldakitystiedot

e Fysiologiset mittaukset

e Hammashuollon karioitumisindeksit
e Hammashuollossa ienkudoksen tila
e Tupakointi

Seuraaviin rekisteritietoihin on saatu lupa vuosille 2000-2018, ja poiminnat kdynnistyneet

@)

) Epamuodostumarekisteri

) Implanttirekisteri

) Nakoévammarekisteri

) Syntyneiden lasten rekisteri

m m QO

G) Syoparekisteri

o Kliininen ilmoitus
o Henkilotiedot
= henkil6tunnus
o Kasvainta koskevat tiedot
= diagnoosi
*= |3htéelin (topografia eli sijainti)


https://www.thl.fi/fi_FI/web/fi/tilastot/tietoa/rekisteriselosteet/epamuodostumat
https://www.thl.fi/fi_FI/web/fi/tilastot/tietoa/rekisteriselosteet/implanttirekisteri
https://www.thl.fi/fi_FI/web/fi/tilastot/aiheittain/rekisteriselosteet/nakovammat
https://www.thl.fi/fi_FI/web/fi/tilastot/aiheittain/rekisteriselosteet/syntyneet_lapset
http://www.cancer.fi/syoparekisteri/rekisterointi/rekisteriseloste/

= histologinen tyyppi (morfologia)

= toteamisaika ja -tapa

= kasvaimen puoli parillisissa elimissa
= |evinneisyys

* hoidon toteutuma

H) Tartuntatautirekisteri paivitettyna ajankohtaiseen dataan
Maailmanlaajuinen COVID-19-epidemia on aiheuttanut ennendkemattoman yhteiskunnalli-
sen poikkeustilanteen, mutta tarjoaa samalla ainutkertaisen mahdollisuuden selvittda reuma-
tauteja sairastavien henkildisen alttiutta virukselle valmiissa potilas-verrokkikohortissamme.
Olemme saaneet tietoluvan, joka ulottuu paivakohtaisesti tuoreimpaan tartuntatautirekiste-
riaineistoon. Tietopoiminta tapahtuu, kun COVID-19-infektioita on kertynyt riittdva maara
tutkimuskysymykseen vastaamista varten.

THL:n rekisteritietoja kdytetdan reumasairauksiin liittyvien palvelujen kayton ja komorbiditeettien,
tartuntatautiriskin sekd reumasairauksien riskitekijoiden tutkimiseen.

Systeemisen skleroosin komplikaatioista, ennusteesta ja sosioekonomista vaikutuksista on erillinen LT
Johanna Huhtakankaan tutkimussuunnitelma (liite).

Taloudellisessa arvioinnissa lasketaan suorat kulut lddkehoidoista, muusta hoitoresurssien kaytosta ja
kuntoutustoimenpiteistd. Epdsuorat kustannukset arvioidaan sairausvakuutuksen pdaivarahajaksojen,
hoidoista ja kuntoutuksesta aiheutuvien tydpaivamenetysten, tyokyvyttomyyselakkeiden ja kuolleisuu-
den perusteella. Jotta voidaan tutkia taloudelliseen tilanteen vaikutusta reumasairauksiin sairastumisiin,
hoitoon hakeutumiseen ja hoitopalvelujen saantiin, on Kelasta saatu potilaiden ja verrokkien tulotiedot
sairastumisvuodelta seka kahta sitd edeltdneelta ja kahta seuranneelta verovuodelta.

Jatkotutkimukseen haetaan Kelasta

1. vuosilta 2015-2020 ensimmadisen 202-korvattavuuden saaneet potilaat

vuosina 2000-2014 sairastuneiden ja verrokkien sekd e.m. vuosina 2015-2020 sairastuneiden poti-

laiden vuosina 2015-2020

2. ostamat ladkkeet laakekorvausrekisterista (ATC-koodit A02B, AO7A, AO7E, A10, C01-C04, C06—
C10, G03, HO1-H03, J01-J05, L01, L04, M01, M04, MO05, N0O2, NO3, NO5, NO6, P01, R03; vuodesta
2000 alkaen A12A)

3. liitdnnaissairaudet erityiskorvausrekisterista (myoénnetyt erityiskorvattavuudet)

Tutkimustulosten hydédyntédminen ja julkaisusuunnitelma

Tutkimusaineisto on kansainvalisestikin ajatellen ainutlaatuisen laaja. Tutkimushanke tuottaa tuoretta
ja yksityiskohtaista tietoa reumasairauksien epidemiologiasta ja sosioekonomisesta impaktista. Kahden-
kymmenen vuoden tarkasteluaika mahdollistaa pitkdn ajan muutosten luotettavan havaitsemisen. Tut-
kimustiedosta on hyotya terveydenhuollon ja sosiaalivakuutuksen hallinnossa ja kehittdmisessa.

Olemassa oleva laaja potilas- ja vaestoverrokkiaineisto tarjoaa ainutlaatuisen mahdollisuuden tutkia
kansainvalisesti kiinnostavaa kysymysta reumasairauspotilaiden alttiudesta saada COVID-19-viruksen ai-
heuttama infektio vuoden 2020 kdynnistyneen epidemian aikana.

Tutkimushankkeessa on tdssa vaiheessa mukana kuusi vaitdskirjatutkijaa. Tutkimustulokset raportoi-
daan reumatologian alan johtavissa kansainvalisissa julkaisuissa.


https://www.thl.fi/fi_FI/web/infektiotaudit-fi/tartuntatautirekisteri

Tutkimuksen eettiset ndkokohdat ja tietosuojakysymykset

Tutkimuksen aineistona on viranomaisrekistereissa oleva tieto, joiden hyddyntaminen ei edellyteta po-
tilaskohtaisia suostumuksia. Tutkimushenkil6ista on tehty rekisteri ja kullekin henkilélle annetaan koo-
dinumero, joka toimi avaimena tietojen yhdistdmiseen ja takaa anonymiteetin. Aineisto on tallennettu
Medcare Oy:n hallussa olevaan STATA-tietokantaohjelmistoon suojattuina (lukittu tila, salasana) aihe-
kokonaisuuksina. Nykyinen tietojen kayttélupa on myodnnetty vuoden 2023 loppuun. Sen jalkeen ai-
neisto havitetdan. Tutkimuksesta raportoidaan ja tulokset julkaistaan sellaisessa muodossa, etta henki-
I6iden nimet tai muut tiedot eivat ole identifioitavissa.

Tutkimusryhma

Johtoryhma:

Dosentti, reumatologi Kari Puolakka, Helsingin yliopisto (paatutkija)

Dosentti, reumatologi Vappu Rantalaiho, TaY ja TAYS (lddkehoidot, tyokyky, kustannukset)
Dosentti, tutkijalaakari Lauri Virta (Kelan rekisteriaineistojen asiantuntija)

Biostatistikko Hannu Kautiainen, Folkhélsan ja Medcare Oy (aineiston hallinta, statistiset analyysit)

Muut tutkijat:

Professori Tuulikki Sokka-Isler, [td-Suomen yliopisto ja KSSHP (SLE ja COVID-19)

Dosentti Paula Vahasalo, OY ja OYKS (lastenreuma)

LT Johanna Huhtakangas, Itd-Suomen yliopisto ja KYS (systeeminen skleroosi ja COVID-19)
LT Anna Karjalainen, OYS (COVID-19)

LT, reumatologi Pia Elfving, KYS (SLE)

Meneilladn olevat vaitoskirjatutkimukset:

Lastenreumaan sairastuneiden aikuistuminen
SLE)

COVID-19

Insidenssi

Systeeminen skleroosi

Systeeminen skleroosi

Tutkimuksen rahoitus
Kela on aikoinaan myontanyt rahoituksen 2000-2015 tutkimusdatan poiminnan kuluihin. Lisaksi eraat

tutkijat ovat saaneet henkilokohtaista VTR-tukea. Paatutkija on vuonna 2019 saanut Viipurin tuberku-
loosisaatiolta 5000 euron apurahan.

Paatutkijan yhteystiedot:

Kari Puolakka
kari.puolakka@fimnet.fi
040 8354 734



mailto:kari.puolakka@fimnet.fi
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