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Big data

ladkeviranomaisen

| | I |
Big data on megatrendi, jonka avaamat mahdollisuudet

eivit ole jadneet huomaamatta myoskaan ladkealalla. Valtavat
tietomaarat, monenkirjavat tietolahteet, vaativa analytiikka ja

tulosten tulkinta haastavat myos ladkeregulaatiota. Big datan

mahdollisuuksia ei kuitenkaan kannata jattaa kayttamatta.

ig dataa on kuvattu lukuisilla
B eri tavoilla. Sitd voidaan luon-

nehtia esimerkiksi seuraavasti:
”Big data on aineistoa, joka on kool-
taan niin suurta ja rakenteeltaan niin
monimutkaista, ettd sitd ei voi ldhes-

tyd perinteisin analyysimenetelmin
eika tyokaluin.”

Kirjallisuudessa big dataa on usein
kuvattu neljan englanninkielisen
V-kirjaimen avulla: Massiivinen tie-
tomaédra (volume), tiedon nopea ker-
tyminen ja muuntuminen (velocity),
aineiston ja tietoldhteiden monimuo-
toisuus (variety) sekd aineiston epa-
tdasmallisyys ja validiteettiongelmat
(veracity).

Big data tuo useita
mahdollisuuksia lddkekehitykseen

Ladketutkimuksessa avautuu useita
mahdollisuuksia suurten tietomas-
sojen hyodyntdmiselle innovatiivisia
data-analytiikan metodeja kayttden.
Esimerkiksi kokogenomisekvensointi
mahdollistaa uudentyyppisten, geno-
mitietoa hyodyntdvien sovellusten
kehittdmisen ja ladkehoitojen yksi-
I6llistymisen. Reaaliaikaisen big data
-analytiikan avulla voidaan ennustaa,
vidhentéd ja kontrolloida tarttuvien
sairauksien levidmistd. Valtavista
tietomassoista voidaan tunnistaa
hoitopolkujen mahdollisia epé-
kohtia, ohjata hoitoa tai optimoida
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Kuvio 1. Big datan keskeiset tietoldhteet lddkealalla ja HMA/EMA Big Data Task Forcen tyéryhmét.

Sosiaalinen media Genomiikka ja Kuvantaminen
Mobiilisovellukset muu “omiikka"

Kliiniset
kokeet

I

Havainto-
tutkimukset

Haittavaikutus-
ilmoitukset

Data-analytiikka

resurssien kayttod. Kuvantamistutki-
muksista (esim. MRI, fMRI, PET, MEG)
kertyvit aineistot mahdollistavat tady-
sin uusia lahestymistapoja esimerkik-
si neurodegeneratiivisten sairauksien
tutkimuksessa.

Kliinisessd tutkimuksessa on mah-
dollista tietoldhteiden ja analytiikan
keinoin identifioida lddkkeen poten-
tiaalinen kohdepopulaatio totuttua
tasmallisemmin ja potilasrekrytointeja
voidaan tehostaa. Heterogeenisten ja
laajojen tietomassojen analysointi uu-
sin keinoin voi mahdollistaa aiemmin
tuntemattomien biomarkkereiden,
ladkkeen vaikutuskohteiden ja uusien
kayttotarkoitusten 16ytymisen. Lisdksi
erilaisten taudin kulkua ennustavien
mallien kehitys voi monipuolistua.

Misti big data tulee ja kuinka sitd
voidaan kayttaa?

Ladketutkimuksessa big datan ldhtei-
td ovat esimerkiksi genomiikkaan-,
proteomiikkaan-, metaboliikkaan- ja
kuvantamistietoihin liittyvit aineistot.
Naiden tietovarantojen yhdistaminen
hoitotuloksiin sekd muuhun terveyden-
huollossa kertyvaan demografiseen ja
Kkliiniseen aineistoon (Real World Data,
RWD) seka erityisesti tahan liitty-

vin analytiikan sovellukset ovat vield
alkuvaiheessa. Esimerkki tédllaisesta
tietovarannosta on Ison-Britannian
biopankkihanke. My0s suomalaiset
biopankit ja terveydenhuollon rekiste-
rit kartuttavat téllaista tietovarantoa
tuleviin tutkimustarpeisiin.
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Ladaketutkimuksen ja -regulaation ndkokulmasta
sosiaalisen median tietovarantoihin ja spontaanien
haittavaikutusten louhintaan liittyy kdyttdmdtontd

potentiaalia.

Kliinisten kokeiden yhteydessa ker-
tyneet tutkimusaineistot ovat myos
yksi keskeinen big datan ldhde.
Esimerkiksi ClinicalStudyDataRe-
quest-tietokanta sisaltda 13 ladke-
yhtion tekemén yli 3 000 kliinisen
kokeen potilaskohtaisen aineiston.
Pro-Act-tietokantaan on puoles-
taan kerdtty yli 11 000 ALS-potilaan
yksilollinen aineisto 23 kliinisesta
kokeesta. Yksittdisessd kliinises-

sd kokeessakin voi syntya valtavia
tietomassoja, esimerkiksi tilanteissa
joissa koehenkil6iltd kertyy senso-
rien kerddmaa signaalidataa. Tallai-
sen datan hyotykaytto edellyttdaa big
data -analytiikan soveltamista.

Ladketutkimuksen ja -regulaation
ndkokulmasta sosiaalisen median
tietovarantoihin ja spontaanien
haittavaikutusten louhintaan liittyy
kayttamatontd potentiaalia. Ndihin
tietovarantoihin kohdistettu ana-
Iytiikka voi edesauttaa reaaliaikai-
sempien turvallisuussignaalien 16y-
tymisessa sekéd potilasnakokulman
paremmassa ymmartamisessa.

Big datan keskeiset tietoldhteet 144-
kesektorilla on esitetty kuviossa 1.

Tekodly oppii tulkitsemaan
aineistoa esimerkkitapausten
avulla

Big datan analytiikan yhteydessa
puhutaan usein tiedon louhinnasta,
koneoppimisesta ja tekodlystd. Kone-
oppimisella tarkoitetaan sellaista
ohjelmistoa, joka algoritmien avulla
oppii esimerkkitapauksista samoin
kuin ihmiset oppivat kokemusten
kautta. Téllaisen ohjelmiston voidaan
odottaa kehittyvan sitd paremmak-
si, mitd enemmaén esimerkkitapauk-
sia sille annetaan oppimista varten.
Erityisen menestyksekkaiksi ovat
2010-luvulla osoittautuneet niin sa-
notun syvdoppimisen (deep learning)
sovellukset. Tamén péivin tekodlyso-
velluksilla tarkoitetaan tyypillisesti
keinotekoisiin neuroverkkoihin poh-
jautuvia sovelluksia, jotka sisdltavat
useita kerroksia.

Keinotekoisten neuroverkkosovel-
lusten tavoitteena on, ettd saadut
tulokset olisivat yleistettdvissa uu-
sien, opetusaineiston ulkopuolisten,
vastaavien tapausten ennustamiseen.
Jos kun ohjelmisto on opetettu esi-
merkkitapausten avulla luokittele-



Kuvio 2. Yksinkertaistettu havainnekuva kerroksittaisesta neuroverkosta syépadiagnostiikassa.
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Uusi potilas:

Potilaan oma
kudosnayte

maan kuvia tai tunnistamaan niis-

td jonkin ominaisuuden, se kykenee
tekemddn saman myos uusille kuville,
mité se ei ole aiemmin nidhnyt. Klii-
nisissd syvdoppimisen sovelluksissa
esimerkiksi kudosnéytteet voidaan
luokitella sen mukaan, nakyyko niissa
tietyntyyppinen syopakasvain vai ei
(kuvio 2).

Erona syvdoppimismallin ja perin-
teisen mallinnuksen vililld on, ettd
telld kuvista etsittdvid ominaisuuksia
ja ndihin liittyvia luokittelusdantoja.
Tamaé annetaan koneen tehtdvéksi,

il
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Opetettu syva neuroverkkomalli

jolloin syvdoppiva sovellus oppii
itse tunnistamaan luokittelun kan-
nalta parhaat ominaisuudet opetus-
aineistosta. Mallia muodostaessaan
algoritmi kdy ldpi lukemattoman
madrdn eri vaihtoehtoja pyrkien
koko ajan parantamaan luokittelun
tarkkuutta. Lopputuloksena syntyy
sovellus, jonka tuottamaa infor-
maatiota voidaan kayttda tehok-
kaasti lddkadrin tekemén diagnos-
tiikan tukena. Terveysteknologian
alalla syvdoppimista on sovellettu
ensimmadisend juuri kuvantamistut-
kimusten analyysissd ja genomii-
kassa.

Mallin ennuste
uudelle potilaalle
Tyypin X
syopa
Ei syopaa

Big data haastaa ladke-
regulaatiota

Big data on erddnlainen megatrendi,
joka on saanut myos viranomaiset
miettimddn sen mahdollisuuksia
ladkekehityksessa ja siihen liittyvassa
viranomaistoiminnassa.

Vuonna 2017 aloitettiin Euroopan
ladkevirastojen johtajien (HMA) ja
Euroopan ladkeviraston (EMA) yh-
teinen Big Data -tyoryhmd. Ryhmén
tehtdvaksi asetettiin lddkekehityk-
sen ja regulaation kannalta mer-
kityksellisten big datan lihteiden  .-”
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Big data -analytiikassa satunnaisvaihtelun tuottamia
ndenndisid signaaleja erehdytdcdn toisinaan pitamdcdn
todellisina kausaalivaikutuksina.

kartoitus, aineistojen kédytettdavyyden
ja sovellettavuuden arviointi sekd
nykytilan ja tulevaisuuden tarpeiden
arviointi. Timén ohella tydoryhméan
tulee esittdd big datan hyotykayttoon
tahtddva suosituksensa. Ryhmi on
jakautunut big datan lahteita karak-
terisoivan kuvan 1 mukaisiin alatyo-
ryhmiin. Ryhma jatkaa toimintaansa
vuoden 2018 viimeiselle neljannek-
selle asti.

Eurooppalaisen ladkeregulaation
ohella FDA on tarttumassa big datan
mahdollisuuksiin. FDA:n suunnitel-
mat liittynevat erityisesti tervey-
denhuollon arjesta kertyvéan tutki-
mustiedon (RWD) hy6dyntdmiseen
regulatorisessa paatoksenteossa.
FDA:ta ohjaava 21st Century Cures
Act edellyttdd jatkossa mahdollis-
tamaan menettelyjd ja prosesseja,
joissa indikaation laajennukset tai
myyntiluvan myontdmisen jéalkei-
set tutkimusvelvoitteet voitaisiin
toteuttaa soveltuvin osin RWD:td
hyodyntéen.

Big datan hyodyntdmisen
karikot

Aineiston saatavuus, sovellettavuus
ja kaupalliset intressit ohjaavat pal-
jon sitd, mitd big datalla tehdaan.
Nama eivit aina parhaalla mahdol-
lisella tavalla kohtaa niita tarpeita,
joita terveydenhuollolla, 1ddkekehi-
tyksella tai ladkeregulaatiolla on.
Joissakin sovelluksissa ongelmia
syntyy myos siksi, ettd kysymykseen
haetaan ratkaisua siihen soveltumat-
tomalla aineistopohjalla. Nykyisista
koneoppimisen sovelluksista suuri
osa pohjautuu niin sanottuun oh-
jattuun oppimiseen, jolloin mallin
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opettaminen vaatii runsaasti val-
miiksi luokiteltua aineistoa, jota
ei valttamatta ole saatavilla.

Toinen keskeinen haaste big data
-analytiikassa on tulosten ja johto-
paatosten validiteetti, toistettavuus
ja yleistettdvyys. Koneet oppivat
erinomaisen hyvin sen aineiston,
jota ne kayttavat. [Iman ihmisen
asettamia tai yleisesti hyvaksyttyi-
hin teorioihin perustuvia rajoitteita,
koneilla on taipumus ylioppia ai-
neistosta, jolloin tulosten yleistami-
nen opetusaineiston ulkopuolelle tai
niiden toistaminen muussa aineis-
tossa karsii.

Edellisten ohella kehittyneimmaét so-
vellukset tarjoavat kayttdjdlle usein
lopputuloksen, mutta ei sen tdsmal-
listd tulkintaa. Ndin ollen malli on
erddnlainen “musta laatikko”, jonka
tuottamien lopputulosten taustalla
olevia tekijoitd ei voida valttamat-
td tasmallisesti jdljittdd. Big data
-analytiikassa myos satunnaisvaih-
telun tuottamia ndenndisid signaa-
leja erehdytédén toisinaan pitdimaan
todellisina kausaalivaikutuksina.

Mita tdsta seuraa?

Big data antaa lupauksia uudenlai-
sesta paattelystd ja tiedon kehit-
tymisestd. Ladkealalla big data ei
ainakaan ldhitulevaisuudessa tule
silti korvaamaan satunnaistettuja ja
kontrolloituja kliinisid tutkimuksia,
mutta kehittyva analytiikka voi tay-
dentdd myos kliinisten tutkimusten
tulosten analysointia. Lupaavimmat
sovellusalueet 10ytynevit talld het-
kella genomiikan, kuvantamisen ja
RWD:n alueilta.

Big datan ja koneoppimisen tuomia
mahdollisuuksia terveydenhuollos-
sa ei kannata jattdd kayttamatta.
Big datan ja sen sovellusten myota
ladkekehitykseen syntyy valtavasti
mahdollisuuksia, mutta myos run-
saasti epdvarmuutta. Tamin pdivin
tekodly on monessa mielessa varsin
rajoittuneesti dlykasta. Siksi se tu-
leekin useimmissa tilanteissa ndhda
apuvilineend, ei niinkddn varsinai-
sena ongelman ratkaisijana. ®
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