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hyvinvointialue

Tyhjenna
‘ Pvm
Potilas- ja asiakastietojen kayttdtarkoitus
[ | Tieteellinen tutkimus [ | Halutaan esiselvityspyynts sisaltaen ETL-koodi
|:| Tilastointi ti?to?alveluiden hinta-grvion._ o
- X - — Téayta lomakkeessa vain tutkimuksen nimi,
[]| Suunnittelu- tai selvitystehtéva tutkimuksesta vastaavan nimi ja poimintatiedot

(mm kehityshankkeet ja osa
syventavista opinnaytetoista)

|:| Tapausselostus

Muutos

1| Jatkoaika | | asti
[

Tutkimusryhman jaseniin, mikd muutos

|:| Aineiston laajuuteen, mik& muutos

|:| Muuhun, mihin

Tutkimuksen perustiedot

Tutkimuksen nimi

Tutkimuksen kesto ‘ . |

Tietoluvan tulee olla voimassa my0s aineiston sailytyksen ajan.

Tietoluvan hakija

Nimi ja tehtavanimike Sahkoposti

Puhelinnumero Toimialue/vastuualue

Allekirjoitus ja pvm

Yhteyshenkilén nimi (jos eri kuin hakija) Sahkoposti ja puhelinnumero

Vastuualuejohtaja ja tutkimuskoordinaattori hyvaksyvat hakemuksen asianhallintajarjestelméassa

Vastuualuejohtajan nimi Toimialue/vastuualue

Tutkimuskoordinaattorin nimi
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Tytéryhtion edustajan hyvaksynta allekirjoituksella

Tytéryhtio

Vastuuhenkildn nimi

Allekirjoitus ja pvm

Tutkimustietoja kéasittelevat henkildt

Jatka tarvittaessa erillisella liitteella ‘ |:|

Nimi Vastuualue Sahkoposti Ei Pirhan
palveluksessa

[

[
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Muut tietoa késittelevét organisaatiot, joille rekisterinpitdjan tietoa toimitetaan

Jatka tarvittaessa erilliselld liitteell& “:l

Tutkimustietojen kayttdympéristd (laaketieteellisen
tutkimusdatan kerddminen ja hallinta)
Organisaatio Maa (esim. "Tampereen yliopiston REDCap”)

Tutkimukseen liittyvat sopimukset

Tiedonsiirtosopimus tarvitaan: kylla “:| ’ei “:|

Muut sopimukset, mitk&

Tietojen haku

Tutkija / tietopoimija hakee itse tietoja tietojarjestelmista ja oikeudet luovutusrekisterin ja kieltorekisterin kayttajaksi.
Tutkija / tietopoimija vastaa luovutus- ja kieltorekisterin ajantasaisesta kaytosta.

D Uranus (Oberon & Miranda& WebFimlab) D Kardio

D Opera (leikkaukset & toimenpiteet) D Endo

|:| CA (anestesia) |:| Clinisoft

|:| PACS |:| Ipana

|:| Pegasos |:| Lifecare

[ | Mediatri [ |winhit

|:| Effica |:| Proconsona

|:| Paperiset potilaskertomukset

|:| Tutkija / tietopoimija on huomioinut, ettd han vastaa itse luovutus- ja kieltorekisterin ajantasaisesta kaytosta.

Muut, mitka

Kéayttooikeudet tietojarjestelmiin haetaan erikseen tutkijan vastuualueen ict-yhdyshenkilén kautta.

Avataan potilas-/tiederekisteria varten

|:| Lokero (kliininen tutkimus tai rekisteritutkimus, jossa osa kliinista tutkimusta)

|:| P-asema (puhtaasti rekisteritutkimus)

Lisétietoja

|:| ‘ Tutkija tarvitsee tietoturvallisen kayttéympariston

|:| T3-tutkijan tyotila Istekin palveluna, toimialue kustantaa S- ja M-kokoiset tyétilat, sovi asiasta

|:| Muun palveluntuottajan tyétila (esim Kapseli), mika
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Tietoturvallisen ympéristdn maksajan tiedot

D Vastuu-/toimialue maksaa kustannukset: Kustannuspaikka Toimintokoodi
|:| Tutkija maksaa Tutkimuspalveluissa Kustannuspaikka Hankenumero
hallinnoitavalta hankkeeltaan kustannukset:

|:| ‘ Lasku ldhetetaén tutkijalle, mikali tutkija itse tai ulkopuolinen organisaatio maksaa kustannukset.

Laskutusosoite

|:| ‘ Tutkija pyytaa Tietopalvelun poimintoja

Tietopalvelun poimintojen maksajan tiedot

[

Vastuu-/toimialue maksaa kustannukset:

Kustannuspaikka

Toimintokoodi

[

Tutkija maksaa Tutkimuspalveluissa hallinnoitavalta
hankkeeltaan kustannukset:

Kustannuspaikka

Hankenumero

Ll

Lasku lahetetaan tutkijalle, mikali tutkija itse tai ulkopuolinen organisaatio maksaa kustannukset.

Laskutusosoite

Tytaryhtion laskutusosoite:

Poiminnan tiedot tietopalvelulle

|:| Tutkija haluaa ilmaisen esiselvityksen tietopalvelulta D Kyseessd varsinainen tietopyynto
D Tietopalvelu pseudonymisoi “:”Ei pseudonymisointia D Tutkija pseudonymisoi itse
D Tietoja tarvitaan Tietopalvelun ulkopuolisista rekistereista: |:| PACS (kuva-arkisto)
|:| Muista, mista
Tiedostomuoto: | D Excel DICSV (Excelin kanssa yhteensopiva tiedostotyyppi)
|:| Muu, mika

Ennen 1.5.2021 tietoluvan saaneet tutkimukset tai tutkijan pyytdma potilaslistaus omaa poimintaa varten

Tietoaineiston toimitusosoite/séhkdposti:

Kuvaus rekisteritiedoista (tayta tama, jos pyydat tietopalvelun tai informatiikkapalvelujen palveluita)

1.

Tutkittavien ja verrokkien maérittely

Tutkittavien tavoiteltu lukumaara

Verrokkien tavoiteltu lukuméaara

[

Valmis potilaslista toimitetaan my6hemmin poimintaa varten.

[l

Tutkittavien maara poiminnan mukaisesti.

L

Tiedot poimitaan -
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Valintakriteerit

Maarittele kriteerit (esim. diagnoosi, toimenpide, kuvantamistutkimus, laboratoriotutkimus, l1&akitys). Mainitse myds
koodi (ICD/ATC jne) seka ajanjakso, jolla kriteeri rajataan.

Jatka tarvittaessa erillisella liitteella. | []

Valintakriteeriston kuvaus

2. Tarvittavat tiedot
Jatka tarvittaessa erillisella liitteella “:|

|:| Muuttujaluetteloon sisallytetdadn mukaan valintakriteerien sisaltamat muuttujat.
Lisaksi tarvittavat muut tiedot

Muuttuja

3. Hakusanat mahdollista tekstipoimintaa varten

Jatka tarvittaessa erillisella liitteella ||:|

Tyhjenna
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Hakemuslomakkeen liitteet

Tutkimussuunnitelma tai selvitys kayttotarkoituksesta

Tietosuojaseloste

Tutkimuksen tietosuojan vaikutusten arviointi

Liitd aikaisemmin hyvaksytyn hakemuksen muutoshakemukseen vain muuttuneet dokumentit.

Liite, kun tietopoimija poimii Findatatutkimukseen aineistoa:

Pirhan tietopyynndn liitteena tulee lisaksi olla Findatan aineistopyynt6 kyseisesta tutkimuksesta, missa nakyy se, mita tietoja
tutkimukselle poimitaan ja luovutetaan.

Hakemuksen lahetys
Hakemus ja sen liitteet toimitetaan sahkdpostitse oman toimialueen tutkimuskoordinaattorille. Esiselvityspyynto tehdaan
sahkoisesti Pirhan intran Paketti-palvelun kautta.

Hakemuslomakkeen sailytys
Lomake liitteineen séilytetdan asianhallintajarjestelmassa.

OHJEITA:

Rekisteritutkimuksen valmistelu
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