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Pirkanmaan hyvinvointialue OHJEKIRJE

21.8.2023
1. Taustalainsaadanto ja ohjeistukset

Tassa ohjeessa kuvataan Pirkanmaan hyvinvointialueella toteutettaviin tutkimushankkeisiin
liittyvat ja huomioitavat asiat. Ohjeistus Pirkanmaan hyvinvointialueella tehtavasta tieteellisesta
tutkimuksesta noudattaa tutkimusta koskevaa lainsaadantdéa myohempine muutoksineen: Laki
potilaan asemasta ja oikeuksista 785/1992, Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta 488/1999,
Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytosta 101/ 2001,
Terveydenhuoltolaki 1326/2010, Biopankkilaki 688/2012, Laki sosiaalihuoltolain asiakkaan
asemasta ja oikeuksista 812/2000, Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
552/2019, EU:n yleinen tietosuoja-asetus 679/2016, Tydsuhdekeksintolaki 656/1967 seka
lakeihin myohemmin saadetyt muutokset. Kliinista ladketutkimusta koskevat lisaksi Laki
kliinisesta laaketutkimuksesta 983/2021 seka EU:n laaketutkimusasetus 536/2014 ihmisille
tarkoitettujen laakkeiden kliinisista tutkimuksista.

Kliinista laitetutkimusta koskevat myo6s Laki laakinnallisista laitteista 719/2021, Fimean maarays
1/2022 Laakinnallisilla laitteilla tehtavista kliinisista tutkimuksista, EU:n asetus 745/2017
laakinnallisista laitteista, SFS-EN ISO 14155:2020 seka IVD-asetus (2017/746/EU.
Laakinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden
turvallisuuden ja suorituskyvyn arvioimiseksi tehtavista kliinisista tutkimuksista on saadetty: MD-
asetuksen VI luvussa ja litteessa XV, IVD-asetuksen VI luvussa ja liitteessa XIV (EUR-Lex
2020, EUR-Lex 2022, Finlex 2010 ja 2021.)

Lisaksi noudatetaan tieteelliseen tutkimukseen liittyvia vakiintuneita ohjeistuksia kuten Helsingin
julistus, HTK TENK 2023 seka hyvan kliinisen tutkimustavan ohjeita (Good Clinical Practice
ICH-GCP E6(R2)).

Pirkanmaan hyvinvointialueen hallintosaannén (12.12.2022) 27 §:n mukaan

- Hyvinvointialueen vastaavan johtajaylilaakarin tehtavana on johtaa ladketieteellista
tutkimus-, koulutus- ja kehittamistoimintaa.

- Hyvinvointialueen vastaavan sosiaalihuollon johtajan tehtavana on johtaa osaltaan
sosiaalihuollon tutkimus-, koulutus- ja kehittamistoimintaa ja sen tuloksellisuutta

- Hyvinvointialueen vastaavan hoitotydn johtajan tehtavana on johtaa osaltaan hoitotyon
tutkimus-, koulutus- ja kehittamistoimintaa ja sen tuloksellisuutta.

- Tutkimus- ja kehitysjohtaja vastaa hyvinvointialueen tutkimuksen, koulutuksen ja
opetuksen seka kehittamisen ja innovaatiotoiminnan prosessien johtamisesta.

TKIO-toimialueen paatantavalta on linjattu konsernipalvelujen toimintasaantoon.
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Tama ohjekirje korvaa aiemman Pirkanmaan sairaanhoitopiirin ohjeen tutkimustoiminnasta.
2. Tutkimushankkeiden hallinnointi ja vastuut

Pirkanmaan hyvinvointialueella tutkimushankkeet hallinnoidaan TKIO toimialueella.
Tutkimushankkeiden hallinnoinnissa noudatetaan rahoittajan rahoitusehtoja, Pirkanmaan
hyvinvointialueen talouspalveluiden ohjeistusta seka muita tutkimustoimintaa ohjaavia yleisia
ohjeita. Hallinnointi kattaa tutkimushankkeen kokonaiskoordinoinnin sisaltaen talousseurannan,
tutkimusdokumentaation ja tutkimuksen sopimusdokumenttien hallinnan soveltuvin osin seka
yhteydenpidon sopimus- ja yhteistydkumppaneiden kesken. Hallinnoinnista veloitetaan
hallinnointipalkkio hyvinvointialueen hinnaston mukaisesti.

Vastuu tutkimuksen toteuttamisesta jakautuu johtavalle tutkijalle ja hallinnoivalle organisaatiolle.
Johtavan tutkijan vastuulla on toteuttaa tutkimus tutkimussuunnitelman mukaisesti. Hallinnoiva
organisaatio, TKIO toimialue, vastaa osaltaan tutkimusinfran yllapitamisesta (ml. IT ja
tietoturvalliset tyotilat). Jokaisella tutkimushankkeella tulee olla nimetty tutkimuspaikkakohtainen
Pirkanmaan hyvinvointialueen henkil6stda oleva johtava tutkija, joka osaltaan vastaa
tutkimuksen asianmukaisesta toteuttamisesta, rahoitussuunnitelman, tietosuojaohjeiden, seka
tutkimuksen eettisten periaatteiden noudattamisesta, ja tutkimustulosten raportoinnista.

Tutkimushankkeelle palkattavan tutkimushenkilon palkkauksesta vastaa tutkimusryhman
johtava tutkija, jolloin han toimii tosiasiallisena esihenkildona hanketyontekijoille. TKIO
toimialueella kasitelldan hankerahoituksella palkattavan henkildston palkkausilmoitukset ja
tarkistetaan palkkarahan riittavyys. Tydsopimukset tuotetaan keskitetysti HR-palveluista.
Johtava tutkija vastaa palkkaamansa henkiloston tyon sisallosta, tyon suunnittelusta seka kay
tarvittavat kehityskeskustelut tutkimuksessa toimivan tutkimushenkilokunnan kanssa. (Kts. luku
5.)

3. Tutkittavien tietosuoja

Tietosuojalla tarkoitetaan henkilotietojen suojaamista. Henkilotietojen kasittelyperuste maarittaa
milloin ja milla edellytyksilla henkilotietoja voidaan kasitella. Henkilotietojen kasittelyn on aina
perustuttava lakiin. Tietosuojan ja tietoturvan osalta noudatetaan Pirkanmaan hyvinvointialueen
tietosuoja- ja tietoturvatiimin laatimaa ohjeistusta. Tutkimustoimintaan liittyvasta henkil6tietojen
siirrosta on aina laadittava sopimus. Tutkimuspalvelut tuottavat tietojen siirtoon liittyvat
sopimukset osana tutkimuksen hallinnointia ennen tietojen siirtoa. Tietoturvallisen tietojen
siirron tulee tapahtua tietoturvalliseksi arvioituun ymparistodn. Tutkittavien tietosuojan
turvaaminen tulee huomioida kaikissa tutkimustyypeissa ja tutkimusaineistojen toisiokayttoa
koskevat saadokset tulee huomioida huolellisesti.
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4. Tutkimusten jaottelu
Interventiotutkimus

Interventiotutkimuksessa tutkittavan koskemattomuuteen puututaan tutkimuksesta aiheutuvista
syista. Esimerkiksi annetaan tutkittavalle tutkimuslaaketta tai kohdistetaan tutkittavaan sellaisia
ylimaaraisia toimenpiteita (mm. naytteet, tutkimukset, kyselyt), joita muutoin ei tehtaisi.

Laidketieteellinen tutkimus

Laaketieteellisella tutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen
alkion taikka sikion fyysiseen tai psyykkiseen koskemattomuuteen, ja jonka tarkoituksena on
lisata tietoa terveydesta, sairauden syista, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta tai
tautien olemuksesta yleensa ja joka ei ole kliininen laaketutkimus siten kuin kliininen
laaketutkimus on maaritelty laaketutkimusasetuksessa.

Kliininen tutkimus keskittyy Iaaketieteellisten hoitomuotojen, kuten laakkeiden,
hoitomenetelmien tai terapioiden, tutkimiseen ja arviointiin kaytannon potilastydssa. Kliininen
tutkimus toteutetaan yleensa ihmispotilaisiin, ja sen tavoitteena on arvioida hoidon tehokkuutta,
turvallisuutta, sivuvaikutuksia ja muita hoitotuloksiin liittyvia tekijoita. Kliinisen tutkimuksen
aloittamisen edellytyksena on alueellisen laaketieteellisen eettisen toimikunnan antama
puoltava lausunto ennen tutkimuksen aloittamista.

Laaketutkimus

Laaketutkimuksella tarkoitetaan kaikkea sellaista interventiotutkimusta, jossa on mukana
ladkeaine, riippumatta siita, onko laakkeelld myyntilupa vai ei. Ladketutkimuksella selvitetaan
ladkkeen vaikutuksia ihmisessa tai ladkkeen farmakokinetiikkaa (imeytymista, jakautumista,
aineenvaihduntaa tai erittymista) ihnmiselimistdssa, tai molempia.

Hoitotieteellinen tutkimus

Hoitotieteellisella tutkimuksella tarkoitetaan terveystieteenalaan kuuluvaa tutkimusta, jossa
tutkitaan yksiloiden ja perheiden terveytta, hyvinvointia ja hoitamista. Hoitamista tarkastellaan
monipuolisesti yksiloiden ja perheiden itsehoidon, ammatillisen hoitotyon, koulutuksen ja
johtamisen nakokulmista. Hoitotieteellisen tutkimuksen tavoitteena on tuottaa tietoa, jonka
avulla kehitetaan potilaiden ja heidan laheistensa hyvaa hoitoa. Mikali tutkimus kohdistuu
potilaisiin, eettisen toimikunnan ennakkoarviointia edellytetaan.

Sosiaalitieteellinen tutkimus

Sosiaalitieteellinen tutkimus kohdentuu yhteiskunnan toimivuuden, monimuotoisuuden,
hyvinvoinnin ja ihmisten keskinaisten suhteiden kysymyksiin. Sosiaalitieteellinen tutkimus
tunnistaa eriarvoisuutta tuottavia yhteiskunnallisia mekanismeja ja tuottaa tietoa siita, miten



5 (10)

ihmisten hyvinvointia voidaan edistaa. Sosiaalihuollon tutkimus kohdentuu sosiaalipalveluihin ja
toimeentulon tukemiseen seka niihin liittyviin toimintoihin, joiden tarkoituksena on edistaa ja
yllapitaa yksityisen henkilon, perheen seka yhteison sosiaalista turvallisuutta ja toimintakykya.

Mikali tutkimukseen liittyy interventio, tarvitaan ihmistieteiden eettisen toimikunnan
ennakkoarviointi.

Kliininen laitetutkimus

Kliinisen laitetutkimuksen tarkoituksena on arvioida laitteen turvallisuutta tai suorituskykya.
Lisatietoja laakinnallisiin laitteisiin liittyen Fimean sivuilta.

Rekisteritutkimus

Potilas- ja asiakastietoja sisaltavien rekistereiden kayttoa tutkimuksessa ohjaa toisiolaki eli laki
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta. Jos SOTE-tietoihin halutaan yhdistaa muuta
rekisteritietoa, tutkimusta ohjaa mm. Tilastolaki. Pirhan asiakas- ja potilasrekisteri kattaa seka
perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon potilastiedot etta sosiaalihuollon asiakastiedot.
Tietyiltd osin myds Coxan, Sydansairaalan ja Fimlabin potilastiedot kuuluvat Pirhan
potilasrekisteriin (pois lukien mahdolliset yksityispotilaat ja muilta alueilta tulevat potilaat).
Yhdistettaessa useamman eri rekisterinpitajan tietoja, yhdistaminen tehdaan Sosiaali- ja
terveysalan tietolupaviranomaisen, Findatan, ohjeistuksen mukaan.

Tarkempi ohjeistus Pirhan rekisteritietojen tutkimuskaytosta viranhaltijapaatoksissa: vastaavan
johtajaylilaakarin ohje (16/2023, 82/2023) ja vastaavan sosiaalihuollon johtajan paatoés
(17/2023)

Biopankkitutkimus

Biopankkitutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, jossa hyodynnetaan biopankissa sailytettavia
naytteita tai niihin liittyvia tietoja, jotka on joko siirretty yleisella tiedonannolla tai keratty
biopankkisuostumuksen antaneilta henkilGilta biolaaketieteellista tutkimusta ja tuotekehitysta
varten. Biopankkitutkimuksen tarkoituksena on terveyden edistaminen, tautimekanismien
ymmartaminen tai terveyden- tai sairaudenhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoitokaytantojen
kehittaminen. Biopankkitutkimus perustuu biopankkilakiin.

Yhdistelmatutkimukset

Yhdistelmatutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, jossa yhdistyy kahden tai useamman
tutkimustyypin piirteita ja jota saatelee useampi kuin yksi saados. Esimerkiksi kliininen
interventiotutkimus ja rekisteritutkimus tai laake- ja laitetutkimuksen yhdistelma. Yhdistetyissa
laake- ja laitetutkimuksien lupamenettelyssa noudatetaan Tukijan ja Fimean ohjeita.
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Kysely- ja haastattelututkimukset

Paasaantoisesti kysely- ja haastattelututkimukset eivat ole tutkimuslain alaisia tutkimuksia
(esim. poikkileikkauksena tehtavat kysely- ja haastattelututkimukset, joissa ei puututa
psyykkiseen koskemattomuuteen tai anonyymit gallup- ja mielipidekyselyt).

Kysely- ja haastattelututkimukset ovat ladketieteellisia tutkimuksia, kun

- poikkileikkauksena tehtavassa kysely- tai haastattelututkimuksessa puututaan tutkittavan
psyykkiseen koskemattomuuteen, ja tutkimus lisaa tietoa esimerkiksi terveydesta,
sairauksien syista ja hoidosta

- kysely- tai haastattelututkimuksella selvitetdan terveysintervention vaikutusta ennen ja
jalkeen intervention. Esimerkiksi ladkkeen, hoidon tai kuntoutustoimenpiteen vaikutuksen
selvittdminen.

- tutkimuksessa kerataan erityisen henkilokohtaisia erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvia
terveytta koskevia tietoja, ja tutkimus lisaa tietoa esimerkiksi sairauksien syista, oireista
tai hoidosta.

- Sosiaalihuollossa selvitetaan asiakastyon vaikutuksia asiakkaiden terveyteen ja
hyvinvointiin (arvioidaan tutkimuskohtaisesti).

Tutkimuksen suunnitteluvaiheessa tulee arvioida tutkimusmenetelmien eettisia lahtokohtia.
Pirkanmaan hyvinvointialue on sitoutunut tutkimustoiminnassa, mukaan lukien opinnaytetyot
(amk, y-amk, yliopisto), hyvien tutkimuseettisten toimintatapojen noudattamiseen.

5. Tutkimusrahoitus

Tutkimusrahoituksen osalta noudatetaan Pirhan ulkoisen rahoituksen hallinnointiohjetta
(§24/2023). Tutkimuksesta aiheutuvat kulut katetaan paaosin ulkopuolisella rahoituksella.
Tutkimushankkeet, joissa on ulkopuolista rahoitusta, tulee valmisteluvaiheessa ennen
hakemuksen jattamista toimittaa Tutkimuspalveluiden asiantuntijoille budjetin tarkistamista ja/tai
laskemista varten. Tutkimushanketta koskeva sopimus allekirjoitetaan noudattaen
toimintasaannon linjaamia allekirjoitusoikeuksia.

Rahoitushaun valmistelussa hyvinvointialueen palveluksessa olevien tutkijoiden kaytettavissa
ovat Tutkimuspalveluiden asiantuntijat. Ulkoisen rahoituksen hallinnoinnista vastaa Tays
Tutkimuspalvelut. Toimeksiantotutkimuksissa Tays Tutkimuspalveluiden asiantuntija laatii
sopimuksen yhteistydssa sponsoroivan yrityksen kanssa, kuullen sopimusta ja budjetin tekoa
varten tutkimuksen paatutkijaa ja sen toimialueen tutkimuskoordinaattoria, jossa tutkimus
toteutetaan.

Lisdksi Pirkanmaan hyvinvointialueen tutkijoilla on mahdollisuus hakea valtion
tutkimusrahoitusta (VTR). Valtio mydntaa rahoitusta yliopistotasoiseen terveyden tutkimukseen
kerran vuodessa. Tutkijat jattavat tutkimushanke-esityksensa Pirkanmaan hyvinvointialueen
ohjeistuksen mukaan.
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Tutkimuksen hankerahoituksella palkattavasta henkilostosta tehdaan ilmoitus lomakkeella
LP0172. Tutkimusrahoituksen tulee kattaa valittomien palkkakulujen lisaksi sivukulut seka
kertyneen loma- ja loppupalkan, joten nama tulee johtavan tutkijan tai ulkoisen rahoituksen
saajan varmistaa palvelussuhdejaksoa suunnitellessa. Hankkeen johtaja toimii hankkeelle
palkatun henkildston ensisijaisena esihenkilona, joka ohjaa ja valvoo seka tutkimustoimintaa
ettd henkildston palvelussuhteeseen toteutumista kuten tydaikoja, lomien toteutumista,
kehityskeskusteluja ym.

6. Tutkimuksen toimeksiantaja (sponsori)

Tutkimuksen toimeksiantajana toimii paasaantoisesti se taho, joka vastaa tutkimuksen
aloittamisesta, johtamisesta tai rahoittamisesta. Organisaatio toimii toimeksiantajana
monikeskustutkimuksissa, joissa on ulkopuolista rahoitusta tai mikali tutkimusyhteistyosta tai
tietojen siirrosta sovitaan ulkopuolisen tahon kanssa. Tutkija voi toimia toimeksiantajana
Pirkanmaan hyvinvointialueella toteutettavissa hyvinvointialue-lahtoisissa tutkimuksissa, joissa
ei ole ulkopuolista rahoitusta ja tietoa kasitelldan ainoastaan Pirkanmaan hyvinvointialueen
sisalla. Talloin tutkija vastaa itse tutkimuslaissa tutkijalle maariteltyjen velvoitteiden lisaksi myos
kaikkien toimeksiantajalle maariteltyjen velvoitteiden tayttamisesta.

7. Tutkimuksen rekisterinpitaja

Tutkimuksen rekisterinpitaja on se taho, joka maarittelee mihin tarkoitukseen ja milla tavalla
henkilotietoja kasitellaan. Henkilotietojen kasittely palvelee talloin rekisterinpitajan tarkoituksia
eika kasittelya tapahtuisi ilman rekisterinpitajan tarvetta. Rekisterinpitaja voi olla esimerkiksi
hyvinvointialue, yritys tai viranomainen. Rekisteri voi olla myos yhteisrekisteri kahden tai
useamman eri tahon valilla. Pirkanmaan hyvinvointialue voi toimia rekisterinpitajana sellaisissa
tutkimuksissa, joissa aloite tutkimuksen tekemiseen ja intressi sen toteuttamiseen on 1ahtdisin
Pirkanmaan hyvinvointialueen tutkijan taholta. Pirkanmaan hyvinvointialueen linjauksen mukaan
yksityishenkilo ei voi olla rekisterinpitaja. Tarvittaessa tilannetta voidaan arvioida
tapauskohtaisesti, jos Pirkanmaan hyvinvointialueen rekisterinpitajyys -ohjeistus on ristiriidassa
esimerkiksi sen oppilaitoksen ohjeistuksen kanssa, jonka opiskelija hakee tutkimuslupaa.

8. Tutkimuksen rekisterointi

Laaketieteellisten tiedelehtien paatoimittajien (ICMJE) ohjeistuksen mukaisesti kliiniset
tutkimukset tulee rekisterdida julkiseen ja kaikille avoimeen tutkimusrekisteriin (esim.
Clinicaltrials.gov). Toimeksiantotutkimuksissa tutkimuksen rekisterdintivastuu on sponsorilla tai
CRO-yrityksella ja tutkijalahtoisessa tutkimuksessa tutkijalla on vastuu rekisteriin vietyjen
tietojen oikeellisuudesta. Pirkanmaan hyvinvointialueella Tays Tutkimuspalvelut vastaa
Clincaltrials.gov -rekisterin koordinoinnista.
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9. Eettisen toimikunnan lausunto

Kaikille 1aaketieteellisen tutkimuslain mukaisille tutkimuksille ja niiden oleellisille muutoksille on
haettava alueellisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan puoltava lausunto. Lisaksi
alueellisen eettisen toimikunnan lausunto tarvitaan kliinisille laitetutkimuksille, naytekokoelmien
siirroille biopankkiin seka kudoslaissa maaritellyille kudosnaytetutkimuksille. Yleensa lausunnon
antaa se alueellinen eettinen toimikunta, jonka alueella tutkimus on paaasiassa tarkoitus
suorittaa. Jos tallaista paaasiallista suoritusaluetta ei ole, lausunnon antaa toimeksiantajan
valitsema muu alueellinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Eettiselle toimikunnalle
ilmoitetun tutkimuksen keston tulee sisaltaa myos tutkimustietojen analysointi ja kasittely, minka
jalkeen arkistointiaika alkaa.

Valtakunnallinen laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (Tukija) antaa eettisen arvion
kaikista Suomessa toteutettavista uusista ladketutkimusasetuksen mukaisista Kliinisista
laaketutkimuksista. Kaikkien laaketutkimuksien viranomaisarviointi tapahtuu CTIS-portaalissa.
Alueelliset laaketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat antavat lausuntoja toimikunnalle
arvioitavaksi siirrettyjen meneillaan olevien laaketutkimusten muutoksista 31. tammikuuta 2025
asti.

Tampereen yliopiston alaisuudessa toimiva Tampereen alueen ihmistieteiden eettinen
toimikunta huolehtii ihmistieteisiin kuuluvan ei-laaketieteellisen tutkimuksen eettisen
ennakkoarvioinnin jarjestamisesta. Ihmiseen kohdistuva tutkimus eettisesta ennakkoarvioinnista
on suunnattu sellaisille tutkimusasetelmille, joiden ennakkoarvioinnista ei erikseen saadeta
laaketieteellisesta tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999; ns. tutkimuslaki).

10. Tutkimuslupa

Pirkanmaan hyvinvointialueen tutkimuslupahakemusten paatoksenteon osalta noudatetaan
tutkimus- ja kehitysjohtajan ohjeistusta ja delegointipaatosta. Delegointipaatoksen liitteena on
ohje, jossa on kuvattu paattajille tutkimuslupiin liittyvat paatésvaltuudet Pirkanmaan
hyvinvointialueella.

Tutkimusluvasta paattavan tulee arvioida, onko tutkimus resursoitu asianmukaisesti. Hakemus
litteineen tulee olla paattajalla kaytettavissa paatosta tehdessa. Luvan antajan tulee tarkastaa,
etta tutkimuslupahakemus ja sen liitteet ovat Pirhan ohjeistuksen mukaiset. Kaikkiin tutkimuslain
alaisiin tutkimuksiin tarvitaan organisaatiokohtainen tutkimuslupa, jossa osallistuvat tahot
sitoutuvat tutkimushankkeeseen ja sen toteuttamisen ehtoihin. Lupa tulee pitaa ajan tasalla ja
voimassa koko sen ajan, kun tutkimuksessa kasitelldan tutkittavien asiakas- tai potilastietoja.
Tama saattaa olla eri aika kuin eettiselle toimikunnalle ilmoitettu tutkimuksen kaynnissa oloaika.
Tutkimusluvista tehdaan kyseisen luvan paattajan toimesta viranhaltijapaatos. Yliopistossa
suoritettavista opinnaytetdista ja tutkimuksista, seka AMK- ja YAMK-opinnaytetoista ja
tutkimuksista ei tehda erillista viranhaltijapaatosta vaan paatos tehdaan hakemuslomakkeelle,
joka arkistoidaan palvelulinja- ja vuosikohtaiseen kansioon asianhallintajarjestelmassa.
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Osapuolien hyvaksyma "Lupa tutkimuksen toteuttamiseksi” -lomake arkistoidaan
paatospoytakirjan liitteeksi ao. toimialueen toimintaohjeiden mukaisesti.

1. Tietolupa

Yksilotasoista, henkilotietoja sisaltavaa potilas- tai asiakasaineistoa haetaan tietolupapyynnolla
Pirkanmaan hyvinvointialueelta tai Findatasta (http://findata.fi/). Jos aineistoa tarvitaan vain
Pirkanmaan hyvinvointialueen rekistereista, potilasrekisteriin liittyvan tietoluvan myontaa
tutkimusjohtaja, tai kehitys- ja opinnaytetdiden kohdalla vastaava johtajaylilaakari tai hanen
delegoimansa henkild. Asiakasrekisteriin liittyvan tietoluvan myontaa vastaava sosiaalihuollon
johtaja, tai hanen delegoimansa henkild. Hakemuksesta tehdaan viranhaltijapaatos tietoluvan
paattajan toimesta. Tietoluvan hakemisessa auttaa oman toimialueen tutkimuskoordinaattori.
Jos tutkija ei ole hyvinvointialueen tyontekija tai hakemuksen tekija on Sydansairaalasta,
Fimlabista tai Coxasta, tietoluvan hakemisessa yhteistybkumppanina on Tays
Tutkimuspalveluiden rekisteritutkimustiimi.mailto:rekisteritutkimustiimi@pirha.fi. Tietolupaa
haetaan erillisella tietolupalomakkeella.

Jos tutkimukseen tarvitaan aineistoa useiden eri rekisterinpitajien rekistereista, Kanta-
rekisterista tai yhdeltakin yksityiselta rekisterinpitajalta, tietolupapyynto tehdaan Findatalle. Kun
Findatan kautta haetaan tietoa Pirkanmaan hyvinvointialueen rekistereista, pyynto etenee Tays
Tutkimuspalveluissa rekisteritutkimustiimille, joka kaynnistaa tiedon poimintaprosessin.

Rekisteritutkimuksista tarvitaan sopimus ulkopuolisen tahon kanssa, mikali Pirkanmaan
hyvinvointialueelta tietoluvalla kerattyd henkilotietoa siirretdan tutkimuksen toimeksiantajalle tai
muulle sopimuksessa maaritellylle taholle. Sopimuksen tulee olla valmiina ennen tiedonsiirtojen
toteuttamista.

12. Tutkimushankkeen toteuttaminen

Tutkimus voidaan aloittaa sen jalkeen, kun kaikki tutkimukseen liittyvat viranomaispuollot,
sopimukset ja viranhaltijapaatos tutkimusluvasta ovat valmiit. Tays Tutkimuspalveluiden
asiantuntija ilmoittaa johtavalle tutkijalle ja muille tutkimukseen osallistuville sidosryhmille, kun
sopimukset ovat valmiita. Pirkanmaan hyvinvointialue edellyttaa tutkijalta ja tutkimusryhmalta
GCP-koulutuksen toteuttamista hyvaksytysti ennen tutkimuksen aloittamista. Tutkimushanke tai
projekti tulee toteuttaa sopimuksen, sitoumusten ja tutkimusrekisteriin ilmoitetun
tutkimusprotokollan (tutkimussuunnitelman) mukaan huomioiden ulkopuolisen rahoittajan ehdot
tutkimuskustannusten osalta. Paavastuu tutkimuksesta ja tutkimussuunnitelman sisallosta
informoinnista tutkimusryhmalle on tutkimushankkeen tai projektin johtavalla tutkijalla.

Se palvelulinja/vastuualue, jossa tutkimus toteutetaan, varaa tutkimuksen edellyttamat resurssit
sen mukaan miten sopimus edellyttaa ja tutkimusluvassa resurssoinnista sovitaan.
Tutkimuskayntien kirjaamisessa tietojarjestelmiin noudatetaan Pirkanmaan hyvinvointialueen
kirjaamisohjetta (Lifecare, Mediatri, Pegasos ja Uranus).
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13.  Tutkimustulosten omistajuus

Pirkanmaan hyvinvointialueella noudatetaan tydsuhdekeksintolainsaadantoa tutkimustulosten
hyddyntamisessa. Pirkanmaan hyvinvointialue omistaa oikeudet ja voi halutessaan luovuttaa
omistusoikeuden tutkijalle jatkokayttoa varten.

14. Paattymisilmoitus

Niiden tutkimusten osalta, jotka on kasitelty eettisessa toimikunnassa, on tutkimuksen
paattymisesta tehtava ilmoitus eettiselle toimikunnalle (Tutkimuksen paattymisilmoitus -lomake
LP0181). Tutkijan ja tutkimusryhman vastuulla on myoés tutkimuksen paattymisesta
ilmoittaminen muille oman organisaation tutkimuksen hallinnointiin tai toteuttamiseen
osallistuville tahoille. Taman ilmoituksen voi tehda sahkopostitse.

15.  Arkistointi ja aineiston havittaminen

Rekisterinpitajan vastuulla on maaritella tutkimuksen aineiston sailytysaika. Tieteellisten
tutkimusrekistereiden sailytysaika tulee maaritella jo tutkimuksen alkaessa tutkimuksen
asiakirjoissa ja siita tulee informoida tutkittavia. Sailytysaikojen suhteen noudatetaan voimassa
olevia lakeja ja saadoksia. Lisatietoa arkistoinnista on hyvinvointialueen arkisto-ohjeissa.

Henkilorekisterienhallintajarjestelma Lokeroon tallennettujen tutkimusaineistojen havitys
tapahtuu rekisterille tietosuojaselosteessa ennalta maaritellyn sailytysajan mukaisesti. Kun
sailytysaika paattyy, tiedosto siirtyy automaattisesti havitysesityslistalle.

Sailytettava paperinen tutkimusaineisto arkistoidaan Pirkanmaan hyvinvointialueen arkistossa
erillisen sopimuksen perusteella. Tutkimusryhman sopima henkild toimittaa seulotun ja
jarjestetyn aineiston asiakirjahallinnon suunnittelijalle sen jalkeen, kun sopimus
tutkimusaineiston arkistoinnista on tehty. Arkistossa sailytetyn tutkimusaineiston havittamisesta
vastaa asiakirjahallinto suunnitellun sailytysajan paatyttya. Tutkimusaineisto, jota ei arkistoida,
on havitettava suunnitelmallisesti. Paperien ja tallennusvalineiden havittamisessa noudatetaan
Pirkanmaan hyvinvointialueen tietosuojattavan jatteen kasittelyohjeita.

16.  Raportointi

Tutkija vastaa rahoittajan asettamiin raportointivaatimuksiin. Tutkimuspalveluissa yllapidetaan
Pirkanmaan hyvinvointialueella tehtavista tutkimuksista ajantasaista tutkimusrekisteria, johon
tarvittavat tiedot tutkimuksen vastaava johtaja toimittaa tutkimuspalveluille. Tutkimusrekisterin
tietoja hyddynnetaan hyvinvointialueen raportoinnissa ja tiedolla johtamisessa.



