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Tutkimushankkeiden toteuttaminen Pirkanmaan hyvinvointialueella,

ohjekirje

Tassa ohjeessa kuvataan Pirkanmaan hyvinvointialueella toteutettaviin tutkimushankkeisiin
littyvia keskeisia asioita.

Taustalainsaadanto ja ohjeistukset

Ohjeistus Pirkanmaan hyvinvointialueella tehtavasta tieteellisesta tutkimuksesta noudattaa
tutkimusta koskevaa lainsdadant6a mydhempine muutoksineen: Laki potilaan asemasta ja
oikeuksista 785/1992, Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta 488/1999, Laki ihmisen eli-
mien, kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytosta 101/ 2001, Terveydenhuoltolaki
1326/2010, Biopankkilaki 688/2012, Laki sosiaalihuoltolain asiakkaan asemasta ja oikeuk-
sista 812/2000, Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytésta 552/2019, EU:n ylei-
nen tietosuoja-asetus 679/2016, Tydsuhdekeksintdlaki 656/1967 seka lakeihin myéhemmin
saadetyt muutokset. Kliinista Iadketutkimusta koskevat lisaksi Laki kliinisesta l1aaketutki-
muksesta 983/2021 sekd EU:n laaketutkimusasetus 536/2014 ihmisille tarkoitettujen 1aak-
keiden Kliinisista tutkimuksista.

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

Lisdksi noudatetaan tieteelliseen tutkimukseen liittyvia vakiintuneita ohjeistuksia kuten Hel-
singin julistus, HTK TENK 2023 seka hyvan kliinisen tutkimustavan ohjeita (Good Clinical
Practice ICH-GCP E6(R3)).

Pirkanmaan hyvinvointialueen voimassa olevan hallintosadanndn 23 §:n mukaan

- Tutkimus- ja kehitysjohtaja vastaa hyvinvointialueen tutkimuksen, koulutuksen ja ope-
tuksen seka kehittdmisen ja innovaatiotoiminnan prosessien johtamisesta ja puolestaan
27 §:n mukaan Hyvinvointialueen vastaavan johtajaylilaakarin tehtdvana on johtaa 13a-
ketieteellista tutkimus-, koulutus- ja kehittdmistoimintaa.

- Hyvinvointialueen vastaavan sosiaalihuollon johtajan tehtdvana on johtaa osaltaan sosi-
aalihuollon tutkimus-, koulutus- ja kehittamistoimintaa ja sen tuloksellisuutta

- Hyvinvointialueen vastaavan hoitotydn johtajan tehtdvana on johtaa osaltaan hoitoty6n
tutkimus-, koulutus- ja kehittamistoimintaa ja sen tuloksellisuutta.

TKIO-toimialueen paatantavalta on linjattu konsernipalvelujen toimintasaantéon.

‘ Pirkanmaan hyvinvointialue | PL 272, 33101 Tampere
’ etunimi.sukunimi@pirha.fi | pirha.fi
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Tama ohjekirje korvaa Pirkanmaan hyvinvointialueen 31.7.2024 paivatyn ohjekirjeen (Asian
tunnus 19643/2023).

Tutkimushankkeiden hallinnointi ja vastuut

Pirkanmaan hyvinvointialueella tutkimushankkeet hallinnoidaan TKIO toimialueella tutki-
muspalveluissa. Tutkimushankkeiden hallinnoinnissa noudatetaan rahoittajan rahoituseh-
toja, Pirkanmaan hyvinvointialueen talouspalveluiden ohjeistusta seka muita tutkimustoi-
mintaa ohjaavia yleisia ohjeita.

Hallinnointi kattaa tutkimushankkeen kokonaiskoordinoinnin sisaltden talousseurannan, tut-
kimusdokumentaation ja tutkimuksen sopimusdokumenttien hallinnan soveltuvin osin seka
yhteydenpidon sopimus- ja yhteistydkumppaneiden kesken. Hallinnoinnista ja muusta mah-
dollisesta asiantuntijatysta veloitetaan hyvinvointialueen sisdisenhinnaston mukaisesti.

Vastuu tutkimuksen toteuttamisesta jakautuu johtavalle tutkijalle ja hallinnoivalle organisaa-
tiolle. Johtavan tutkijan vastuulla on toteuttaa tutkimus tutkimussuunnitelman mukaisesti.
Hallinnoiva organisaatio, TKIO-toimialue ja/ tai palvelulinjan yksikkd, vastaa osaltaan tutki-
musinfran yllapitamisesta (ml. ICT, muut resurssit ja tietoturvalliset tydtilat). Padsaantdisesti
jokaisella tutkimusprojektilla tulee olla nimetty tutkimuspaikkakohtainen Pirkanmaan hyvin-
vointialueen henkildstda oleva johtava tutkija, joka osaltaan vastaa tutkimuksen asianmu-
kaisesta toteuttamisesta, rahoitussuunnitelman, tietosuojaohjeiden seka tutkimuksen eettis-
ten periaatteiden noudattamisesta ja tutkimustulosten raportoinnista.

Tutkimushankkeelle palkattavan tutkimushenkildn palkkauksesta vastaa tutkimusryhman
johtava tutkija, jolloin han toimii tosiasiallisena esihenkilona hanketydntekijoille. TKIO-toimi-
alueella kasitelldan hankerahoituksella palkattavan henkildston palkkausilmoitukset (ilmoi-
tus henkildn palkkaamisesta tutkimushankkeelle LP0172) ja tarkistetaan palkkarahan riitta-
vyys. Tydsopimukset tuotetaan keskitetysti HR-palveluista. Johtava tutkija vastaa palkkaa-
mansa henkildstdn tyon sisalléstd, tydn suunnittelusta sekéd kay tarvittavat kehityskeskuste-
lut tutkimuksessa toimivan tutkimushenkilokunnan kanssa. Tutkimushenkiloston palkkauk-
sesta on laadittu erillinen tietopaketti seka palkattavalle henkildlle etta tutkimushankkeen
johtavalle tutkijalle. Ohjeet I6ytyvat hyvinvointialueen intrasta: Ohjeet/TKIO-ohjeet ja tiedot-
teet.

Tutkittavien tietosuoja

Tietosuojalla tarkoitetaan henkilotietojen suojaamista. Henkil6tietojen kasittelyperuste maa-
rittaa milloin ja milla edellytyksilla henkilGtietoja voidaan kasitella. Henkilotietojen kasittelyn
on aina perustuttava lakiin. Tietosuojan ja tietoturvan osalta noudatetaan Pirkanmaan hy-
vinvointialueen tietosuoja- ja tietoturvatiimin laatimaa ohjeistusta. Tutkimustoimintaan liitty-
vasta henkilttietojen siirrosta on aina laadittava sopimus. Tutkimuspalvelut tuottavat tieto-
jen siirtoon liittyvat sopimukset osana tutkimuksen hallinnointia ennen tietojen siirtoa. Tieto-
turvallisen tietojen siirron tulee tapahtua tietoturvalliseksi arvioituun ymparistoon. Tutkitta-
vien tietosuojan turvaaminen tulee huomioida kaikissa tutkimustyypeissa ja tutkimusaineis-
tojen toisiokayttoa koskevat saadodkset tulee huomioida huolellisesti
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Tutkimuksen lajit

Laaketieteellinen tutkimus

Laaketieteellisella tutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen alkion taikka sikion fyysiseen tai psyykkiseen koskemattomuuteen, ja jonka tarkoituk-
sena on lisata tietoa terveydesta, sairauden syista, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, eh-
kaisysta tai tautien olemuksesta yleensa ja joka ei ole kliininen Iddketutkimus siten kuin Klii-
ninen laaketutkimus on maaritelty ladketutkimusasetuksessa.

Kliininen tutkimus keskittyy laaketieteellisten hoitomuotojen, kuten laakkeiden, hoitomene-
telmien tai terapioiden, tutkimiseen ja arviointiin kaytannon potilastyossa. Kliininen tutkimus
toteutetaan yleensa inmispotilailla ja sen tavoitteena on arvioida hoidon tehokkuutta, turval-
lisuutta, sivuvaikutuksia ja muita hoitotuloksiin liittyvia tekijoita. Kliinisen tutkimuksen aloitta-
misen edellytyksena on alueellisen ladketieteellisen eettisen toimikunnan antama puoltava
lausunto ennen tutkimuksen aloittamista.

Hoitotieteellinen tutkimus

Hoitotieteellisella tutkimuksella tarkoitetaan terveystieteenalaan kuuluvaa tutkimusta, jossa
tutkitaan yksiloiden ja perheiden terveytta, hyvinvointia ja hoitamista. Hoitamista tarkastel-
laan monipuolisesti yksildiden ja perheiden itsehoidon, ammatillisen hoitotydn, koulutuksen
ja johtamisen nakdkulmista. Hoitotieteellisen tutkimuksen tavoitteena on tuottaa tietoa,
jonka avulla kehitetdan hyvaa hoitoa ja nayttéén perustuvaa hoitotyéta. Mikali tutkimus
kohdistuu potilaisiin ja tai hanen laheisiinsa, tulee selvittda eettisen ennakkoarvioinnin
tarve.

Sosiaalitieteellinen tutkimus

Sosiaalitieteellinen tutkimus kohdentuu yhteiskunnan toimivuuden, monimuotoisuuden, hy-
vinvoinnin ja ihmisten keskinaisten suhteiden kysymyksiin. Sosiaalitieteellinen tutkimus tun-
nistaa eriarvoisuutta tuottavia yhteiskunnallisia mekanismeja ja tuottaa tietoa siita, miten
ihmisten hyvinvointia voidaan edistaa. Sosiaalihuollon tutkimus kohdentuu sosiaalipalvelui-
hin 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 ja/tai tutkimus kohdistuu asiakkaisiin
seka heidan laheisiinsa, tulee selvittaa eettisen ennakkoarvioinnin tarve.

Naiden lisaksi muut tutkimuksen lajit kuten esim. hallintotieteelliset, oikeustieteelliset, kas-
vatustieteelliset ja teknisen alan ym. tutkimukset voivat olla Iaaketieteellisia tutkimuksia, jos
tayttavat laaketieteellisen tutkimuksen kriteerit.

Tutkimustyypit

Interventiotutkimus

Interventiotutkimuksessa tutkittavan koskemattomuuteen puututaan tutkimuksesta aiheutu-
vista syista. Esimerkiksi annetaan tutkittavalle tutkimuslaaketta tai kohdistetaan tutkittavaan
sellaisia ylimaaraisia toimenpiteitd (mm. naytteet, tutkimukset, kyselyt), joita muutoin ei teh-
taisi.
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Laaketutkimus

Laaketutkimuksella tarkoitetaan kaikkea sellaista interventiotutkimusta, jossa on mukana
|aakeaine, riippumatta siita, onko ladkkeelld myyntilupa vai ei. Laaketutkimuksella selvite-
taan ladkkeen vaikutuksia ihmisessa tai laakkeen farmakokinetiikkaa (imeytymista, jakautu-
mista, aineenvaihduntaa tai erittymista) inmiselimistdssa, tai molempia.

Laaketutkimuksiin vaaditaan Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean lupa. Li-
saksi tutkimukselle on haettava lausunto Valtakunnalliselta |adketieteelliselta tutkimuseetti-
selta toimikunnalta (Tukija). Tukija arvioi tutkimuksen eettisyyden, naytteiden ja tietojen
kaytdn seka tutkimussuunnitelman muutokset ladketutkimusasetuksen mukaisesti.

Pirkanmaan hyvinvointialueella toteuttavissa ladketutkimuksissa tulee lisdksi varmistaa,
etta

- tutkimus on yhteensopiva hyvinvointialueen laaketurva- ja tietoturvastandardien
kanssa

- tutkimuksessa noudatetaan hyvia kliinisia kaytantdja (Good Clinical Practice, GCP)
seka muita soveltuvia saaddksia ja ohjeita

- tutkimukselle on haettu ja saatu hyvinvointialueen tutkimuslupa

- tutkimuksen toteuttamiseen liittyvat menettelytavat ja vaadittavat asiakirjat ovat linjassa
hyvinvointialueen tutkimusohjeistuksen kanssa

Laakinnallisilla laitteilla tehtavat kliiniset tutkimukset

Laitetutkimuksella tarkoitetaan tassa tutkimusta, jossa arvioidaan laakinnallisen laitteen tur-
vallisuutta tai suorituskykya ihmisilla. Laakinnallisella laitteella tarkoitetaan instrumenttia,
laitteistoa, valinetta, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tarviketta,
jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi ihmisilla l1aaketieteellisessa tarkoituksessa
(MD-asetus EU/2017/745), joko yksinaan tai yhdistelmina.

Laakinnallisiin laitetutkimuksiin vaaditaan Fimean lupa seka hyvinvointialueen laakintatek-
niikka-yksikon suorittama tarkistus ja hyvaksynta ennen tutkimuksen aloittamista. Yksikko
arvioi laitteen soveltuvuuden, turvallisuuden ja mahdolliset vaikutukset hyvinvointialueen
infrastruktuuriin.

Pirkanmaan hyvinvointialueella toteutettavissa laakinnallisissa laitetutkimuksissa tulee li-
saksi varmistaa, etta

- tutkimus on yhteensopiva hyvinvointialueen tietoturva- ja laiteturvastandardien kanssa

- eettiset nakokulmat on arvioitu ja tutkimuksella on eettisen toimikunnan puoltava lau-
sunto

- tutkimuksessa noudetaan hyvia kliinisia kaytantéja (ISO 14155) ja muita soveltuvia saa-
doksia

- tutkimukselle on haettu ja saatu hyvinvointialueen tutkimuslupa

Tarkemmat menettelytavat ja vaadittavat asiakirjat 16ytyvat Pirkanmaan hyvinvointialueen
laakintatekniikka-yksikdn ohjeistuksesta.
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Rekisteritutkimus

Tutkimuksissa, joissa hyddynnetaan potilas- ja asiakastietoja, sovelletaan toisiolakia (Laki
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta). Jos SOTE-tietoihin yhdistetdan muita
rekisteritietoja, esimerkiksi vaesto- tai tilastotietoja, sovelletaan myos tilastolakia ja muita
relevantteja saadoksia. Pirkanmaan hyvinvointialueen potilas- ja asiakasrekisteri kattaa
seka perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon potilastiedot etta sosiaalihuollon asia-
kastiedot. Tietyiltd osin my6s Coxan, Sydansairaalan ja Fimlabin potilastiedot kuuluvat Pir-
kanmaan hyvinvointialueen potilasrekisteriin (pois lukien mahdolliset yksityispotilaat ja
muilta alueilta tulevat potilaat). Yhdistettaessa useamman eri rekisterinpitajan tietoja, yhdis-
taminen tehdaan Findatan (Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen) ohjeistuksen
mukaisesti.

Pelastustoimen rekisterit eivat kuulu toisiolain piiriin, henkildtietoja pitaa kasitella kuitenkin
tietosuoja-asetuksen mukaisesti.

Tarkempi ohjeistus Pirkanmaan hyvinvointialueen rekisteritietojen tutkimuskaytosta viran-
haltijapaatoksissa: vastaavan johtajaylilaakarin ohje (potilastietojen kayttd) ja vastaavan
sosiaalihuollon johtajan ohje (sosiaalihuollon tietojen kayttd).

Biopankkitutkimus

Biopankkitutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, jossa hyddynnetaan biopankissa sailytetta-
via naytteita tai niihin liittyvia tietoja, jotka on joko siirretty yleisella tiedonannolla tai keratty
biopankkisuostumuksen antaneilta henkildilta biolaaketieteellista tutkimusta ja tuotekehi-
tysta varten. Biopankkitutkimuksen tarkoituksena on terveyden edistaminen, tautimekanis-
mien ymmartaminen tai terveyden- tai sairaudenhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoito-
kaytantojen kehittdminen. Biopankkitutkimus perustuu biopankkilakiin. Tarkempia tietoja
biopankkitutkimukseen liittyen 16ytyy Tampereen Biopankin verkkosivuilta.

Yhdistelmatutkimukset

Yhdistelmatutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, jossa yhdistyy kahden tai useamman tutki-
mustyypin piirteita ja jota sadatelee useampi kuin yksi sdados. Tutkimuskohtaisesti arvioi-
daan tarvittavat lausunnot, luvat ja sopimukset. Esimerkiksi kliininen interventiotutkimus ja
rekisteritutkimus tai 1aake- ja laitetutkimuksen yhdistelma. Yhdistetyissa laake- ja laitetutki-
muksien lupamenettelyssa noudatetaan Tukijan ja Fimean ohjeita.

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 mielipidekyselyt).

Kysely- ja haastattelututkimukset ovat laaketieteellisia tutkimuksia, kun
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- poikkileikkauksena tehtavassa kysely- tai haastattelututkimuksessa puututaan tutkitta-
van 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 vaikutuk-
sen selvittaminen.

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

- sosiaalihuollossa selvitetdan asiakastyon vaikutuksia asiakkaiden terveyteen ja hyvin-
vointiin (arvioidaan tutkimuskohtaisesti).

Tutkimuksen suunnitteluvaiheessa tulee arvioida tutkimusmenetelmien eettisia 1ahtdkohtia.
Pirkanmaan hyvinvointialue on sitoutunut tutkimustoiminnassa, mukaan lukien opinnayte-
tyét (AMK, YAMK, yliopisto), hyvien tutkimuseettisten toimintatapojen noudattamiseen. Am-
mattikorkeakouluissa toteutettaviin opinnaytetéihin ei voida kerata potilas- tai asiakasai-
neistoa. Valmiiksi kerattyja ja analysoituja aineistoja voi kayttaa opinnaytetdissa. Mikali val-
miit aineistot sisdltavat asiakas- tai potilastietoja, tulee varmistaa, tarvitaanko kayttdon uusi
tutkimus- tai tietolupa.

Tutkimusrahoitus

Tutkimusrahoituksen osalta noudatetaan Pirkanmaan hyvinvointialueen ulkoisen rahoituk-
sen hallinnointiohjetta (985/2023, paatos §24/2023). Tutkimuksesta aiheutuvat kulut kate-
taan paaosin ulkopuolisella rahoituksella. Tutkimushankkeet, joissa on ulkopuolista rahoi-
tusta, tulee valmisteluvaiheessa ennen hakemuksen jattamista toimittaa tutkimuspalvelui-
den asiantuntijoille budjetin tarkistamista ja/tai laskemista varten. Tutkimushanketta kos-
keva sopimus allekirjoitetaan noudattaen toimintasaannén linjaamia allekirjoitusoikeuksia.
Sopimusten tulee olla valmiina ennen tutkimuksen kaynnistymista.

Rahoitushaun valmistelussa budjetin tarkistamisen osalta hyvinvointialueen palveluksessa
olevien tutkijoiden kaytettavissa ovat tutkimuspalveluiden asiantuntijat. Ulkoisen rahoituk-
sen hallinnoinnista vastaa tutkimuspalvelut ja hallinnoinnista tehdaan viranhaltijapaatos.
Tutkimuspalveluiden asiantuntija laatii tutkimuksiin liittyvat sopimukset yhteistydssa tutki-
muksen toimeksiantajan kanssa, kuullen sopimusta ja budjetin tekoa varten tutkimuksen
johtavaa tutkijaa ja sen toimialueen tutkimuskoordinaattoria, jossa tutkimus toteutetaan.

Pirkanmaan hyvinvointialueen tutkijoilla on mahdollisuus hakea valtion tutkimusrahoitusta
(VTR). Valtio myontaa rahoitusta yliopistotasoiseen terveyden tutkimukseen kerran vuo-
dessa. Tutkijat jattavat tutkimushanke-esityksensa Pirkanmaan hyvinvointialueen ohjeistuk-
sen mukaan.

Tutkimuksen hankerahoituksella palkattavasta henkildstésta tehdaan ilmoitus lomakkeella
LP0172. Tutkimusrahoituksen tulee kattaa valittémien palkkakulujen lisdksi sivukulut seka
kertyneen loma- ja loppupalkan, joten nama tulee johtavan tutkijan tai ulkoisen rahoituksen
saajan varmistaa palvelussuhdejaksoa suunnitellessa. Hankkeen johtaja toimii hankkeelle
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palkatun henkiloston ensisijaisena esihenkilona, joka ohjaa ja valvoo seka tutkimustoimin-
taa etta henkildston palvelussuhteeseen toteutumista kuten tydaikoja, lomien toteutumista,
kehityskeskusteluja ym.

Tutkimuksen toimeksiantaja (sponsori)

Tutkimuksen toimeksiantajana toimii paasaantdisesti se taho, joka vastaa tutkimuksen
aloittamisesta, johtamisesta tai rahoittamisesta. Organisaatio toimii toimeksiantajana moni-
keskustutkimuksissa, joissa on ulkopuolista rahoitusta tai mikali tutkimusyhteistyosta tai tie-
tojen siirrosta sovitaan ulkopuolisen tahon kanssa. Pirkanmaan hyvinvointialue merkitaan
tutkimuksen toimeksiantajaksi, kun toteutetaan tutkijalahtoista tutkimusta ja tutkija on hyvin-
vointialueen tyontekija.

Tutkimuksen rekisterinpitaja

Tutkimuksen rekisterinpitaja on se taho, joka maarittelee mihin tarkoitukseen ja milla tavalla
henkilotietoja kasitellaan. Henkilotietojen kasittely palvelee talldin rekisterinpitajan tarkoituk-
sia eika kasittelya tapahtuisi ilman rekisterinpitajan tarvetta. Rekisterinpitaja voi olla esimer-
kiksi hyvinvointialue, konserniyhtidt Sydansairaala ja Coxa tai Fimlab, muu yritys tai muu
akateeminen taho. Rekisteri voi olla myds yhteisrekisteri kahden tai useamman eri tahon
valilla. Pirkanmaan hyvinvointialue voi toimia rekisterinpitajana sellaisissa tutkimuksissa,
joissa aloite tutkimuksen tekemiseen ja intressi sen toteuttamiseen on Pirkanmaan hyvin-
vointialueen tutkijalla. Pirkanmaan hyvinvointialueen linjauksen mukaan yksityishenkilo ei
voi olla rekisterinpitaja. Tarvittaessa tilannetta voidaan arvioida tapauskohtaisesti, jos hy-
vinvointialueen ohjeistus on ristiriidassa esimerkiksi sen oppilaitoksen ohjeistuksen kanssa,
jonka opiskelija hakee tutkimuslupaa.

Mahdollisissa yhteisrekisteritilanteissa yhteisrekisterisopimus maarittaa yhteisen aineiston-
kayton tavoitteet, ja sopimuksen osapuolet yhdessa maarittelevat henkildtietojen kasittelyn
tarkoitukset ja keinot. Mikali tutkimusta toteutetaan Sydansairaalassa, Coxassa tai Fimla-
bissa tulee huolehtia, ettd asianmukaiset tiedonsiirtosopimukset on tehty.

Tutkimuksen rekisterointi ja monitorointi

Laaketieteellisten tiedelehtien paatoimittajien (ICMJE) ohjeistuksen mukaisesti kliiniset tut-
kimukset tulee rekisterdida julkiseen ja kaikille avoimeen tutkimusrekisteriin (esim.
Clinicaltrials.gov). Toimeksiantotutkimuksissa tutkimuksen rekisterdintivastuu on sponso-
rilla tai CRO-yrityksella ja tutkijalahtbisessa tutkimuksessa johtavalla tutkijalla. Pirkanmaan
hyvinvointialueella tutkimuspalvelut vastaa Clincaltrials.gov -rekisteritunnusten koordinoin-
nista.

Akateemisten ladketutkimuksien monitorointi on sdannénmukaista laadunvarmistusta ja
seurantaa. Monitorointia tuetaan hyvinvointialueella tarjoamalla Pirkanmaan hyvinvoin-
tialuelahtaisille tutkimuksille nelja monitorointikayntia ilman erillisia kustannuksia. Tutkimuk-
sen monitoroinnin jarjestdmisesta vastaa tutkimuksen toimeksiantaja. Tutkijalahtdisissa tai
akateemisissa tutkimuksissa vastaava taho voi olla myoés johtava tutkija.

Monitorointikayntien lisaksi tutkimuspalvelut vastaa Pirkanmaan hyvinvointialueléhtdisten
tutkimuksien monitorointisuunnitelmien laatimisesta seka avustaa tarvittaessa muiden kes-
kusten osalta monitoroinnin jarjestelyissa. Mikali tutkimukselle halutaan monitorointia, on
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sen jarjestaminen hyva huomioida jo tutkimuksen suunnitteluvaiheessa yhteistytssa tutki-
muspalveluiden asiantuntijoiden kanssa.

Eettisen toimikunnan lausunto

Kaikille l1aaketieteellisen tutkimuslain mukaisille tutkimuksille ja niiden oleellisille muutoksille
on haettava alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan puoltava lausunto.
Lisdksi alueellisen eettisen toimikunnan lausunto tarvitaan Kliinisille laitetutkimuksille, nay-
tekokoelmien siirroille biopankkiin, biopankin takaisinkutsututkimuksiin seka kudoslaissa
maaritellyille kudosnaytetutkimuksille. Yleensa lausunnon antaa sen alueellinen eettinen
toimikunta, jonka alueella tutkimus on paaasiassa tarkoitus suorittaa. Jos tallaista paaasial-
lista suoritusaluetta ei ole, lausunnon antaa toimeksiantajan valitsema muu alueellinen 13a-
ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Eettiselle toimikunnalle ilmoitetun tutkimuksen
keston tulee sisaltada myds tutkimustietojen analysointi ja kasittely, minka jalkeen arkistointi-
aika alkaa.

Valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (Tukija) antaa eettisen arvion
kaikista Suomessa toteutettavista uusista ladketutkimusasetuksen mukaisista kliinisista
laaketutkimuksista. Kaikkien ladketutkimuksien viranomaisarviointi tapahtuu CTIS-portaa-
lissa.

Tampereen yliopiston alaisuudessa toimiva Tampereen alueen ihmistieteiden eettinen toi-
mikunta huolehtii ihmistieteisiin kuuluvan ei-ladketieteellisen tutkimuksen eettisen ennakko-
arvioinnin tuottamisesta. Ihmiseen kohdistuva tutkimus eettisesta ennakkoarvioinnista on
suunnattu sellaisille tutkimusasetelmille, joiden ennakkoarvioinnista ei erikseen saadeta
|&aketieteellisesta tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999; ns. tutkimuslaki).

Tutkimus- ja opinnaytetyoluvat

Pirkanmaan hyvinvointialueen tutkimuslupahakemusten paatdksenteon osalta noudatetaan
tutkimus- ja kehitysjohtajan ohjeistusta ja delegointipaatosta. Delegointipaatoksen liitteena
on ohje, jossa on kuvattu paattjille tutkimuslupiin liittyvat paatésvaltuudet Pirkanmaan hy-
vinvointialueella.

Tutkimusluvasta paattavan tulee arvioida, onko tutkimus resursoitu asianmukaisesti. Hake-
mus liitteineen tulee olla paattajalla kaytettavissa paatosta tehdessa. Luvan antajan tulee
tarkastaa, etta tutkimuslupahakemus ja sen liitteet ovat hyvinvointialueen ohjeistuksen mu-
kaiset. Kaikkiin tutkimuslain alaisiin tutkimuksiin tarvitaan organisaatiokohtainen tutkimus-
lupa, jossa osallistuvat tahot sitoutuvat tutkimushankkeeseen ja sen toteuttamisen ehtoihin.
Lupa tulee pitda ajan tasalla ja voimassa koko sen ajan, kun tutkimuksessa kasitellaan tut-
kittavien asiakas- tai potilastietoja. Tama saattaa olla eri aika kuin eettiselle toimikunnalle
ilmoitettu tutkimuksen kaynnissa oloaika. Tutkimusluvista tehdaan kyseisen luvan paattajan
toimesta viranhaltijapaatos.

Yliopistossa suoritettavista opinnaytetoista ja tutkimuksista, seka AMK- ja YAMK-opinnay-
tetdista ja tutkimuksista ei tehda erillista viranhaltijapaatosta vaan paatds tehdaan hake-
muslomakkeelle, joka arkistoidaan palvelulinja- ja vuosikohtaiseen kansioon asianhallinta-
jarjestelmassa.
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Tietolupa

Yksilotasoista, henkil6tietoja sisaltavaa potilas- tai asiakasaineistoa haetaan tietolupahake-
muksella Pirkanmaan hyvinvointialueelta tai Findatasta (http://findata.fi/). Jos aineistoa tar-
vitaan vain Pirkanmaan hyvinvointialueen rekistereista, tietolupaa haetaan Pirhan tietolupa-
hakemuslomakkeella. Potilasrekistereihin liittyvan tietoluvan myontaa vastaava johtajayli-
l&dakari tai hdnen delegoimansa henkild. Asiakasrekisteriin liittyvan tietoluvan mydntaa vas-
taava sosiaalihuollon johtaja, tai hanen delegoimansa henkil. Pelastustoimen rekistereita
koskevan luvan myontaa pelastuspalveluiden toimialuejohtaja ja hyvinvointialueen henki-
I6stdhallinnon jarjestelmia koskevan aineiston osalta luvan myéntada HR-johtaja. Hakemuk-
sesta tehdaan viranhaltijapaatos tietoluvan paattajan toimesta. Tietoluvan hakemisessa
auttavat oman toimialueen tutkimuskoordinaattorit.

Jos hakija ei ole hyvinvointialueen tyontekija tai hakemuksen tekija on Sydansairaalasta,
Fimlabista tai Coxasta, tietoluvan hakemisessa yhteistydkumppanina on tutkimuspalvelui-
den hankekoordinaattori.

Jos tutkimukseen tarvitaan aineistoa useiden eri rekisterinpitdjien rekistereista, Kanta-rekis-
terista tai yhdeltakin yksityiselta rekisterinpitajalta, tietolupahakemus tehdaan Findatalle.
Kun Findatan kautta haetaan tietoa Pirkanmaan hyvinvointialueen rekistereista, pyynto ete-
nee tutkimuspalveluissa rekisteritutkimustiimille (rekisteritutkimus@pirha.fi).

Mikali Pirkanmaan hyvinvointialueelta tietoluvalla kerattya henkilGtietoa siirretdan tutkimuk-
sen toimeksiantajalle tai muulle sopimuksessa maaritellylle taholle, tarvitaan sopimus ulko-
puolisen tahon kanssa. Sopimuksen tulee olla valmiina ennen tiedonsiirtojen toteuttamista.
Tiedonsiirtosopimuksen tarve tulee selvittda Tutkimuksen asiantuntijapalveluista.

Tutkittavan oikeudet, kielto- ja luovutusrekisteri

Tutkimusaineistojen kokoamisessa on huomioitava se, etta rekisterdidylla on oikeus vas-
tustaa henkildtietojen kasittelya toisiolaissa sdadetyssa tieteellisessa tutkimuksessa. Kiellot
kirjataan Pirkanmaan hyvinvointialueella kieltorekisteriin ja sitd hallinnoi Istekin tietopalvelu.
Tutkimuskohorttia muodostaessaan tutkijan on tarkastettava ne mahdolliset kiellot, joita tut-
kittavat ovat voineet antaa omien tietojensa kayttdéon rekisteritutkimuksissa. Tutkija pyytaa
kohortin tarkastuksen osoitteesta tietopalvelu@pirha.fi.

Yleinen tietosuoja-asetus takaa tutkittavalle laajat oikeudet tarkastaa ja oikaista omia tieto-
jaan. Pirkanmaan hyvinvointialueella yllapidetaan luovutusrekisteria, johon tulee kirjata kai-
kista luovutetuista tutkimusaineistoista tutkimuksen nimi, tieto- tai tutkimuslupakoodi, hetu-
listat, ajankohta ja luovutuksen tehnyt taho. Luovutusrekisterin kirjaukset tekee paaasiassa
Istekki. Luovutusrekisterin avulla Pirkanmaan hyvinvointialue voi pyynndsta vastata mihin
tutkimukseen, milloin ja millaisia tietoja henkildsta on luovutettu.

Kun tutkija itse poimii tutkimusaineiston (tietolupa haettu), tulee hanen ilmoittaa oma tutki-
muskohorttinsa luovutusrekisteria varten tietopalvelu@pirha.fi.sec. Sama saantd koskee
kaikkia niitd tahoja, jotka luovuttavat potilastietoja tutkimukseen, kuten mm. Istekin tietopal-
velu ja informatiikkapalvelut. Yritykselle luovutettavista tutkimusaineistoista ja niiden kay-
tosta laaditaan kirjallinen sopimus ennen aineistojen luovuttamista. Myos yritysten aineisto-
luovutukset kirjataan luovutusrekisteriin.
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Tutkimushankkeen toteuttaminen

Tutkimus voidaan aloittaa sen jalkeen, kun tarvittavat sopimukset ja viranomaispuollot seka
viranhaltijapaatos tutkimusluvasta ovat valmiit. Tutkimuspalveluiden asiantuntija ja toimialu-
een tutkimuskoordinaattori ilmoittavat johtavalle tutkijalle ja muille tutkimukseen osallistu-
ville sidosryhmille, kun sopimukset ja tarvittavat luvat ovat valmiita. Pirkanmaan hyvinvointi-
alue edellyttaa johtavalta tutkijalta ja tutkimusryhmalta GCP-koulutuksen (good clinical
practise) suorittamista hyvaksytysti ennen tutkimuksen aloittamista. Tutkimuksen tukipalve-
luita kuten kuvantamis-, laboratorio- ja apteekkipalveluiden tuottavien tahojen osalta koulu-
tusta ei edellyteta, ellei tutkimushankkeen sopijaosapuoli sita edellyta. Tutkimushanke tai
projekti tulee toteuttaa sopimuksen, sitoumusten ja tutkimusrekisteriin ilmoitetun tutkimus-
protokollan (tutkimussuunnitelman) mukaan huomioiden ulkopuolisen rahoittajan ehdot tut-
kimuskustannusten osalta. Paavastuu tutkimuksesta ja tutkimussuunnitelman sisallésta in-
formoinnista tutkimusryhmalle on tutkimushankkeen johtavalla tutkijalla.

Se toimialue/vastuualue, jossa tutkimus toteutetaan, varaa tutkimuksen edellyttamat re-
surssit sen mukaan miten sopimus edellyttaa ja tutkimusluvassa resurssoinnista sovitaan.
Tutkimuskayntien kirjaamisessa tietojarjestelmiin noudatetaan Pirkanmaan hyvinvointialu-
een kirjaamisohjetta).

Tutkimuksen vakuutukset

Jokaisen terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa harjoittavan on otettava potilasvakuutus. Toi-
meksiantajan on tarvittaessa huolehdittava, etta tutkittaville aiheutuvien vahinkojen korvaa-
miseksi on voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus toimeksiantajan ja tutkijan
vastuun kattamiseksi (Laki laaketieteellisesta tutkimuksesta 10 ¢ §). Pirhalla on potilasva-
kuutus, joka kattaa potilasvakuutuslain mukaisten vahinkojen korvaamisen potilaan hoi-
dossa ja tutkimuksessa.

Laaketieteelliseen tutkimukseen osallistuva tutkittava rinnastetaan potilaaseen, joten va-
kuuttamisvelvollisuus koskee myos tallaisen tutkimuksen suorittajaa, vaikka tutkittavat olisi-
vat terveita tutkimushenkil6ita. Potilasvakuutuksen on velvollinen ottamaan se taho, joka
kaytannossa tekee potilaisiin kohdistuvat tutkimukset.

Pirkanmaan hyvinvointialueella toteutettavissa tutkimuksissa ei paasaantdisesti tarvita erilli-
sia vakuutuksia tutkimusryhman toimesta. Potilasvakuutuslaissa (948/2019) saadetaan ter-
veyden- ja sairaanhoidon yhteydessa potilaalle aiheutuneen henkilévahingon korvaami-
sesta potilasvakuutuksesta. Potilasvakuutus on voimassa nain ollen laaketieteellisten tutki-
musten osalta tutkimuksissa, joissa tutkimus sisaltda terveyden- ja sairaanhoitoa. Potilas-
vakuutuslakia sovelletaan Suomessa annettuun terveyden- ja sairaanhoitoon seka ulko-
mailla annettuun terveyden- ja sairaanhoitoon, jos sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestami-
sesta vastaava viranomainen paattaa jarjestaa sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestami-
sestd annetussa laissa saadetyn vastuulleen kuuluvan hoidon ulkomailla ja se on potilaan
terveydentilan kannalta valttdamatonta.

Terveyden- ja sairaanhoidolla tarkoitetaan mm. potilaan terveydentilan maarittamiseksi
seka hanen terveytensa palauttamiseksi tai yllapitamiseksi tehtavia toimenpiteita taikka
muuta kasittelyd, jossa kaytetaan ladketieteellistd menetelmaa tai joka perustuu laaketie-
teeseen, ja joita suorittavat terveydenhuollon ammattihenkilét tai joita suoritetaan tervey-
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denhuollon toimintayksikossa, terveydenhuoltolaissa tarkoitettua ensihoitopalvelua, tervey-
denhuollon ammattihenkildista annetun lain 15 §:n 3 momentissa tarkoitettua Kiireellisen
hoidon tarpeessa olevalle muualla kuin terveydenhuollon toimintayksikdssa annettua
apua.

Potilasvakuutuksesta ei korvata tapaturmavahinkoa, joka ei valittomasti liity hoito- tai tutki-
mustoimenpiteeseen. Vaikka vahinko ei olisikaan potilasvahinkolain mukaisesti tapatur-
mana korvattava, se voi olla korvattava muutoin toiminnanvastuun ja vastuuvakuutusten
perusteella.

Laitetutkimusten osalta tutkimuksissa kaytettavista laitteista tutkimusvalineina, laitelainauk-
sen ja tahan liittyvan sopimussisallon vastuista ja korvauksista sovitaan sopimusosapuolten
kesken. Laitteiden turvallisuudesta on Fimean lupa ja hoidollisen laitetutkimuksen osalta
terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessa kaytetty laitetutkimus kuuluu potilasvakuutuksen
piiriin. Laitetutkimusten osalta ei hankita paasaantdisesti erillista laitevakuutusta. Laiteva-
kuutukset korvaavat laiterikkoja ja laitteiden vahingoittumista.

Tutkimustulosten omistajuus

Pirkanmaan hyvinvointialueella noudatetaan tyésuhdekeksintdlainsdadantoa tutkimustulos-
ten hyddyntamisessa. Pirkanmaan hyvinvointialue omistaa oikeudet ja voi halutessaan luo-
vuttaa omistusoikeuden tutkijalle jatkokayttéa varten.

Paattymisilmoitus

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

Arkistointi ja aineiston havittaminen

Rekisterinpitdjan vastuulla on maaritella tutkimuksen aineiston sailytysaika. Tieteellisten
tutkimusrekistereiden sailytysaika tulee maaritella jo tutkimuksen alkaessa tutkimuksen
asiakirjoissa ja siita tulee informoida tutkittavia. Sailytysaikojen suhteen noudatetaan voi-
massa olevia lakeja ja sdadoksia. Tarvittaessa lisatietoa arkistoinnista voi kysya hyvinvoin-
tialueen arkistointipaallikolta.

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 arkis-
tossa erillisen sopimuksen perusteella. Tutkimusryhman sopima henkil® toimittaa seulotun
ja jarjestetyn aineiston asiakirjahallinnon suunnittelijalle sen jalkeen, kun sopimus tutkimus-
aineiston arkistoinnista on tehty. Arkistossa sailytetyn tutkimusaineiston havittamisesta vas-
taa asiakirjahallinto suunnitellun sailytysajan paatyttya. Tutkimusaineisto, jota ei arkistoida,
on havitettdva suunnitelmallisesti. Paperien ja tallennusvalineiden havittamisessa noudate-
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taan Pirkanmaan hyvinvointialueen tietosuojattavan jatteen kasittelyohjeita. Jos keratty tut-
kimusaineisto on siirretty sahkoiseen muotoon, manuaalista aineistoa ei ole saadosten mu-
kaan sailytettava rinnalla.

Raportointi

Tutkijan vastuulla on vastata rahoittajan asettamiin raportointivaatimuksiin. Pirkanmaan hy-
vinvointialueella yllapidetaan ajantasaista tutkimusrekisteria, johon tallennetaan tiedot kai-
kista hyvinvointialueella toteutettavista tutkimuksista, pois lukien opinnaytetyét. Johtava tut-
kija, toimialueiden tutkimuskoordinaattorit ja tutkimuspalveluiden henkildkunta vastaa siita,
etta tutkimuksen keskeiset tiedot on tallennettu rekisteriin. Tutkimusrekisterin tietoja hyo-
dynnetdan hyvinvointialueen raportoinnissa, strategisessa suunnittelussa ja tiedolla johta-
misessa. Tiedot auttavat kehittdmaan tutkimusymparistdéa ja varmistamaan resurssien te-
hokkaan kohdentamisen.

Voimassaolo

Lisatiedot

Jakelu

Tama ohjekirje on voimassa toistaiseksi.

Tutkimuspaallikké Anu Viitala, etunimi.sukunimi@pirha.fi

Palvelujohtaja Katja Luojus, etunimi.sukunimi@pirha.fi

Palvelulinja-, toimialue- ja vastuualuejohtajat
Tutkimuskoordinaattorit

Muut keskeiset tutkimustoiminnan tahot
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