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1. TIETEELLINEN TUTKIMUS

Tieteellisella tutkimuksella tarkoitetaan eri tieteenalojen yliopistotasoista tutkimusta seka laaketut-
kimuksia. Lisaksi Keski-Suomen sairaanhoitopiirissa tehdaan ammattikorkeakoulutasoisia opinnay-
tetoita. Tieteellinen tutkimustoiminta perustuu saadoksiin ja lakeihin, Keski-Suomen sairaanhoito-
piirin tutkimusstrategiaan, yleiskirjeisiin seka tieteellisen tutkimuksen periaatteisiin ja ohjeisiin.

Osa sairaanhoitopiirissa toteutettavasta tieteellisesta tutkimuksesta saa rahoitusta Keski-Suomen
sairaanhoitopiirin ulkopuolisista lahteista kuten elinkeinoelama, TEKES, Suomen Akatemia, STM
seké erilaiset rahastot ja saatiot. Ulkopuolisella rahoituksella toteutetaan seka yhteistydtutkimuksia
ettd puhtaasti yrityslahtoisia tilaus- /palvelututkimuksia. Ulkopuolisten toimeksiantajien rahoituksel-
la tehtavéat tutkimukset noudattavat samoja tutkimuksen periaatteita ja ohjeita kuin muutkin tieteel-
liset tutkimukset sairaanhoitopiirissa. Lisdksi ulkopuolisen rahoituksen tutkimuksissa tehdaéan tut-
kimussopimus rahoittajan kanssa. Sairaanhoitopiirissa on kautta aikojen tehty laadukasta ja tulok-
sellista tutkimustyotd. Taman ohjeen tarkoitus on selkeyttdd Keski-Suomen sairaanhoitopiirin toi-
mintamallia.

2. VASTAAVA TUTKIJA

Tutkimuksesta vastaava henkild (TVH) on velvollinen huolehtimaan siit, ettd tutkimushankkeessa
noudatetaan lakeja, asetuksia ja ohjeistoja (mm. ICH-GCP -periaatteet, Helsingin julistus, Fimean
maaraykset, jne) seka sairaalan ohjeita. Tutkijan tulee huolehtia tietojen suojauksesta kaikissa
tietojen kasittelyvaiheissa. Tutkija myds vastaa tutkimushankkeen talouden asianmukaisesta ja
ajantasaisesta hoitamisesta, budjetin toteutumisesta seké toteutuman seurannasta ja raportoinnis-
ta. Vastuu ohjeiden noudattamisesta on ensisijaisesti tutkimuksen johtajalla ja valvonnan osalta
myds vastuu- ja toimialueen johtajalla. Tutkimusta ei saa aloittaa ennen kuin kaikki lausunnot ja
luvat ovat kunnossa.
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Kuvio 1. Tieteellisen tutkimusprosessin osa-alueita, joita tutkimuksesta vastaavan henkilén tulee hallita.

3. TUTKIMUSSUUNNITELMA

Ennen tieteellisen tutkimuksen aloittamista on laadittava tutkimussuunnitelma. Tutkimussuunnitel-
man runkona kaytetaan soveltuvien osin Suomen Akatemian suosittamaa tutkimussuunnitelmara-
kennetta.

Tutkimussuunnitelmaa muokataan ja tdydennetaan tarpeen mukaan. Lisétietoja tutkimussuunni-
telmassa huomioon otettavista asioista |0ytyy Akatemian ohjeistuksen lisdksi Valtakunnallisen 1a&-
ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (TUKIJA) www-sivuilla olevasta muistilistasta eettisen
toimikuntien jasenille ja tukijoille. Tutkimussuunnitelmaan voi tulla tutkimuksen aikana muutoksia
tutkijasta, tutkittavista, tutkimuksesta tai rahoittajasta johtuen. Olennaiset muutokset tulee ilmoittaa
tutkimuskoordinaattorille. Jos tutkimuksen aikana tapahtuvat muutokset aiheuttavat lisdantyneen
potilaaseen kohdistuvan riskin (esim. ladkkeen annosmuutos tai hoidon keston muutos) tai tutki-
muksen eettisyyteen ilmaantuu uusia nakdkohtia (esim. sisaanottokriteerit, palvelutoiminnot, gene-
tiikkka), on asiaan pyydettava eettiseltd toimikunnalta taydentava lausunto. Jos muutos on vahai-
nen, voidaan asia saattaa eettiselle toimikunnalle ainoastaan tiedoksi. Tutkimussuunnitelman
muuttuessa on tutkimuksesta vastaavan henkilén arvioitava, onko tutkimussopimusta ja/tai kate-
laskelmaa muutettava. Tama tulee kyseeseen esim. silloin kuin potilaita tai kaynteja tulee tutki-
mukseen enemman tai vdhemman kuin sopimuksessa on mainittu. Muutoksista on tiedotettava
tutkimukseen osallistuville yksikéille.



4. TIETEELLISEN TUTKIMUKSEN TUTKIMUSLUVAT JA LAUSUNNOT

4.1 Tutkimuslupa

Kaikille tutkimuksille, mukaan lukien opinnaytety6t, on hankittava lupa ennen tutkimuksen aloitta-
mista. Lupahakemus toimitetaan aina tutkimuspaallikélle. Tutkimuslupahakemukseen liitetaan tut-
kimussuunnitelma ja kopiot muista tarvittavista asiakirjoista, jotka on mainittu lupahakemuslomak-
keessa. Ennen tutkimusluvan hakemista tutkimuksesta vastaavan henkildbn on varmistuttava, etta
kaikki muut luvat, lausunnot ja mahdolliset sopimukset ovat kunnossa.

Ulkopuolisella rahoituksella (ulkopuolisen tahon mydntadma tutkimusapuraha, ladketeollisuuden tai
vastaavan tahon myontama tutkimusrahoitus) tehtéviin, rekisteritutkimuksiin ja laajempiin tutki-
mushankkeisiin on oltava johtajaylilaékarin lupa. VTR — rahoituksella tehtaviin seka gradu- ja vai-
toskirjatutkimuksiin luvan myontéaa vastuu- tai toimialueen johtaja. Hoito- ja muiden terveystieteel-
listen tutkimusten luvat myontaa hallintoylihoitaja. Henkilostdéa koskevissa tutkimuksissa tutkimus-
luvan myontaa koko henkilokuntaa koskien Keski-Suomen sairaanhoitopiirin johtoryhma, ladkareita
koskien johtajayliladkéari ja hoitohenkilokuntaa koskien hallintoylihoitaja. Liikelaitosten tutkimuksiin
tutkimusluvan myontaa liikelaitoksen johtaja. Potilastietojen kayttdon tutkimuksessa on oltava joh-
tajaylilddkarin lupa.

llIman sairaanhoitopiirin tutkimuslupaa tutkittavilla ei ole voimassa olevaa vakuutusturvaa ellei tut-
kimuksesta vastaava henkil® ole sita itse heille erikseen ottanut.

Tutkimuslupa mydnnetddn maardaikaisena. Jos tutkimus ei valmistu suunnitellussa ajassa, tutki-
muksesta vastaavan henkildn on haettava jatkolupaa. Tutkimuksesta vastaava henkil6 on aina
velvollinen ilmoittamaan tutkimuksen paattymisesta tutkimuspaallikélle.

4.2 Tutkimuksen rekisterointi

Kaikille Keski-Suomen sairaanhoitopiirissa tehtaville tutkimuksille ja opinnaytetéille annetaan pro-
jektinumero ja ne laitetaan yhteiseen tutkimusrekisteriin, jota yllapitaa tiedesihteeri. Tutkimusp&aal-
likkd toimittaa henkildrekisteriselosteen tai hyvaksytyn tutkimusluvan kopion tiedesihteerille, joka
laittaa tutkimuksen rekisteriin. Jokaiselle tutkimukselle annetaan rekisteritunnus.

Kliiniset ladketieteelliset tutkimukset rekisterdidaan kansainvéliseen julkiseen ClinicalTrials.gov —
rekisteriin. Rekisterdinnin suorittaa joko tutkimuksesta vastaava henkild itse tai rahoittajatahon
edustaja, kuten usein kansainvalisissd monikeskustutkimuksissa on tapana. Rekisterdinti pitaa
tehda ennen ensimmaisté tutkimuskayntia.

4.3 Tieteellisen tutkimuksen henkilorekisteriseloste

Jokaisesta tutkimuksesta, jossa kasitelladn ja kerataan henkilotietoja rekisteriksi, on rekisterista
laadittava henkilorekisteriseloste ennen tutkimuksen aloittamista.

Tutkimusta varten tutkijoille muodostuu oma, tietolahteend kaytetystd henkildrekisterista erillinen
rekisteri. Tunnistettavia henkilditd koskevia tietoja sisaltdvan rekisterin kaytdn on perustuttava
asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan. Tutkimuksella on liséksi oltava vastuullinen johtaja tai
siitd vastaava ryhma. Tutkijoiden on varmistuttava tutkimukselle laissa saadettyjen edellytysten
tayttymisest& ennen tutkimuksen aloittamista seka sen kuluessa.



Rekisteriselosteen laatii tutkimuksesta vastaava henkilo tai tutkimuksen toimeksiantaja. Kun tutki-
mukselle taytyy hakea eettisen toimikunnan lausunto, niin tutkimuksesta vastaava henkil6 toimittaa
lausuntohakemuksen liitteen& kopion tieteellisen tutkimuksen rekisteriselosteesta.

Rekisteritietojen kerddminen edellyttdd voimassa olevaa tutkimuslupaa ja tutkimussuunnitelmaa.
Tutkimusrekisteriin kerattavista tiedoista on informoitava tutkimuksen kohteena olevia henkil6ita ja
tutkittavien suostumus on kirjallisesti dokumentoitava, mikali kyseessa ei ole puhdas rekisteritutki-
mus. Tutkimussuunnitelmassa tutkimuksesta vastaavan henkilon tulee ilmoittaa ne tutkimuksen
tekoon osallistuvat tutkijat, joilla on lupa kayttaa rekisteritietoja. Rekisteritietojen saamiseksi on
olemassa erillinen hakemuslomake, joka liitetéén tutkimuslupahakemukseen.

4.4 Eettisen toimikunnan lausunto

Keski-Suomen sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan toimialue kattaa Keski-Suomessa olevat
sairaalat, terveyskeskukset, sosiaalitoimen ja muun julkishallinnon seké yksityissektorin. Toimikun-
ta antaa lausuntoja sairaanhoitopiirin alueella tehtavista ladketieteellisista ja muista tutkimuksista,
joissa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion tai sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on
lisata tietoa terveydesta, sairauksien synnystd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta tai
tautien olemuksesta yleensa (794/2010). Tallaisia tutkimuksia ei saa aloittaa ennen eettisen toimi-
kunnan puoltavaa lausuntoa. Eettisen toimikunnan lausunto haetaan yleensa silta alueelliselta toi-
mikunnalta, jossa tutkimus p&dasiassa toteutetaan. Laaketutkimuksissa eettista lausuntoa haetaan
ensin Tukijalta, joka joko itse kasittelee ja lausuu sen tai siirtdé sen lausuttavaksi johonkin alueelli-
seen eettiseen toimikuntaan.  Ulkopuolisen rahoituksen tilaustutkimuksissa (esim. laake-
tutkimukset) toimeksiantaja yleensé hoitaa eettisen lausunnon hakemisen. Monikeskustutkimuk-
sissa lausunto haetaan vain yhdestéa alueellisesta eettisesta toimikunnasta. Lausunnon kopio tulee
liittda tutkimuslupahakemukseen.

4.5 Rekisteritutkimukset

Rekisteritutkimuksilla tarkoitetaan tutkimuksia, joissa kaytetddn hyvaksi, yleensa muuhun tarkoi-
tukseen kuin kyseista tutkimusta varten muodostettujen, rekisterien sisaltamaa yksikkdkohtaista
tietoa. Rekistereitd ovat kansalliset hallinnolliset (mm. potilastietojarjestelmat) seka tilasto- ja tutki-
mustarkoitusta varten olevat rekisterit. Mikali tutkimukseen keratd&n rekisteritietoja useasta sai-
raanhoitopiiristd, lupa rekistereiden keraamiseen tulee hakea kustakin sairaanhoitopiirista erik-
seen. Jos kyseessa on tutkimus, jossa tarvitaan potilastietoja useasta valtakunnallisesta tervey-
denhuollon yksikosta tai rekisteristd, tutkimukseen tarvitaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
(THL) lupa tai potilaiden kirjallinen suostumus, joka tulee toimittaa tutkimuslupa- seka potilastieto-
jen luovutus- ja kayttdlupahakemuksen liitteena. Puhtaissa rekisteritutkimuksissa ei padsaantoises-
ti tarvita henkilon omaa suostumusta, mutta jos haastattelemalla tai kyselemalla saatuja tietoja tai
ladketieteellisessa tutkimuksessa kerattyja tietoja halutaan yhdistaa rekisteritietoihin, niin henkilén
(kirjallinen) suostumus tarvitaan. Rekisteritutkimuksista on tehtava ilmoitus tietosuojavaltuutetulle.

4.6 Sairauskertomustietojen kayttélupa

Mikali sairauskertomustietoja kaytetaan tutkimuksessa, tulee sitd varten hakea johtajaylilaékarin
lupa. Lupa on mééaraaikainen ja haetaan kaikille niille henkilGille, jotka kasittelevat tutkittavan sai-
rauskertomustietoja. Effica -potilastietojarjestelm&én kirjaudutaan tutkijatunnuksilla ja l&&ke- tai
laitetutkimuksissa Erityistd huomioitavaa (4.1 versiossa Riskitiedot — lomakkeelle) sekd muissa
tutkimuksissa arkisto (ARK) -lehdelle merkitdén tieto potilaan osallistumisesta tutkimukseen seka
tutkimuksesta vastaava henkild. Tutkijatunnuksia haetaan kayttajatunnushakemuksella, jonka haki-
ja ja esimies allekirjoittavat. Tutkimusp&allikké hoitaa tunnukset tutkijoille Medi-IT:Ita, kun lupa on
myodnnetty.



Mikali sairaalan laékarit tai muu henkilostd tarvitsevat sairaalassa tai muualla pidettavia esitelmia
varten tietoja meilla hoidossa olleista potilaista ja heille tehdyista toimenpiteista, niin henkildstén on
haettava lupa potilastietoihin johtajaylilaakariltd. Luvan myoéntamisen jalkeen tutkimusavustaja ha-
kee tarv. paperiset ja séhkdiset potilastiedot.

Jos erikoistuvat laakarit tarvitsevat potilastietoja koulutukseen kuuluvien Meeting — esitysten teke-
miseen, niin he saavat luvan tietojen kerdamiseen ylilaakareilta, jotka hakevat itselleen luvan toi-
mia vastuuhenkil6ina tietojen kaytén myodntamiseen. Lupa haetaan potilastietojen luovutus- ja kayt-
tblupalomakkeella johtajayliladkarilta. Lisaksi potilaspapereihin on tehtdava merkintd, kuka ja miksi
tietoja on hakenut.

Kaikissa tietojen haussa ja kasittelyssd noudatetaan STM:n ohjetta "Potilasasiakirjojen laatiminen
ja kasittely” seké& Keski-Suomen sairaanhoitopiirin omia ohjeita.

Sairauskertomuskopioiden lahettamista postitse tai sdhkopostitse ei voida pitaa henkildtietolain 5
8:n mukaisena henkildtietojen huolellisena kasittelynd. Kopiot voidaan luovuttaa tutkijoille vain
henkilokohtaisesti tai henkildtietolain 32 §:n vaatimukset tayttdvan suojatun teknisen yhteyden
kautta (mm. kirjattu kirje). Henkil6tietolain vaatimukset soveltuvat myds tutkijoihin, joiden kerdamat
tiedot muodostavat henkilttietorekisterin, jonka rekisterinpitéjia he puolestaan ovat.

4.7 Sahkoisen tutkimusaineiston tallennus ja sailyttaminen

Sahkadiset tutkimusaineistot tallennetaan ja sailytetddn tieteellisen tutkimuksen arkissa, jonne tun-
nukset myontdd Medi-IT ja oikeudet antaa tutkimusp&allikko, tiedesihteeri tai tutkimusavustaja.
Ennen tunnuksien ja oikeuksien saantia tutkimuksesta vastaavalla henkil6lla on oltava hyvéksytty
tutkimuslupa.

Mikali tietoa joudutaan siirtamaan ulkopuoliselle levyasemalle (muistitikku, ulkoinen muistiasema),
tulee siirtovaiheessa ottaa huomioon, etta siirrettavassa tiedostossa ei ole tietoja, joilla tutkittava
voidaan tunnistaa (nimi, hetu, osoite). Muistitikku voidaan tarvittaessa salata siten, etta sinne tal-
lennetun tiedon pystyy avaamaan vain salasanalla. Tutkimusrekisteritietoja ei ole luvallista sailyttaa
muistitikuilla, CD-levyilla tai henkilokohtaisen tietokoneen muistissa, jos ne sisaltavat henkilttietoja,
joista tutkittavat on tunnistettavissa. Mydskaan sairaanhoitopiirin tietojarjestelman M-tallennuslevya
tai muita levyja ei saa kayttaa tunnistettavien potilastietojen arkistointiin.

5. TIEDOTTAMINEN

Tutkimuksesta tulee informoida ennen sen aloittamista kaikkia asianomaisia, koska kliininen tutki-
mus on usein monen eri palveluyksikon valista yhteistydta. Tutkimukseen osallistuvien yksikdiden
henkilokuntaa tulee myds riittavan laajalti informoida aloitettavasta tutkimuksesta esim. henkilGsto-
kokouksissa, jolloin tieto jaa kokouspdytdkirjaan. Tata ennen vastuualueen/toimialueen johtajan
taytyy hyvéaksya tutkimuksen suorittaminen yksikossa. Henkildston on tiedettava, kuka on tutki-
muksen vastuuhenkild, jotta haneen voidaan ottaa yhteyttd mahdollisissa ongelmatilanteissa.
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Kuvio 2. Tieteellisen tutkimuksen aloitusprosessi.

6. TUTKIMUKSEN RAHOITUS JA TUTKIMUSTYOSTA MAKSETTAVAT KORVA-
UKSET

Ulkopuolisella rahoituksella kustannettavissa tutkimuksissa (mm. laake-, laite- ja rekisteritutkimuk-
set) on laadittava rahoitussuunnitelma ja katelaskelma yhdessa tutkimuspaallikén kanssa. Tutki-
muksesta vastaavan henkildbn on ennen rahoitussuunnitelman laatimista sovittava rahoittajan
kanssa rahoituksen maarasta ja jakautumisesta osa-alueisiin seka hankittava ennen rahoitussuun-
nitelman kasittelya puolto vastuu- ja/tai toimialueen johtajalta. Laajamittaiset tutkimushankkeet
kasitellaan toimialueen johtoryhmassa. Uusia tutkimushankkeita aloitettaessa on kunkin palveluyk-
sikon harkittava omat resurssinsa osallistua tutkimuksen suorittamiseen.

Tutkimuksesta vastaava henkilo ja rahoittaja vastaavat yhdessa tutkimukseen tarvittavien sairaan-
hoitopiirin vastuualueiden tuottamien palvelujen (kuten sairaala-apteekki, radiologia, kliininen ke-
mia ja fysiologia, neurofysiologia, materiaalitoimi) hinnoista ja toteutuksesta seka naiden diagnos-
tisten ja tukipalveluiden tuottajien kanssa tehtavien sopimusten laadinnasta. Sisdisten palvelujen
mahdollisuudet toimia tutkimuksessa on selvitettava ennen lupien ja sopimusten laadintaa. Tarvit-
taessa laaketutkimuksissa palkataan tutkimusfarmaseutti avustamaan tutkimuksessa, jolloin rahoit-
taja maksaa hanen palkkionsa. Liikelaitos KesLabin kanssa rahoittaja tekee erillisen sopimuksen.

Katelaskelman avulla varmistetaan, etta tutkimuksesta saatavat tulot kattavat kaikki sairaanhoito-
piirille tutkimuksesta aiheutuvat menot. Katelaskelma laaditaan ulkopuolisen rahoituksen tutkimuk-
sista (lukuun ottamatta VTR -rahoitus) ja siihen sisallytetddn tutkimuksesta aiheutuvat menot ko-
konaisuudessaan:
- palkat ja henkildsivukulut (tutkimus suoritetaan lisatyona, josta maksetaan sovittu tuntipalk-
ka, joka ei sisélla loma- ja sairausloma-ajan palkkoja eika lomarahoja)
- tutkimuksesta aiheutuvat koulutus-, kokous-, materiaali- ym. kustannukset



- tutkimuksen tarvitsemien sisdisten palveluiden kustannukset

- tutkimuskontakteista hoitoyksikdille aiheutuvat kustannukset

- tutkimuksesta sairaanhoitopiirille aiheutuvat hallinnointikulut (tutkimustoiminnan koordinoin-
ti, palkanlaskenta ja henkildstohallinto, laskutus ym.), 20 % tutkimuksen kokonaistuloista

- liséksi katelaskelmassa otetaan huomioon tutkimuksen mahdollinen katevaatimus

Katelaskelmassa otetaan huomioon arvonlisdvero. Arvonlisdveroa ei merkitd katelaskelmaan, mi-
kali rahoittava yritys on Suomen ulkopuolella eika silla ole kiintedéa toimipaikkaa Suomessa.
Katelaskelma laaditaan sairaanhoitopiirissé kaytossa olevan valmiin mallin mukaisesti.

Katelaskelman allekirjoittavat tutkija sek& vastuualueen ja/tai toimialueen johtaja. Tutkimussopi-
mukset ulkopuolisten rahoittajien/toimeksiantajien kanssa allekirjoittavat ed. mainitut seka johta-
jaylilaakari tai sairaanhoitopiirin johtaja, joka samalla hyvaksyy sopimuksen.

Tutkimuksesta vastaava henkilt ei voi ottaa kayttdonsa hanelle mydnnettya rahoitusta ennen kuin
hanella on tarvittavat luvat ja sopimukset kunnossa.

Kaikki Keski-Suomen sairaanhoitopiirin tieteellisen tutkimustyon rahaliikenne hoidetaan sairaalan
tilien kautta seka talousosaston ja tutkimusyksikon valvonnassa. Poikkeuksen muodostavat aino-
astaan ne rahoittajat (mm. Yrj6 Janssonin saéatid), jotka ovat erikseen paattaneet jarjestaa myon-
tamansa rahoituksen saation omien tilien kautta, jolloin kirjanpito ja rahaliikenne kulkevat tutkimuk-
sesta vastaavan henkilon ja saation kautta.

Erityistapauksissa tutkimuksen toteutuksessa noudetaan rahoittajan ohjeita ja saannoksia. VIR -
rahoituksella toteutettaviin tutkimuksiin on sairaanhoitopiirin oma ohjeistus. Apurahatutkimuksissa
tutkimuksesta vastaava henkilo itse vastaa rahoituksen suunnittelusta ja kaytosta.

6.1 Tutkimushenkiloston palkat, palkkiot ja korvaukset

Tutkimukseen palkattavalle henkilokunnalle maksetaan palkkoja ja korvauksia tutkimussopimuksen
yhteydessa sovitulla tavalla. Paatoimisesti palkattavalle henkilokunnalle maksetaan virka- ja
tydehtosopimuksen ko. ammattiryhman nimikkeen mukaista tehtavékohtaista palkkaa ottaen
huomioon tehtdvan vaativuus. Palkoista perittdvat henkilésivukulut maksetaan tutkimuksen
kustannuspaikalta. Saannoéllisena tybaikana tehdysta tyosta ei makseta erillisia korvauksia. Mikali
tutkimussopimuksessa ei ole erikseen mainittu tydajasta, noudatetaan sairaanhoitopiirin
tybaikamuotoja. Ellei tutkimus vaadi viikonloppu- tai yotyota, tydaikamuoto on yleistydaika
(38,25h/vko). Tiedesihteeri tekee keskitetysti kaikkien sairaanhoitopiiriin palkattavien tutkijoiden ja
aputyévoiman tydsopimukset tai virkamaaraykset. Keski-Suomen sairaanhoitopiirin palveluksessa
olevien tutkijoiden mahdollisia sivutoimia koskee yleiskirjeessa 4/2007 annettu sivutoimiohjeistus.

Toimeksianto- ja palvelututkimukset tehdédén paasaéantoisesti lisatyond. Tutkimuksessa
tyoskentelevien henkildiden tulee laatia tutkimukseen liittyvista lisatoista tuntilistat erilliselle
lomakkeelle ja lahettdd ne toimialueen johtajan hyvéksymisen jalkeen tutkimusyksikk6on
(tutkimuspaallikkd tai tiedesihteeri), joka tarkastaa ilmoituksen ja lahettdd sen palkkatoimistoon
maksua varten. Ylitydksi katsotaan normaalin tydajan ulkopuolella tehty tyd, mika on tehty
tasoittumisjakson ty6ajan tayttymisen jalkeen tai sellaisella ajalla, jolloin henkild on virkavapaalla,
vuosilomalla tai aktiivivapaalla. Henkilé ei voi olla samaan aikaan virkavapaalla ja ty6ssa tai
vuosilomalla ja tyossa tai aktiivivapaalla ja tydssa.

6.2 Asiakasmaksut
Jos potilas saa sairaanhoidollista palvelua ja han samalla osallistuu tieteelliseen tutkimukseen,

potilaalta peritddn asiakasmaksuna asetuksen mukainen palveluun liittyv& maksu, joka ei liity tut-
kimushankkeen kustannuksiin. Ladketutkimukseen osallistuvilta ei voida peria poliklinikkamaksua



tai maksua vuodeosastohoidosta, mikéli nAma johtuvat ao. tutkimuksesta. Jos potilas kay/on sai-
raalassa pelkastaan tieteellisen tutkimuksen takia, asiakasmaksua ei potilaalta peritd. Sama patee
terveisiin tutkimushenkildihin ja vertailuhenkildihin. Tutkimuskaynneista on tehtava erillinen merkin-
ta potilasasiakirjoihin, jotta tutkittavaa ei laskuteta niista.

Tutkimuksesta aiheutuvia matkakustannuksia ei paasaantodisesti korvata sairaalan toimesta. Jos
matkakorvaus on hyvaksytty maksettavaksi, tutkimuksesta vastaava henkil6/tutkija tayttdd lomak-
keen ja laittaa liitteeksi kuitit. Hyvaksynnan jalkeen lomake ja kuitit lahetetdan laskentatoimistoon
tai suoraan toimeksiantajalle maksatusta varten tutkimussopimuksessa sovitulla tavalla.

6.3 Tutkimuksen rahoituksen seuranta ja laskutus

Keski-Suomen sairaanhoitopiirissa kaikille tutkimuksille ja opinnaytetdille annetaan projektinumero.
Tutkimusprojektin tulojen ja menojen seuranta tapahtuu sairaanhoitopiirin kirjanpidossa projekti-
numerolla. Projektinumeroa on kaytettava kaikessa tutkimusprojektin maksuliikenteessa. Projekti-
numeron avulla tutkimuksia voidaan seurata koko tutkimusprosessin ajan. Tutkimuksesta vastaa-
van henkilén on oltava tietoinen, miten tutkimuksen toteumatietoja seurataan sairaanhoitopiirin
tietovarastosta.

Ulkopuolisella rahoituksella toteutettavissa ladke-, laite- ja rekisteritutkimuksissa tutkimuspaallikk®
pyytaa tutkimusnumeroa kirjanpidosta ns. tositekaytannolla, kun katelaskelma, tutkimussopimus ja
tutkimuslupa ovat kunnossa. Tutkimuspaallikké huolehtii tiedon tarpeellisille tahoille. Projektinume-
ron saatuaan tutkija voi aloittaa tutkimuksen. Laake- ja laitetutkimusten projektinumerokoodi on F.

VTR - rahoituksella toteutettavissa tutkimuksissa tiedesihteeri huolehtii hyvéksytyille tutkimuksille
projektinumeron, jonka koodi on B.

Tutkimuksen tulojen laskutus rahoittajalta

Tutkimuksesta vastaava henkild huolehtii siita, ettd rahoitussuunnitelmassa ja/tai sopimuksessa
sovitut rahoittajan laskutukset tehdaan ajallaan sovittuun paikkaan. Hanen velvollisuutena on pitaa
kirjaa reaaliaikaisesti potilaittain ja paivamaarittdin toteutuneista tutkimuskaynneista, joiden perus-
teella laskutus suoritetaan.

Laskutusta varten tutkimuksesta vastaavan henkilon on ilmoitettava projektinumero, laskutustiedot
(laskutettavat kustannukset ja laskutusperuste, esim. toteutuneet potilaskaynnit, tehdyt tutkimuk-
set, palkat/palkkiot ym.) myyntilaskutukseen.

Tutkimuksesta vastaavan henkilon tulee seurata sdanndllisesti, kuinka paljon rahaa kuluu ja mihin,
jotta rahoitussuunnitelma ei ylity. Tutkimuksesta vastaava henkilé on vastuussa projektitilien mah-
dollisista ylityksistéd. Tama koskee kaikkia rahoitusmuotoja lukuun ottamatta apurahalla tehtavaa
tutkimusta, josta tutkija vastaa itse.

Tutkimuksen menot

Tutkimuksesta vastaava henkild ilmoittaa rahoittajan laskuttamisesta siihen erikseen laaditulla
yleislomakkeella, johon liitetddn tarv. selvitykset (esim. CRF (potilaskaynnit, maard), lisatyéilmoitus
+ flexim — lista). Ennen talousosaston laskutukseen lahettamista laskut tulee hyvaksyttda vastuu-
alueen/toimialueen johtajalla, joka on allekirjoittanut rahoitussuunnitelman ja katelaskelman.

Hyvaksytyt laskutuslomakkeet lahetetdan tarkastettavaksi tutkimusyksikkéon (tiedesihteeri tai tut-
kimuspdaallikkd), josta ne toimitetaan sairaanhoitopiirin talousosaston laskutukseen tai palkkatoi-
mistoon. Sisdisten kustannusten kirjaaminen tapahtuu talousjohtajan ohjeen (11/2006) mukaisesti.
FIMLAB - liikelaitos laskuttaa suoraan rahoittajaa sopimuksen mukaisesti.



Toimialueilla kaynnissa olevien tieteellisten tutkimuksien etenemista on seurattava toimialueen
johtoryhmassa vahintaan kahdesti vuodessa. Samalla tutkijoiden tulee raportoida tutkimusten ta-
louden toteuma silla hetkell&.
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Kuvio 3. Tutkimuksen rahoitusprosessi.

7. TUTKIMUKSEN PAATTYMINEN

Tutkimus paattyy, kun tutkimussopimuksessa sovitut velvoitteet on suoritettu ja kaikki tulot
laskutettu rahoittajalta seka tutkimuksen menot maksettu ja tuloutettu.

7.1 Paattymisilmoitukset

Kun tutkimus on paattynyt, tulee tutkimuksesta vastaavan henkilon tayttaa paattymisilmoitus ja
lahettaéd se tutkimuspaallikblle. Ennen paattymisilmoituksen lahettamista, tutkimuksesta vastaavan
henkilobn on varmistuttava siita, ettd kaikki tutkimuksen kulut on laskutettu rahoittajalta.
Paattymisilmoitus tulee toimittaa myo6s tutkimuseettiselle toimikunnalle, jossa tutkimus on alun
perin kasitelty. Tutkijan tulee tiedottaa lisdksi tutkimukseen osallistuneelle henkilokunnalle seka
diagnostisten ja tukipalveluiden tuottajille tutkimuksen paattymisesta.

7.2 Tutkimusaineiston arkistointi ja havittaminen

Tutkimuksesta vastaavan henkilon tulee vastata siita, etta tutkimuksesta syntynyt aineisto sailyte-
tdén asianmukaisesti tutkimussuunnitelmassa ja/tai henkilorekisteriselosteessa ja/tai sopimukses-
sa sovitulla tavalla. Arkistoinnissa tulee noudattaa annettuja lakeja, asetuksia ja ohjeistuksia.

Arkistotoimen sisallosta ja jarjestamisesta sdadetddn arkistolaissa. Arkistolaitos maaraa, mitka
asiakirjat tai niiden sisaltdmét tiedot sailytetddn pysyvasti. Muutoin arkistonmuodostaja maaraa
asiakirjojen sailytysajat ja -tavat seka yllapitaa niistéa arkistonmuodostussuunnitelmaa. Maaraajan
sdilytettavat asiakirjat tulee havittdd niille maaratyn sailytysajan jalkeen siten, etta tietosuoja on
varmistettu.



Tutkimusaineiston arkistointi ja havittdminen suunnitellaan ennen tutkimuksen aloitusta. Tutkimus-
rekisterin tietojen sdilytyksesta ja arkistoinnista on sovittava arkistotoimenjohtajan kanssa. Tutki-
muksissa, joiden rekisterinpitajand on Keski-Suomen sairaanhoitopiiri, manuaalinen aineisto arkis-
toidaan sairaanhoitopiirin arkistoon. Sairaanhoitopiirin ulkopuoliset tutkijat/tutkijaryhméat vastaavat
aineistojen asianmukaisesta arkistoinnista. Aineiston jattdminen sailytykseen sairaanhoitopiirin
arkistoon tehdaan erilliselld sopimuksella, joka tehdaan arkistotoimenjohtajan kanssa. Sailytykses-
ta peritdén kohtuullinen korvaus

Sahkdisessd muodossa oleva tutkimusaineisto arkistoidaan Keski-Suomen sairaanhoitopiirissa
olevan ohjeistuksen mukaisesti tieteellisen tutkimuksen arkistoarkkiin lupahakemuksessa ilmoite-
tun ajan, minka jalkeen aineisto havitetaan.

Rekisterinpitajan on huolehdittava tarpeettomiksi kayneiden henkilGtietojen poistamisesta henkil6-
rekisteristd. Tarpeettomaksi kaynyt henkilérekisteri on havitettava, jollei sitd ole maaraysten mu-
kaan edelleen séailytettava eika sita siirreta arkistoon. Henkilorekistereiden, lomakkeiden ym. havit-
tdmisesta, siirthmisesta arkistoon seké& muun muassa arkistoon siirrettyjen henkilorekistereiden
kéaytdsta ja tietojen luovuttamisesta noudatetaan henkilttietolakia.

7.3 Raportointi

Tutkimuksesta vastaavan henkilon tulee raportoida tutkimuksen paatyttyd sen tuloksista tutkimus-
suunnitelmassa ja/tai sopimuksessa sovitulla tavalla. Julkaisuissa on mainittava Keski-Suomen
sairaanhoitopiiri yhtend yhteistyékumppanina tai tutkimuksessa mukana olleen tutkijan toimipaik-
kana.

VTR - rahoituksella tehdyista tutkimuksista laaditaan ohjeiden mukainen raportti, joka toimitetaan
tiedesihteerille.

Tieto julkaisuista, kuten artikkelit, opinnaytety6t, vaitoskirjat ym. tulisi ilmoittaa niiden ilmestyttya
tiedesihteerille, joka kokoaa ne Keski-Suomen sairaanhoitopiirin julkaisurekisteriin.

Julkaisuista tulisi tehdéa tiedote tai lahettaa tiivistelma (abstrakti) myods Keski-Suomen sairaanhoito-
piirin tiedottajalle, joka voi tehda niisté lyhyita tiivistelmia henkilokuntalehteen, Keskisuomalaiseen
ja/tai muihin tiedotusvalineisiin yhdessa tutkimuksesta vastaavan henkilén kanssa.

Tarkemmat tiedot tieteelliseen tutkimukseen liittyvista kaytanteista |6ytyvat Sandrasta ja

ksshp:n www-sivuilta.
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