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Tiivistelma

Sensitiivisia henkil6tietoja, kuten terveyttd tai sairautta koskevia tietoja, voidaan
joissain tapauksissa kasitella tutkimuksessa oikeudellisiin perusteisiin nojaten ilman
tutkittavan henkilon erillistd suostumusta. Tieteellisen tutkimuksen toteuttaminen
voi olla terveystietojen kasittelyyn riittava peruste edellyttden, ettd tutkimus toteu-
tetaan lainsaadant6a noudattaen. Sensitiivisten terveystietojen kerdaamista ja sailyt-
tamista ohjaa kotimaisten ja kansainvalisten lakien lisdksi tutkimuseettiset ohjeistuk-
set. Tutkimuseettisten periaatteiden mukaan on kuitenkin suositeltavaa pyytaa tut-
kimukseen osallistuvilta henkil6ilta erillinen osallistumissuostumus.

Tassa raportissa kuvataan vaikuttavuushanketta, jonka paatavoite oli kehittda
ja testata toimintamallia potilaiden sensitiivisten terveystietojen kasittelyssa kahden
eri toimijan yhteistyotutkimuksessa. Jyvaskylan yliopisto ja Keski-Suomen hyvin-
vointialueen Sairaala Nova toimivat yhteisrekisterinpitdjind Laskeuma- ja virtsankar-
kailuleikkausten jdlkeiset eldmdntavat ja hoitovaste (LaVirE) -tutkimuksessa, joka toimi
kehitetyn toimintamallin pilottialustana.

Vaikuttavuushankkeen prosessinhallintatydkaluksi valitsimme kolmisivuteknii-
kan, jossa prosessikaavion lisdksi valmis prosessikuvaus sisaltda tarkemman vaihe-
ja vastuukuvauksen ja yhteenvedon. Prosessinhallintatydkalu osoittautui tarkoituk-
seemme hyvin soveltuvaksi. LaVirE-tutkimuksen avulla kehitetty ja testattu sensitii-
visten terveystietojen kasittelyn malli on toistettava, skaalautuva ja hyédynnetta-
vissa my6hemmin muissa hankkeissa.



Abstract

Sensitive personal data, such as information regarding health or iliness, may be pro-
cessed in some circumstances without the separate consent of the individual. Con-
ducting scientific research counts as a sufficient justification for the processing of
health information, provided that the research is conducted in compliance with leg-
islation. In addition to domestic and international legislation, the collection and stor-
age of sensitive health information are guided by research ethical guidelines. Ac-
cordingly, it is advisable to obtain participation consent from individuals participat-
ing in the research.

This report describes a research impact project whose main objective was to
develop and test a model for handling patients' sensitive health data in collaborative
research involving two different entities. The University of Jyvaskyla and Hospital
Nova of the Central Finland Wellbeing Services county acted as joint data control-
lers in the Post-treatment Lifestyle Habits and Treatment Responses to Pelvic Organ
Prolapse and Urinary Incontinence Surgeries (LaVirE) study, which served as the pilot
platform for the model development.

For the process management tool of the research impact project, we chose the
three-page technique, where in addition to the process diagram, the prepared pro-
cess description includes a detailed description of phases and responsibilities and a
summary. The process management tool proved to be well-suited for our purpose.
The model for handling sensitive health information that was developed and tested
through the LaVirE study is repeatable, scalable, and can be utilized in other projects
later on.



ESIPUHE

Tama raportti on osa Jyvaskylan yliopiston maaratietoista tyota rakentaa yha syste-
maattisempaa ja vaikuttavampaa hyvinvointitutkimusta seka siihen liittyvia kumppa-
nuuksia. Jyvaskylan yliopiston "Osaava ja hyvinvoiva ihminen” -strategian mukai-
sesti yliopistossa toimii monitieteinen, kaikkien yliopiston tiedekuntien ja yksikdiden
osaamista kokoava hyvinvoinnin tutkimuksen yhteisé JYU.Well. Tama yhteisé on
perustettu tukemaan ja tehostamaan eri tutkimusryhmien ja tieteenalojen valista hy-
vinvoinnin tutkimus- ja koulutusyhteistyota sekad rakentamaan vaikuttavia tutki-
musta ja kdytantoa yhdistavia verkostoja. Tavoitteena on edistaa Jyvaskylan yliopis-
ton hyvinvoinnin tutkimuksen nakyvyytta ja tunnettuutta monialaisena ja monipuo-
lisena kokonaisuutena.

Kun opetus- ja kulttuuriministerié pyysi vuoden 2022 lopulla yliopistoilta eh-
dotuksia vield kohdentamattoman strategisen rahoituksen suuntaamiseksi vuoden
2023 aikana, Jyvaskylan yliopiston johto pyysi JYU.Wellid laatimaan oman kehitta-
misehdotuksensa osaksi yliopiston ehdotusta. Ajankohta oli erinomainen: samaan
aikaan, vuoden 2023 alussa toteutettiin vuosia valmisteltu, suuri yhteiskunnallinen
reformi, jossa sosiaali-, terveys- ja pelastustoimi yhdistettiin hyvinvointialueraken-
teeksi. Sote- ja hyvinvointialan suurena koulutusvastuuyliopistona Jyvaskylan vyli-
opisto naki keskeiseksi edistada yliopiston sidosryhmaty6ta muuttuvassa sosiaali- ja
terveysalan kentass3, erityisesti Keski-Suomen suurimmaksi tyonantajaksi muodos-
tuneen Keski-Suomen hyvinvointialueen kanssa.

Otimme tavoitteeksi luoda tutkimusta ja kdytant6a yhdistava, monialainen so-
siaalialan seka terveyden ja hyvinvoinnin edistamisen TKIO-malli (tutkimus, kehitta-
minen, innovaatiot, osaaminen) yhteistyossa Keski-Suomen hyvinvointialueen ja
kumppaniverkoston kanssa. Ndin haluttiin mahdollistaa entistd kokonaisvaltaisempi
ja vaikuttavampi yhteistyé hyvinvoinnin, terveyden ja turvallisuuden edistamisen
seka sosiaalihuollon alueilla. Vahvalla yhteisty6lla haluttiin edistda myo6s yliopiston



valtakunnallista ja kansainvalista verkottumista ja tunnettuutta hyvinvointitutkimuk-
sen ja -koulutuksen monialaisena osaajana.

Heti rahoituksen varmistuttua avasimme koko monialaiselle JYU.Well-yhtei-
solle avoimen rahoitushaun vuoden 2023 aikana toteutettavaan tutkimuksen vai-
kuttavuutta lisddvaan yhteistyohon Keski-Suomen hyvinvointialueen tai muiden
keskisuomalaisten hyvinvointitoimijoiden kanssa. Nain haluttiin koota ja tukea tut-
kijoiden omia ideoita, osaamista ja innostusta vaikuttavuuden kehittamiseen. Rahoi-
tusta myonnettiin yhteensa noin 200 000 euroa yhdeksaan eri hyvinvoinnin tutki-
muksen vaikuttavuushankkeeseen eri tiedekuntiin. Yksi niista oli siis tdssa raportissa
esitelty "Sensitiivisia terveystietoja kasittelevien yhteisty6tutkimusten toimintamal-
lin kehittaminen ja pilotointi LaVirE-tutkimuksen avulla”.

Sensitiivisten henkil6tietojen asianmukainen tietoturvallinen ja samalla sujuva
kasittely on kaikessa ihmisten hyvinvointia koskevassa tutkimuksessa keskeista.
Tassa vaikuttavuushankkeessa on tehty arvokasta tyota kehittamalla toimintamallia
sovellettavaksi paitsi omassa tutkimustydssa, myos lukuisissa muissa tutkimushank-
keissa. Toivon, etta tama raportti saa laajan lukijakunnan, ja siina kuvattu sensitiivis-
ten terveystietojen kasittelyn toimintamalli hyédyttaa jatkossa hyvinvoinnin tutki-
joita yli tiedekunta- ja oppiainerajojen.

Tutkimusryhmaa hyvasta ja perusteellisesta tyosta kiittaen,

JYU.Wellin puolesta Pdivi Fadjukoff



1 SENSITIIVISET TERVEYSTIEDOT
TUTKIMUSMATERIAALINA

Henkil6tiedot ja sensitiiviset henkil6tiedot

Henkilotiedoiksi voidaan lukea kaikki sellaiset tiedot, jotka liittyvat tunnistettuun tai
tunnistettavissa olevaan henkil66n ja joiden avulla henkilé on yksilitavissa. Henki-
|6tietoja ovat esimerkiksi nimi, kengan numero, silmien vari tai vaikkapa penkkipun-
nerrustulos. Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen Findata jakaa henkildtie-
dot suoran ja epasuoran tai vélillisen tunnistamisen mahdollistaviin henkil6tietoihin
(Findata 24.1.2024). Suoran tunnistamisen mahdollistavia henkilGtietoja ovat esi-
merkiksi nimi, henkilétunnus ja erilaiset biometriset tunnisteet. Vilillisen tunnista-
misen mahdollistaviin henkilotietoihin luetaan esimerkiksi sukupuoli, koulutus ja ika.
Henkilotietojen kasittelyssd on huomattava, ettd henkildé on ldhes poikkeuksetta
tunnistettavissa erilaisia epasuoria tai valillisia henkil6tietoja yhdistelemalla. Mita
enemman tietoja on kaytettavissa, sitd helpompaa tunnistaminen on. Toisin sanoen
suorien henkil6tietojen poistaminen tutkimusaineistosta ei puhdista aineistoa tun-
nistamisen mahdollistavista henkil6tiedoista.

Tieteellisissa tutkimuksissa tehtivaa henkilotietojen kasittelyd ohjaavat lain-
saadanto ja tutkimusetiikka. Erityisen tarkasti sdadellaan arkaluontoisten henkil6tie-
tojen kasittelya. Henkil6tiedon katsotaan olevan arkaluontoista tai sensitiivista, jos
tiedon paatyminen ulkopuolisen tahon haltuun voi olla henkilélle itselleen haitallista
tai rikkoa hanen perusoikeuksiaan, kuten tietosuojattava tieto ei lainsdadannon na-
kokulmasta ole samanarvoista. Suomessa henkilotietojen kasittelya ohjaavat Euroo-
pan Unionin yleinen tietosuoja-asetus (EU) 2016/679 (GDPR) ja sitd taydentava
kansallinen tietosuojalaki (1050/2018). Tietosuojalaissa kaytetdan termia erityiset
henkilotietoryhmat, joita tietosuojavaltuutetun toimiston mukaan ovat tiedot, joista
ilmenee henkildn rotu tai etninen alkupera, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai



filosofinen vakaumus, ammattiliiton jasenyys, terveytta koskevia tietoja, seksuaali-
nen suuntautuminen tai kdyttaytyminen, tai geneettisia ja biometrisia tietoja (Tieto-
suojavaltuutetun toimisto 24.1.2024). Nain ollen terveytta tai sairautta koskevien
tietojen voidaan aina ajatella olevan sensitiivisia henkil6tietoja, ja niiden kasittely on
aina lahtokohtaisesti kiellettya, ellei siihen ole oikeudellisia perusteita. Tieteellisen
tutkimuksen toteuttaminen voi olla terveystietojen kasittelyyn riittava peruste edel-
lyttaen, etta tutkimus toteutetaan lainsdadant6a noudattaen.

Sensitiivisen terveystiedon tutkimuskasittelyn
lakiperusta

Kuten tietosuojalain 6. §:ss3 todetaan, GDPR:n 9. artiklan 1. kohdan mukaista eri-
tyisten henkil6tietojen kasittelyn kieltoa ei sovelleta muun muassa silloin, kun kasit-
telyn perusteena on tieteellinen tutkimus. Erityisid henkilotietoja voidaan kasitella
myo0s silloin, jos henkild on antanut nimenomaisen suostumuksensa kyseisten hen-
kilotietojen kasittelyyn (GDPR:n 9. artiklan kohta 2a). Lisdksi tietosuojalain 31. §:ssa
tarkennetaan GDPR:n mukaisista rekisterdidyn oikeuksista poikkeamisen edellytyk-
sia, kun henkildtietoja kasitellaan tutkimustarkoituksissa: tietojen kasittelyn tulee
perustua asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan, tutkimuksella tulee olla vastuu-
henkilo tai tutkimuksesta vastaava ryhma eivatka henkil6tiedot saa paljastua ulko-
puolisille.

On silti aina olemassa riski, ettd henkilotiedot paatyvat ulkopuolisille, ja sita
riskia tutkijoiden tulee pyrkia minimoimaan. Hyvan tieteellisen kaytannén mukainen
toiminta, johon kuuluu tutkimuksen toteutuksen asianmukainen ennakkosuunnit-
telu, toteutus ja dokumentointi, auttaa tietovuotoriskin hallinnassa. Asianmukaiseen
dokumentointiin sisaltyy tutkimussuunnitelman lisdksi tietosuojailmoitus, aineiston-
hallintasuunnitelma, tutkittaville henkilGille kohdennettu tiedote ja mahdollinen tut-
kittavan suostumuslomake tutkimukseen osallistumisesta seka tutkimustiedon ke-
raamiseen liittyvat dokumentit (esim. kyselylomakkeet). Tassd on huomattava, etts
tutkimussuostumus ja suostumus henkil6tietojen kasittelyyn ovat eri asioita. Mikali
tietojen kasittelyn oikeusperusta on yleista etua koskeva julkisen vallan kaytto tie-
teellisen tutkimuksen muodossa, ei tutkittavan suostumusta tietojen kasittelyyn tar-
vita. Siitd huolimatta on hyva pyytaa erillinen suostumus tutkimukseen osallistumi-
sesta. Lisaksi tutkimuksesta vastaava henkild laatii oman arvionsa tutkimukseen liit-
tyvista eettisista ndkokulmista huomioiden my6s mahdollisen tietoturvariskin.

Kun kasitellaan erityisia henkil6tietoja, on tutkimuksesta syyta tehda myaos ul-
kopuolisen riippumattoman tahon toimesta eettinen ennakkoarvio. Jyvaskylan yli-
opistossa ennakkoarviointia toteuttaa rehtorin asettama ihmistieteiden eettinen



toimikunta. Toimikunta on linjannut, ettei se anna eettista ennakkoarviota sellaisista
tutkimuksista, jotka kuuluvat laki ladketieteellisestd tutkimuksesta (488/1999 ja
984/2021) -lain piiriin (Ihmistieteiden eettinen toimikunta 24.1.2024). Kyseisessa
laissa ladketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan ihmisen koskemattomuuteen
puuttuvaa tutkimusta, jonka tarkoituksena on lisata tietoa terveydestd, sairauksien
syista, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta yleensa
poissulkien kliiniset ladketutkimukset. Niista sdadetaan erikseen Euroopan parla-
mentin ja neuvoston ladketutkimusasetuksessa (536/2014), kliinisesta laaketutki-
muksesta annetussa laissa (983/2021) ja niiden nojalla annetuissa sdannoksissa.
Sensitiivisen terveystiedon kasittely ei tee tutkimuksesta automaattisesti 13a-
ketieteellista tutkimusta. Ennen tutkimuksen aloittamista tutkimuksesta vastaavan
henkilon tulee olla selvilla, mika lainsadadanto kyseista tutkimusta koskee ja tarvi-
taanko tutkimukselle eettista ennakkoarviointia. Mikali ennakkoarviointi tarvitaan,
on Jyvaskylan yliopiston tutkijoilla mahdollisuus pyytaa lausuntoa esimerkiksi Jyvas-
kylan yliopiston ihmistieteiden eettiseltd toimikunnalta tai Keski-Suomen hyvinvoin-
tialueen alueelliselta ladketieteelliseltd tutkimuseettiseltd toimikunnalta. Molem-
milla toimikunnilla on hieman toisistaan poikkeavat ohjeet ja mallidokumentit. Pe-
rusperiaate toimikunnan valintaan tulee edelld kuvatusta lainsdadannosta. Mikali
tutkimuksen tarkoitus on lisata tietoa terveydestd, sairauksien synnysta, oireista,
diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta yleensa ja puututaan
ihmisen koskemattomuuteen (794/2010), lausunnonantajana toimii Keski-Suomen
hyvinvointialueen alueellinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta riippu-
matta siitd, onko kyseessa hoito- ja terveystieteellinen, liikuntatieteellinen vai ravit-
semustieteellinen tutkimus (Keski-Suomen hyvinvointialue 24.1.2024).

Sensitiivista terveystietoa kasittelevan
tutkimuksen eettiset nakokulmat

Myos tutkimusetiikka ohjaa sensitiivisen tiedon keraamista ja sailyttamista. Tama
tieteelliseen osaamiseen kuuluva alue sisdltaa eettisia periaatteita, saantoja, normeja,
arvoja ja hyveit3, joiden mukaisesti tutkijan tulee toimia (Fingerroos & Kokko 2022).
Tutkimukselta vaaditaan, etta sen toteuttaminen ei loukkaa tutkittavien ihmisten yk-
sityisyyden suojaa tai rajoita ihmisten oikeuksia toimia tasa-arvoisina yhteiskunnan
jasenina. Naita periaatteita korostetaan myds Suomen perustuslaissa (731/1999):
Aineiston keruun tutkimusetiikkaan liittyy olennaisesti seka perustuslain 16. §:n 3.
momentissa turvattu tieteen vapaus, ettd saman perustuslain 10. §:ssa todettu yksi-
tyiselaman, kunnian ja kotirauhan suoja. Toisaalta voidaan siis odottaa, etta tieteel-
linen tutkimus tuottaa laadukasta ja tarkkaa tietoa merkittavista kysymyksista, mutta
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samalla odotetaan, ettd se tehdaan kunnioittaen tutkittavien yksityisyyden suojaa
(Kuula 2006).

Tutkimusorganisaatioilla on usein myds omia paikallisia tutkimuseettisia peri-
aatteita, julistuksia ja ohjeita, tai ne ovat sitoutuneet noudattamaan laajempia oh-
jeistuksia. Esimerkiksi Jyvaskylan yliopisto on julistanut noudattavansa avoimen tie-
teen ja tutkimuksen kansallisia ja kansainvalisia periaatteita ja vaatimuksia, kuten
kansallista Avoimen tieteen julistusta ja sen osalinjauksia ja suosituksia (Vastuullinen
tiede Jyvaskylan yliopistossa 24.1.2024). Lisdksi Jyvaskylan yliopisto on sitoutunut
eurooppalaisiin tutkimuseettisiin ohjeistuksiin, joista keskeisin on The European
Code of Conduct for Research Integrity -julistus (ALLEA 2023).

Ennen tutkimustoimien aloittamista laaditussa tutkimussuunnitelmassa on
valttamatonta kuvata selvasti tutkimukseen liittyvat riskit sekd suunnitellut toimin-
tatavat haittojen ja vahinkojen ennaltaehkaisemiseksi (TENK 2019). Kuten edell3 ku-
vattiin, henkilotietojen suojalla turvataan henkilod koskevat sensitiiviset tiedot ja
madritellaan tiedon laillinen kasittely ja hallinta. Saantelyssa maaritellaan, kuka on
oikeutettu tietoon, millaisiin tietoihin oikeus ulottuu ja milla tavoin seka missa tilan-
teissa tata tietoa saa kasitella (Voutilainen 2019). Lisaksi tutkijan (tai rekisterinpita-
jan) velvollisuus on osoittaa, ettd GDPR:n mukainen informointi on suoritettu asian-
mukaisesti ja ettd kaikki sen edellyttamat tiedot on toimitettu tutkittaville (Voutilai-
nen 2019).

Terveystietoja kasittelevat tutkimustulokset tulee julkaista ryhmatasolla huo-
lehtien osallistujien yksityisyyden suojasta. Terveyteen liittyvissa tutkimuksissa teh-
dyt mahdolliset hoitoon vaikuttavat I10ydokset on kuitenkin saatettava viipymatta
tutkittavien itsensa seka terveydenhuollon ammattilaisten tietoon ja arvioitavaksi,
jotta tarvittava tieto siirtyy hoitokaytanteisiin.
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2 VAIKUTTAVUUSHANKKEEN
ETENEMINEN

Hankkeen tarkoitus

Taman vaikuttavuushankkeen paatavoite oli kehittaa ja testata toimintamallia poti-
laiden sensitiivisten terveystietojen kasittelyssa, kun Jyvaskylan yliopisto ja Keski-
Suomen hyvinvointialueen Sairaala Nova toimivat yhteisrekisterinpitdjina. Vaikutta-
vuushankkeessa tuotettiin dokumentoitu sensitiivisten terveystietojen kasittelyn
malli, prosessikaavio, joka on toistettava, skaalautuva ja hyédynnettavissa myéhem-
min muissa hankkeissa. Kehitettavan toimintamallin pilottialustana toimi Jyvaskylan
yliopiston ja Sairaala Novan yhteinen Laskeuma- ja virtsankarkailuleikkausten jalkei-
set eldmantavat ja hoitovaste (LaVirE) -tutkimus. LaVirE-tutkimus ja sen toteutta-
misprosessi on kuvattu luvussa 3. Tassa luvussa kuvataan vaikuttavuushankkeen
eteneminen.

Tyoryhma ja vastuualueet

Kehittamishankkeen tyoryhmaa johtavat apulaisprofessori Eija Laakkonen Jyvasky-
lan yliopistosta ja ylildadkari Pauliina Aukee Keski-Suomen hyvinvointialueen Sairaala
Novasta. Tyéryhmaan kuuluvat myos vaitdskirjatutkija Mari Kuutti, joka tulee hyo-
dyntamaan LaVirE-tutkimusaineistoa osana vaitdskirjaansa, ja hankerahoituksella
palkattuna hanketyodntekijana tutkimusavustaja Minta Karkkainen. Yhteistydssa ai-
neistoanalyysin osalta toimivat Sairaala Novan urogynekologian laaturekisterin ylla-
pitdja BCB Medical Oy seka Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL). Lisaksi tiedon-
keruun suunnitteluun ja toteutukseen saatiin apua Jyvaskylan yliopiston Avoimen
tiedon keskuksesta ja painotuotteiden osalta Jyvaskylan yliopistopainosta. Valit-
simme prosessinhallintatyokaluksemme Arter Oy:n (23.5.2022) kuvaamaan
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kolmisivutekniikan, jossa prosessikaavion lisaksi valmis prosessikuvaus sisaltaa myos
tarkemman vaiheidenkuvauksen ja yhteenvetosivun. Hankkeen vastuualueet maari-
teltiin prosessin alussa ja esitetdaan prosessinhallintatydokalun mukaisena prosessin
vaiheiden kuvauksena (Kuva 1).
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LaVirE

Vastuu

Kolmisivutekniikka: vaiheet ja vastuut

Kriitbiset tehtavat

Suunnittelee
dokumentit

Tutkijat

Ohjeet ja mallit
Toteuttajaorganisaatioiden
ohjeistus

Syntyva ja jaljitettava tieto
Kyselylomake, tiedote tutkittaville,
suostumuslomake,
tietosuojailmaoitus,
aineistonhallintasuunnitelma

Hakee rahoituksen

Tutkimuksen johtaja(t)

Rahoittajan ohjeistus

Tutkimussuunnitelma

Pyytaa eettisen

Tutkimuksen johtaja(t)

I¥YU:n ohjeistus ja

Eettinen lausunto

lausunnon dokumenttipohjat
Hakee tutkimusluvan Tutkimuksen johtaja(t) Hyvinvointialueen ohjeistus | Tutkimuslupa
ja dokumenttipohjat
Tekee datalouhinnan Potilasrekisterin Kasittelee potilasdataa Tutkimuskohortti, potilasdata
yllapitaja

Testaa tutkimuksen Tutkijat Dokumenttien testaus Pilothaineisto
testitutkittavilla

Toimeenpanee Tutkijat Tutkimuskutsujen ldhetys ja Tutkimusaineisto

tutkimuksen vastaanotto, tutkimusrekisterin (kuvaus Converis, julkaisu JYX)
paivitys

Analysoi datan ja Tutkijat Tutkimusaineiston koonti, tarkistus, Tutkimusjulkaisut

raportoi tuloksista

pseudonymisointi ja analysointi

Viestintd ja koulutus

Tutkijat ja tutkimus-
organisaatioiden
viestijat

Viestii ja kouluttaa

Tutkimus- ja yleistajuiset tiedotteet,
tutkimuksen verkkosivut

Toimeenpanee
kéytdnnon
sovellutukset

Terveydenhuollon
paattajat, kouluttajat,
hoitohenkil6sto

Potilasohjeistus

Kuva 1.

Vastuualueiden kuvaaminen kolmisivutekniikalla.
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Tutkimushankkeen prosessikaavio

Hankkeen paatavoitteen mukaisesti potilaiden sensitiivisten terveystietojen kasitte-
lya sisaltavissa ja muissakin tutkimusprojekteissa hyddynnettivissa oleva toiminta-
ohje laadittiin ensin yleistasoisena alustavana prosessikaaviona (Kuva 2), jonka toi-
mivuutta testattiin LaVirE-tutkimuksen avulla. LaVirE-tutkimuksessa tiedonkeruu oli
tarkoitus toteuttaa kyselyiden avulla, joten mahdolliset kdynnit tutkimuslaboratori-
ossa jatettiin jo tdssa vaiheessa pois prosessikaaviosta. Prosessikaavio auttaa tutki-
joita tunnistamaan tutkimusprosessiin sisaltyvat erilaiset osaprosessit ja avainkoh-
dat ja siten hallitsemaan tutkimusprosessin kokonaisuutta.
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Kolmisivutekniikka:
Prosessikaavio — Kyselytutkimuksen suunnittelu ja toteutus

LavirE

Ajan eteneminen

Havaittu Valmiit julkaisut Kaytanndn
Tarve tietoaukko sovellutukset
A
Tutkimuksen Tutkimussuunnitelman
suunnittelu laadinta
L v
Rahoituksen
i #  lupaprosessi
Valmistelut haku pap
[
¥
Tutkimusjoukon Tiedonkeruun || Tutkitavien Julkaisujen
Toteutus muodostaminen/ suunnittelu ja kontaktointi Kirjoitus
datalouhinta testaus
| F )
¥ |
Datan Aineistonhallinnzn Datan ]
kasittely prosessi analysointi = Tulosten tulkinta
- :
[ Tutkimuksen
l'-. paattimis- || Aineiston Alneiston Aineiston | Arkistointi
\pr_usessi Y}, sdilytys ja dokumentointi julkaiseminen | tai hivitys
i jatkokayttd
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Tutkimusprosessi alkaa havaitun tietoaukon maarittamisella. Tutkimusta varten laa-
ditaan tutkimussuunnitelma, jonka perusteella haetaan rahoitusta sekad hankitaan
tutkimuksen toteuttamisen mahdollistavat lausunnot ja tutkimusluvat. Lupien var-
mistuminen mahdollistaa tutkimusjoukon muodostamisen aloittamisen. Prosessin
toteutusta varten laaditaan tarvittavat dokumentit, kuten kyselylomakkeet ja tie-
dote tutkittaville, suostumus tutkimukseen osallistumisesta, tietosuojailmoitus, ai-
neistonhallintasuunnitelma ja tutkijan oma eettinen arvio.

Tutkimuskohorttiin kuuluville henkil6ille [ahetetaan kirjallinen tutkimustiedote.
Tiedotteessa kuvataan tutkimuksen tarkoituksen ja kulun lisdksi tutkimuksen yhtey-
dessa suoritettava henkil6tietojen kerdaaminen, kasittely ja luovuttaminen. Lisaksi
kuvataan mahdolliset tutkimukseen osallistumisesta aiheutuvat hyddyt ja haitat.
Tutkimustiedotteeseen kirjataan tutkimuksesta vastaavien henkildiden yhteystiedot,
jotta tutkittavat voivat halutessaan saada lisatietoja tutkimuksesta ennen osallistu-
mispaatoksen tekemista. Tutkittavilta pyydetdan kirjallinen suostumus tutkimuk-
seen osallistumista. Yleensa tieteellisissa tutkimuksissa henkil6tietojen kasittelyn oi-
keudellisena perusteena toimii yleisen edun mukainen tieteellinen tutkimus eika tut-
kittavan nimenomainen suostumus. Tutkittavilla sailyy aina oikeus keskeyttida
tutkimukseen osallistuminen. Kun tietojen kasittelyn peruste on yleinen etu, tutkit-
tavasta ennen keskeyttamista kerattyja tietoja ei tarvitse havittaa vaan niita voidaan
edelleen kayttaa osana tutkimusaineistoa. Keskeyttamisen jalkeen uusia tietoja ei
luonnollisesti enaa kerata. Aineistonkeruuta, sen koontia ja arkistointia varten tulee
laatia aineistonhallintasuunnitelma.

Aineistonhallinta

Yleisia tutkimuskohortin perustietoja ovat nimi, henkil6tunnus, yhteystiedot ja mah-
dolliset terveystiedot, kuten tehdyt operaatiot ja niitd koskevat oire- ja seurantaky-
selyt. Tutkimuksessa suoran tunnistamisen mahdollistavat tiedot (kuten nimi ja hen-
kil6tunnus) tulee haivyttas ja korvata avainkoodilla eli pseudonymisoida. Avainkoodi
tulee sailyttaa erilladn aineistosta sille tarkoitetussa avainkoodirekisterissa. Avain-
koodirekisteri suojataan samoin periaattein kuin sahkoisesti kasiteltavat aineistot.
Tunnistekoodiavaimen sailytyksesta vastaa maaritelty vastuuhenkild.

Manuaalinen tutkimusaineisto, esimerkiksi paperiset kyselylomakkeet, tulee
sailyttaa lukitussa, turvallisessa tilassa. Manuaalisen tutkimusaineiston voi myds di-
gitoida. Kayton jalkeen se tulee tuhota tietoturvallisesti. Digitoituun aineistoon paa-
sya rajoitetaan ja turvataan henkilokohtaisilla kayttajatunnuksilla ja salasanalla, jotka
tulee vaihtaa maaraajoin. Tutkimusryhmaan kuuluvilta henkil6ilta edellytetdan oman
tutkimusorganisaation, LaVirE-hankkeen tapauksessa siis joko Sairaala Novan tai
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Jyvaskylan yliopiston, tietoturva- ja tietosuojakoulutus. Kaikilta tutkimuksen toteut-
tamiseen tai aineistonkeruuseen osallistuvilta henkil6ilta tulee pyytaa allekirjoitettu
tietosuojasitoumus, jossa henkild osoittaa ymmartavansa tietojen luottamukselli-
suuden. Myds mahdollisista tutkimusaineistoon kohdistuvista omistus- kaytto- ja
hallinnointioikeuksista tulee sopia etukateen ja tutkimusaineistolle on hyva nimeta
hallinnoija. Yleensa hallinnoijana toimii tutkimuksen vastuullinen johtaja. Paasaan-
toisesti Jyvaskylan yliopiston palvelussuhteessa aikaansaatujen tutkimusaineistojen
omistusoikeus kuuluu yliopistolle.

Jyvaskylan yliopisto on maaritellyt ja julkaissut tutkimusdatapolitiikkansa (Jy-
vaskylan yliopiston tutkimusdatapolitiikka 16.1.2023). Yliopisto edellyttda tutkimus-
aineistojen elinkaaren suunnittelua ja tavoittelee FAIR-periaatteiden mahdollisim-
man laajaa toteutumista. FAIR-periaatteet noudattavat Euroopan unionin yhteista
datastrategiaa, jonka tarkoitus on tehda data 16ydettavaksi (Findable), saavutetta-
vaksi (Accessible), yhteentoimivaksi (Interoperable) ja uudelleenkaytettavaksi (Re-
usable) (Fairdata.fi 8.2.2024). Jyvaskylan yliopistossa suositellaan vdhintaan aineis-
ton kuvailutietojen eli metadatan julkaisemista, ellei koko aineistoa voida saattaa
avoimeksi. Metadatan julkaisu olisi hyva tehda mahdollisimman aikaisessa vaiheessa,
jotta tutkimusaineiston nakyvyys varmistetaan. Jyvaskylan yliopistossa tutkimusai-
neistojen kuvailutietoja ja dokumentaatiota yllapidetaan Converis-tutkimustietojar-
jestelmassa. Metatietojen julkaisualustana voi kayttaa yliopiston JYX-julkaisuarkis-
toa.

Tutkimusaineiston sailytysaika maaritellaan ennen tutkimuksen alkua. Usein se
on kymmenen vuotta tutkimuksen aloituksesta, jonka jalkeen sailytystarvetta arvi-
oidaan viiden vuoden valein. Mikali tutkimus analyyseineen ja raportointeineen on
paattynyt ja siten varsinaista sailytystarvetta ei enaa ole, tutkimusaineisto voidaan
havittaa tai arkistoida luotettuun ja kuratoituun tutkimusarkistoon. Arkistointi voi-
daan tehda pseudonymisoituna tai anonymisoituna. Mikéli aineisto voidaan koko-
naan anonymisoida eli saattaa muotoon, jossa tutkimukseen osallistuneita ei enaa
voi tunnistaa aineistosta, voidaan aineisto avata julkiseksi.
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3 TOIMINTAMALLIN PILOTOINTI
LASKEUMA- JA VIRTSANKARKAILU-
LEIKKAUSTEN JALKEISET ELAMAN-
TAVAT JA HOITOVASTE (LAVIRE) -
TUTKIMUKSEN AVULLA

LaVirE-tutkimuksen perustelu ja tietoaukko

Lantionpohjan toimintahairididen esiintyvyydet kasvavat naisen lahestyessa vaihde-
vuosi-ikaa ja vaihdevuosien jalkeen, ja siten my0ds virtsankarkailun ja gynekologisten
laskeumien vuoksi tehtavien leikkausten maara lisddantyy (Wu & Welk 2019). Hor-
monaalisten muutosten lisiksi lantionpohjan toimintahairididen syntyyn vaikuttavat
useat tekijat, kuten sidekudosten luonnollinen ikdantyminen, raskaudet ja synnytyk-
set, elamantavat, sekd muut tekijat, jotka lisdavat painetta vatsaontelossa (DeLancey
ym. 2008; Jelovsek ym. 2007; Miedel ym. 2009).

Fyysisella aktiivisuudella on tutkitusti monia terveyshyotyja (Pedersen & Saltin
2015), mutta sen positiivinen vaikutus lantionpohjan toimintakyvylle on kyseenalais-
tettu (Bg 2004; Bg & Nygaard 2020). Liikunta voi vahentaa virtsankarkailun ja gyne-
kologisten laskeumien riskia vahvistamalla lantionpohjan lihaksia, mutta se voi myos
ylikuormittaa ja venyttaa niita ja lisata siten lantionpohjan toimintahairididen riskia
(Bg 2004). Leikkausten on tarkoitus lievittda oireita ja siten parantaa lantionpohjan
toimintakykya sekd mahdollistaa fyysinen aktiivisuus. Silti tiedetdan vain vahan siita,
kuinka paljon potilaat tahtovat ja pystyvat harrastamaan liikuntaa leikkauksen jal-
keen.

Syomiskayttaytyminen on toinen muutettavissa oleva elamantapatekija, joka
on yhteydessa lantionpohjan toimintahairidihin. Suurimmassa osassa aiempia
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tutkimuksia on kuitenkin selvitetty vain yksittaisten ruoka-aineiden vaikutusta virt-
sankarkailuun tai gynekologiseen laskeumaan (esim. Jura ym. 2011; Raju & Linder
2020; Townsend ym. 2011). Syomiskayttaytymiselld tarkoitetaan tissa ruokailuti-
heytta, nautittujen ruokien ja nesteiden maaria, energiansaantia seka hairiintynytta
syomiskayttaytymista. Naiden merkityksesta virtsankarkailun tai gynekologisten las-
keumien vuoksi tehtyjen operaatioiden hoitovasteeseen ei ole tutkimuksia.

Virtsankarkailu ja gynekologiset laskeumat ovat yhteydessa mielialaoireisiin,
kuten ahdistuneisuuteen ja masentuneisuuteen (Ai ym. 2018; Felde ym. 2012).
Aiemmissa tutkimuksissa on todettu, etta virtsankarkailu, gynekologiset laskeumat,
ahdistuneisuus ja masentuneisuus vaikuttavat negatiivisesti sosiaaliseen toimintaky-
kykyyn ja elamanlatuun (Hunskaar & Vinsnes 1991; Monz ym. 2007; Mykletun ym.
2009; Sung ym. 2014). Seka fyysisen, psyykkisen etta sosiaalisen toimintakyvyn pa-
raneminen ovat tarkeimpia tekijoita hoitovasteen ja potilastyytyvaisyyden kannalta,
joten joka osa-alueen tutkimus on tarkeaa.

LaVirE-tutkimuksen tarkoitus
ja tutkimuskohortin muodostus

LaVirE-tutkimuksen tarkoituksena on selvittaa, poistuivatko lantionpohjaoireet ko-
konaan tai osittain naisilla, joiden virtsankarkailun tai gynekologisen laskeuman
vuoksi tehdysta operaatiosta on kulunut 1-5 vuotta. Lisaksi tarkoituksena on tutkia,
onko naisille ilmaantunut leikkauksen jalkeen uusia lantionpohjan toimintahairididen
oireita tai ovatko leikkausta edeltineet oireet palanneet. Tutkimme my®és, kuinka
naisten nykyiset oireet vaikuttavat heidan fyysiseen aktiivisuuteensa, syomiskayt-
taytymiseensa ja mielialaansa, seka kuinka heidan nykyiset elamantapansa ovat yh-
teydessa hoitovasteeseen.

LaVirE on havainnoiva kyselytutkimus (Kuva 3). Siihen kutsuttiin mukaan nai-
set, joille on tehty 1.1.2018-31.8.2022 valisena aikana virtsankarkailun tai gyneko-
logisen laskeuman hoitoleikkaus Keski-Suomen keskussairaalassa (nyk. Sairaala
Nova). Tutkimuskohortti muodostettiin Keski-Suomen hyvinvointialueen Sairaala
Novan urogynekologisten toimenpiteiden laaturekisterista. Rekisteria yllapitaa Sai-
raala Novan puolesta BCB Medical Oy. Tutkimukseen olivat kelpoisia potilaat, jotka
tayttivat edella mainitut toimenpide- ja aika toimenpiteesta -kriteerit ja olivat toi-
menpiteen aikaan 45-70-vuotiaita. Rekrytointi mukaan tutkimukseen tapahtui pos-
titse lahetettavalla kirjallisella kutsulla. Kutsut lahetettiin koko tutkimuskohortille.
Kutsujen lahetyksesta ja jatkokontaktoinnista vastasivat tutkimusryhman jasenet.
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L

LaVirE

Kolmisivutekniikka: Prosessin yhteenveto

1. Prosessin nimi Laskeuma- ja virtsankarkailuleikkausten jdlkeiset elimé&ntavat ja hoitovaste (LaVirE) -tutkimus
2. Prosessin tarkoitus Tarkoituksena on
e selvittdd, poistuivatko lantionpohjaoireet kokonaan tai osittain naisilla, joiden virtsankarkailun tai gynekologisen laskeuman vuoksi
tehdystd operaatiosta on kulunut 1-5 vuotta.
e tutkia, onko naisille ilmaantunut leikkauksen jalkeen uusia lantionpohjan toimintahairididen oireita tai ovatko leikkausta edeltineet
oireet palanneet.
e tutkia, kuinka naisten nykyiset oireet vaikuttavat heidén fyysiseen aktiivisuuteensa, syo miskdyttaytymiseensa ja mielialaansa, seka
kuinka heidan nykyiset eldimantapansa ovat yhteydessé hoitovasteeseen.

3. Prosessin omistaja Keski-Suomen hyvinvointialue (Sairaala Novan urogynekologian laaturekisteridatan tarjoaminen tutkimustarkoitukseen) ja Jyviaskylan yliopisto
{uuden kyselytutkimuksen toteuttaminen)

4. Prosessin liht6tilanne Tarve tuottaa tutkimustietoa, jonka avulla potilaille annettavaa ohjeistusta, leikkausten hoitovastetta ja potilaiden elamanlaatua saadaan
parannettua.

5. Prosessin lopputilanne Tutkimuksen ldhtotilanteessa asetetut tavoitteet on saavutettu.

6. Prosessin asiakkaat ja sidosryhmat | Asiakkaat: Tutkittavat (541): Naiset, joille on tehty laskeuman tai virtsankarkailun vuoksi leikkaus 1.1.2018-31.8.2023.

Sidosryhmat: Prosessin omistajat, hoitohenkilosto, paattijat, lainsaatajat.

7. Asiakkaan tarpeet ja vaatimukset Parempi potilasohjeistus (pre- ja post-operatiivinen ohjaus)

8. Prosessin keskeiset resurssit JYU.Well-rahoitus

9. Prosessin tavoitteet ja Mahdollisimman suuri tutkimukseen osallistuvien lukuméara. Tarkka, laadukas ja eettinen tieteellinen tutkimus.

menestystekijat

10. Prosessin mittarit Kyselyvastausten lukumaara.

11. Prosessin ohjaus- ja Operatiivinen ohjaus tarpeen mukaan jarjestettdvissd palavereissa. Kehittimisen menetelmid: benchmarking (aiemmat tutkimukset), ...

kehittimismenettely Kehittamisestad vastaavat prosessin omistajat yhdessa tutkimusryhmén kanssa.

12. Prosessin rajapinnat BCB yhteisty6 (datalouhinta), Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (ruokafrekvenssikysely), Jyviskylidn yliopiston Avoimen tiedon keskus (REDCap,
aineiston julkaisuprosessi), Jyviskylin yliopistopaino (paperiset kyselylomakkeet ja muut painotuotteet), Keski-Suomen hyvinvointialueen
tutkimuskoordinaattorit (tutkimusluvat), Jyvaskylén yliopiston ihmistieteiden eettinen toimikunta (eettinen lausunto).

Kuva 3. LaVirE-tutkimusprosessin yhteenveto.
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LaVirE-tutkimuksen eteneminen

LaVirE-tutkimushanke alkoi edetd konkreettisesti jo syyskuussa 2022, jolloin lupa-
hakemusten kannalta oleellisten dokumenttien laadinta aloitettiin (Kuva 4). Varsinai-
sen tutkimussuunnitelman lisdksi tarvittiin eettinen arvio, aineistonhallintasuunni-
telma, tietoturvariskien arviointi ja tietosuojailmoitus. Lisdksi laadittiin tutkittaville
lahetettava tutkimustiedote, kyselylomake ja suostumuslomake. Jyvaskylan yliopis-
topaino vastasi dokumenttien paino- ja tulostustyostid. Marraskuussa 2022 tutki-
muksen kyselylomake lahetettiin noin 30 testitutkittavalle, jotta sen kaytettavyy-
desta saataisiin tietoa. Keski-Suomen hyvinvointialueen alueellinen ladketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta ei ldht6kohtaisesti anna lausuntoja kyselytutkimuksista,
joihin ei sisdlly potilaan fyysiseen tai psyykkiseen koskemattomuuteen kajoamista.
Tama siis siitd huolimatta, ettd tutkimus saattaa koskea hyvinvointialueen potilaita,
kuten LaVirE-tutkimuksessa. Nain ollen tutkimushankkeesta pyydettiin eettista lau-
suntoa Jyvaskylan yliopiston ihmistieteiden eettiseltd toimikunnalta. Lausunto, jossa
todettiin, ettei tutkimuksen toteuttamiselle ole eettisistd nakdkulmista ajatellen es-
teitd, saatiin joulukuussa 2022. Koska osa tutkimuksesta toteutetaan Sairaala No-
vassa, tuli tutkimuslupa hakea Keski-Suomen hyvinvointialueelta. Lupa mydnnettiin
maaliskuussa 2023. Hieman viivetta lupaprosessiin aiheutui siit3, ettd Keski-Suomen
sairaanhoitopiiri muuttui Keski-Suomen hyvinvointialueeksi vuoden 2023 alusta,
mika johti muutostarpeeseen kaikessa dokumentaatiossa.

Eettinen
lausunto

Lupaprosessi

Tutkimusjoukon

Tutkimuslupa
hakuprosessi hakemus

Kuva 4. LaVirE-tutkimuksen valmisteluvaihe.

muodostaminen

LaVirE

Vaikuttavuushankkeelle haettiin rahoitusta Jyvaskylan yliopiston hyvinvoinnin tut-
kimuksen yhteison JYU.Well:n koordinoimasta rahoituksesta hyvinvoinnin tutki-
muksen vaikuttavuuden ja sidosryhmayhteistyon kehittdmiseen. Rahoitus
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myonnettiin huhtikuussa 2023. Taman rahoituksen turvin kdynnistettiin LaVirE-tut-
kimuksen aineistonkeruu, jotta vaikuttavuushankkeella olisi mahdollisuus pilotoin-
tiin. BCB Medical Oy muodosti LaVirE-tutkimusjoukon (datalouhinta) Sairaala No-
van kliinisestd urogynekologian laaturekisterista toukokuussa 2023. Kyselylomak-
keen sahkoinen versio laadittiin elokuussa 2023 yhdessa Jyvaskylan yliopiston
Avoimen tiedon keskuksen kanssa. Sdhkdinen kysely toteutettiin yliopiston hankki-
malla uudella REDCap-ohjelmistolla, joten padasimme testaamaan sita eturintamassa.
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Tietosuojailmoitus

III

Léihetettia'vi_en - T'Edﬂtemtk'm"‘ﬂ”e N Dokumenttien Jatkokontaktointi
dokumenttien — lahetys postitse '

tarvittaessa
Koneluettaua k*,.urs.nel15.|r

laadinta ja testaus

+

% Digitoitu kysely

LaVire

Kuva 5. LaVirE-tutkimuksen aineistonkeruun toteutusvaiheet.
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LaVirE-tutkimuksen aineistonkeruun toteutuminen

Sairaala Novan kliinisestd urogynekologian laaturekisteristd saatuja alkutietoja oli
tarkoitus tiydentda LaVirE-tutkimuksesta saatujen kyselyiden vastauksilla. Syys-
kuussa 2023 laaturekisteristd poimitulle 541:lle tutkimuksen sisddnottokriteerit
tayttavalle naiselle lahetettiin tutkimuskutsu. Kutsukirje sisalsi tutkimustiedotteen,
kyselylomakkeen, suostumuslomakkeen sekd mittanauhan vyotarénymparyksen
mittaamista varten. Vastauksia pyydettiin kymmenen paivan kuluessa kirjeen vas-
taanottamisesta. Vastauksia saatiin 221. Vastanneista paperisen kyselylomakkeen
palautti 126, sahkdisen lomakkeen taytti 33 ja 46 ei antanut suostumustaan tutki-
mukseen. Vastaamatta jattaneille soitettiin puhelimella. Tama tuotti 61 paperista ja
13 sahkoista kyselyvastausta lisda. Tassa vaiheessa yhteensa 79 naista antoi joko
suoraan puhelimitse tai myéhemmin kirjallisesti kielteisen tutkimussuostumuksen.
Kaksi tutkimukseen kutsuttua oli kuollut. Potentiaalisista tutkittavista 89:34 ei tavoi-
tettu lainkaan. Koko poimitusta kohortista 43 ei tayttanyt sisddnottokriteereita,
naista tapauksista suurin osa (38) ei ollut ollut leikkauksessa virtsankarkailun tai las-
keuman vuoksi. Tama tieto on selitettavissa silld, ettad leikkauskoodien kirjauskay-
tanndissa on ollut eroja ja virhekirjauksia on voinut tapahtua. Lisdksi se, etta rekis-
terilla ei ole ollut nimettya hoitajaa vuoden 2019 jalkeen, on voinut vaikuttaa siihen,
ettei leikkausjarjestelmasta rekisteriin siirtyvia tietoja ole ehditty tarkistaa. Lopulta
menetimme vield kaksi sahkoista kyselylomaketta, koska lomakkeisiin oli merkitty
virheellinen tunnistamaton tutkimuskoodi. Siten lopullinen tutkimuksessa jatkavien
naisten maara oli 231 ja osallistumisprosentti 43 % (Kuva 6).
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Kuva 6.

LaVirE-tutkimuksen aineistonkeruun toteutuminen.
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LaVirE-tutkimuksen aineiston kasittelyn
ja tutkimuksen paatosprosessin kuvaus

Paperilomakkeilla kerattya kyselyaineistoa sailytetaan Jyvaskylan yliopistossa
lukitussa tilassa. Aineisto digitoidaan skannaamalla, minka jalkeen se tuhotaan tieto-
turvallisesti. Digitoitua, pseudonymisoitua tutkimusaineistoa kdytetdan ja sailyte-
taan Sairaala Novan Tietohallinnon tarjoamassa levytilassa seka Jyvaskylan yliopis-
ton Tietohallinnon tarjoamassa levytilassa. Molemmissa tapauksissa levytilat ovat
kayttajatunnuksin ja salasanoin suojattuja. Jyvaskylan yliopisto suosittelee tutkimus-
aineistojensa julkaisemista. Usein aineistoa ei voida avata taysin julkiseksi, mutta sen
metatiedot voidaan julkaista. Metatietojen julkaisu edistaa aineistojen nakyvyytta ja
mahdollistaa l6ydettiavyyden FAIR-periaatteiden mukaisesti. Jyvaskylan yliopiston
ohjeiden mukaisesti LaVirE-tutkimuksen kuvaus on tallennettu Converis-jarjestel-
maian ja aineiston metadata on julkaistu JYX-julkaisuarkistossa
(https://jyx.jyu.fi/handle/123456789/93356).

LaVirE-aineiston pohjalta tullaan kirjoittamaan useita tieteellisia artikkeleita, ja

sitd voidaan kayttaa opinnaytetdiden materiaalina. Valmiita julkaisuja voidaan hyo-
dynt3a kaytinnon sovellutuksien laatimiseen. Tutkimusaineiston aktiivikdyton paa-
tyttya tai viimeistaan kymmenen vuoden kuluttua aineiston kerdamisesta arvioidaan,
onko sen sailytykselle tai arkistoinnille tieteellistd perustetta. Ennen mahdollista ar-
kistointia arvioidaan, voidaanko aineisto anonymisoida. Anonymisointi voisi mahdol-
listaa aineiston avaamisen avoimeen kayttoon, koska sen jalkeen tutkimukseen osal-
listuneita ei enda voida tunnistaa aineistosta eika tunnistamisen mahdollistavaa koo-
diavainta endid sdilytetd. Vaihtoehtoisesti aineisto voidaan arkistoida
pseudonyyming, jolloin koodiavain sailytetdan. Aineiston arkistoinnista vastaa Jy-
vaskylan yliopisto. Mikali aineisto paatetaan havittas, ovat molemmat yhteisrekiste-
rinpitdjat vastuussa hallussaan olevan tutkimusaineiston havittamisesta organisaati-
onsa ohjeiden mukaisesti.
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4 JYVASKYLAN YLIOPISTON JA KESKI-
SUOMEN HYVINVOINTIALUEEN
YHTEISTYOTUTKIMUSTEN
TOIMINTAMALLI

Tassa vaikuttavuushankkeessa yhteistyotutkimusten toimintamalli rakennettiin Ar-
ter Oy:n (23.5.2022) kuvaaman kolmisivutekniikkaa kayttavan prosessihallintatyo-
kalun avulla. Vaikuttavuushanke tuotti toimintamallin kuvaamiseksi kolme doku-
menttia: yhteenvetosivu (Kuva 7), prosessikaavio (Kuva 8) ja vaiheiden ja vastuiden
kuvaus (Kuva 9), jotka soveltuvat missa tahansa tutkimushankkeessa hyédynnetta-
viksi.

Prosessin yhteenvetosivu, jonka yleiskuvaus esitetdan kuvassa 7, on suositel-
tavaa tayttaa kulloinkin kyseessa olevan yhteisty6- tai muun tutkimuksen tiedoilla
heti hankkeen alussa. Prosessin yhteenveto tiivistdd muun muassa hankkeen tarkoi-
tuksen, kohderyhmat ja rajapinnat. Erityisen hyodylliseksi koimme tutkimusproses-
sin rajapintojen tunnistamisen. LaVirE-tutkimuksessa oli kaksi paatoimijatahoa, Jy-
vaskylan yliopisto ja Keski-Suomen hyvinvointialue, joiden lisdksi erilaisia tutkimuk-
sen toteuttamisen kannalta olennaisia rajapintoja tunnistettiin kuusi (Kuva 3).
Tutkimuksen toteuttamisen kannalta rajapintojen tunnistaminen mahdollisimman
varhaisessa vaiheessa on tarkeaa, jotta tutkimuksesta informoiminen ja vastuu- tai
kontaktihenkildiden |6ytaminen ja aikataulujen yhteensovittaminen olisi mahdolli-
simman sujuvaa. Yhteistoiminta voi edellyttdd muodollisten sopimusten laatimista,
mika on hyva huomioida aikatauluja suunniteltaessa.
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LaVirE

Kolmisivutekniikka: Tutkimusprosessin yhteenveto

1. Prosessin nimi Prosessia kuvaava nimi.

2. Prosessin tarkoitus Listaus prosessin tarkoituksista ja tavoitteista.

3. Prosessin omistaja Prosessin omistaja, rooli, tehtdvit ja vastuut.

4. Prosessin ldhtétilanne Prosessin tarve/herite, joka kdynnistdd prosessin. Esim. tutkimustiedon tarve.

5. Prosessin lopputilanne Prosessin lopputulos/tuotos.

6. Prosessin asiakkaat ja Asiakaskunta, joka saa hy6tya tai lisdarvoa tuotoksesta/tiedosta.
sidosryhmait Sidosryhmiin luokitellaan mm. paattéjat, yhteistydkumppanit, lainsddtdjat, jne.

7. Asiakkaan tarpeet ja Listaus kriittisistd ja keskeisistd vaatimuksista toimintaa, tutkimusta, toteutusta ja lopputuotosta kohtaan.
vaatimukset

8. Prosessin keskeiset resurssit | Resurssit, joita prosessi tarvitsee {esim. rahoitus).

9. Prosessin tavoitteet ja Asetettavat konkreettiset, mitattavat tavoitteet prosessille.
menestystekijat

10. Prosessin mittarit Keskeiset mittarit, jotka kuvaavat prosessia/sen onnistumista.

11. Prosessin ohjaus- ja Prosessin chjauksen ja kehittdmisen periaatteet (ryhmépalaverit, kehittdmisen menetelmat, vastuut).
kehittimismenettely

12. Prosessin rajapinnat Yhteitydbkumppanit, perehdyttaminen/ohjaus, johtaminen, tarvittavat palvelut.

13. Kommentit

Kuva 7.

Yleistetty malli tutkimusprosessin yhteenvetosivusta (kolmisivutekniikan 1. sivu).
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Vaikuttavuushankkeen alkaessa toimintamallin kuvauksen pohjaksi hahmoteltiin yk-
sinkertainen prosessikaavio (Kuva 2), jonka kdytannon toimivuutta testattiin LaVirE-
tutkimusprojektin avulla. Varsinainen valmis toimintamalli muokkautui yksityiskoh-
taisemmaksi (Kuva 8), mutta jo ensimmainen hahmotelma oli varsin toimiva. Kuten
luvussa 3 on kuvattu, tavanomaisen tutkimusprojektin aikajanne on pidempi kuin
rahoitetun vaikuttavuushankkeen. Meidan tapauksessamme LaVirE-tutkimuksen lu-
paprosessi oli jo saatu paatokseen, kun vaikuttavuushankerahoitukset avattiin. Ellei
nain olisi ollut, emme olisi ehtineet toteuttaa pilotointivaihetta hankekauden aikana.
Usein tutkimusprojektien rahoituksen hakeminen ja lupaprosessien toteuttaminen
kulkevat rinnakkain eivatka perakkain, vaikka paadyimmekin jalkimmaiseen kuvaa-
mistapaan valmiissa toimintamallissamme (Kuva 8). Tavanomainen lupaprosessi ei
viela edellyta erillista rahoitusta, mikali tutkijat voivat kayttaa prosessiin omaa tyo-
aikaansa eika lisatyovoimaa tarvitse viela siind vaiheessa palkata. Varsinainen tie-
donkeruuprosessi ja sen jalkeen toteutettava tutkimus aiheuttavat usein palkka- ja
muita kuluja, joiden kattamiseen tarvitaan ulkoista rahoitusta. Tutkimuksen toteu-
tusvaiheeseen eteneminen kuitenkin nopeutuu, jos tutkimuksen toteutuksen yksi-
tyiskohtainen suunnittelu ja lupaprosessin lapivieminen tehdaan mahdollisimman
pitkalle jo silla valin, kun rahoituspaatoksia odotetaan. Jo ennen tutkimuksen aloit-
tamista on syyta hahmotella koko tutkimuksen elinkaari. Tahan ohjaavat myds laa-
dittavat dokumentit, erityisesti aineistonhallintasuunnitelma. Jotta erilaisten ei-
akuuttien tehtavien toteutus, esimerkiksi aineiston kuvaus Converiksessa, ei jaisi ar-
jen kiireiden jalkoihin, avaintehtaviin tulee nimeta vastuuhenkilot (Kuva 9).
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Kolmisivutekniikka:

Prosessikaavio — Kyselytutkimuksen suunnittelu ja toteutus
LaVirE

Ajan eteneminen

Havaittu Valmiit julkaisut Kaytannon
Tarve tietoaukko ja tuloksista ®  covellutukset
tiedottaminen
L
i i . Digitoidut kysel
Tutkimuksen Tutklmjzs:nuut.:zz:elman | Tiedonkeruu- / s yselyt Kyselylomakkeiden
i 1 prosessi testaus
suunnittelu dokumenttien laadinta T~ Koneluettavat kyselyt
v —
¥ Ecttinen lausunto Tutkimusjoukon
Valmistelut Rahoituksen > Lupaprosessi @ muodostaminen
haku +
| Tutkimuslupa /' / datalouhinta
rd
Kyselyiden Vusi kontaktointi Julkaisuj
. - usi kontaktoin ulkalsujen
Toteutus lahettaminen > tarvittacses Kirjoitus
tutkittaville
— f
Aineiston koonti,
D..at.an Tietosuojattu n pseusi.onymlso_lntl,_ Datar_'l _ | Tulosten tulkinta
kasittely alusta muuttujien lueminen ja analysointi
tarkastus
v
Tutkimuksen Aineiston Aineiston Julkaisu (vahintadn Arkistointi
paattdmis- sailytys ja dokumentointi metadata JYX- > tai havitys
prosessi . '\""J . (Converis) julkaisuarkistoon) ¥
L jatkokaytto
Kuva 8. Yhteistyotutkimushankkeiden toimintamallin prosessikaavio (kolmisivutekniikan 2. sivu).
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Tutkimuksen toteutusvaiheessa on tarkeaa seurata, keille tutkimuskutsut on lahe-
tetty, ketka ovat vastanneet niihin ja onko tutkimukseen kutsutuilta tullut lisatieto-
pyyntdja tai muita yhteydenottoja. Jos tutkimuskohortin muodostaminen perustuu
johonkin rekisteriaineistoon eika esimerkiksi tietysta vaestonosasta tehtyyn satun-
naisotantaan, olisi tarkeaa, etta kyseisen rekisterin haltija tarkastaisi rekisteritietojen
paikkansapitiavyyden ennen kohortin poimintaa. Siten valtettaisiin poimintavirheet
ja turhat yhteydenotot henkiléihin, jotka eivat tayta esimerkiksi poiminnan kritee-
reiksi asettuja terveystietoja.

Jos tutkimukseen kutsutaan suuri maara henkil6ita, on etukateen huomioitava,
ettd kutsun saaneiden mahdollisiin lisatietopyynt6ihin tulee pystya vastaamaan vii-
pymatta. Mikali tutkimuksessa olisi useita vaiheita tai tutkimuskaynteja, tulisi tutki-
muskutsuihin vastanneisiin henkil6ihin olla myds mahdollisimman pian yhteydessa
tutkimuksen jatkosta sopimiseksi. Kaikkia kutsuja ei siis valttamatta kannata lahettaa
yhta aikaa. LaVirE-tutkimus toteutettiin ainoastaan kyselytutkimuksena, joten yksi
kontakti tutkimuksen osallistujaa kohti olisi voinut olla riittava. Kuten ennakoimme,
ensimmaisten tutkimuskutsupostitusten vastausprosentti jai melko matalaksi, joten
otimme uudelleen yhteytta kaikkiin vastaamatta jattaneisiin (Kuva 6). Pyrimme ta-
voittamaan jokaisen ensin puhelimitse. Mikali potentiaalinen tutkittava oli halukas
harkitsemaan tutkimukseen osallistumista, hanelle Iahetettiin tutkimuksen materi-
aali uudestaan. Myads niille henkildille, joita ei tavoitettu puhelimitse, lahetettiin uu-
det tutkimuskutsut. Ndin saimme nostettua tutkimuksen lopullista osallistujamaaraa.
Kun huomioidaan kaikki kontaktit eli ensimmainen postituskierros, puhelinsoitto-
kierros ja toinen postituskierros, vastausprosentiksi saatiin 74 %. Tama on varsin
suuri osuus. Kun luvusta poistetaan kieltaytyneet, henkil6t, jotka eivat tayttaneet
tutkimuksen sisdanottokriteereita, ja kaksi teknisen virheen vuoksi menetettya ky-
selyvastausta, saadaan tutkimuksen lopulliseksi osallistumisprosentiksi hieman alle
43 %. Taman voidaan katsoa olevan hyva taso kyselytutkimukselle, jossa tutkimuk-
seen osallistuva henkil6 ei suoraan hyddy osallistumisestaan.

LaVirE-tutkimuksen perusteella aineistonkeruuvaiheesta oppineina haluamme
nostaa esiin muutaman huomion. On tarkea miettia kohderyhmaansa ja paattaa sen
perusteella, tarjoaako osallistumismahdollisuutta paperilomakkeiden, sahkoisten lo-
makkeiden vai molempien kautta. LaVirE-tutkimuksessa 80 % osallistujista vastasi
paperilomakkeisiin. Suuri maara selittyy osittain silla, ettd lomakkeet lahetettiin tut-
kimuskutsujen mukana. Toisaalta samalla lahetettiin my6s ohjeet ja QR-koodi, jonka
avulla paasi suoraan vastaamaan digitoituun kyselyyn. Tutkimuksen kohdejoukon
ikdjakauma oli melko laaja: 45-70 vuotta. Aineistoa ei ole vield varsinaisesti analy-
soitu, mutta puhelinsoittojen ja kyselylomakkeen esitestauksen perusteella nayttaa
siltd, ettd mitd vanhempi tutkittava oli, sitd todenndkoéisemmin han vastasi
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mieluummin paperiseen lomakkeeseen. Kaikilla ei mydskaan ole kotona kaytdssaan
tietokonetta, eikd puhelimella vastaaminen pitkdan kyselylomakkeeseen ole kovin
sujuvaa. Jos tutkimukseen olisi voinut osallistua ainoastaan sahkoisesti, olisi tutki-
musjoukostamme todennakoisesti muodostunut erilainen kuin nyt.

Menetimme muutaman sdhkdiseen kyselyyn vastanneen teknisen virheen
vuoksi. Toisin kuin paperisten kyselyjen testaus, jossa meilla oli laajempi yliopiston
ulkopuolisista henkildista koostuva testiryhma, testasimme REDCap-ohjelmistolla
luotuja kyselyita niin sanotulla mukavuusotannalla pelkastaan yliopiston henkilékun-
nasta koostuvalla testiryhmalla. Tassa vaiheessa havaittiin ja korjattiin joitakin tek-
nisia puutteita, mutta tutkimuskoodin kirjaamisen ohjeistukseen liittyen ei huomattu
mitdan korjattavaa. Tarkoituksenamme oli pyrkia minimoimaan mahdollinen tieto-
turvariski siten, ettei digitoituun tutkimuslomakkeeseen sisallytetty tutkimushenki-
|6sta suoraa henkil6tietoa. Sen sijaan hanta pyydettiin siirtamaan postitse saamas-
taan paperisesta kyselylomakkeesta henkilékohtainen tutkimuskoodinsa digitoituun
lomakkeeseen. Valitettavasti muutama henkild oli tulkinnut vaaran tiedon tutkimus-
koodiksi. Koska mitaan muuta suoraa tunnistetta ei ollut, ei ndiden henkildiden tun-
nistaminen jalkikateen ollut mahdollista. Tutkimusnakékulmasta turvallisinta olisikin
sisallyttaa sahkoiseen lomakkeeseen tutkimukseen osallistuvan henkilén nimi ja
poistaa se vasta aineiston pseudonymisointivaiheessa.

Vaikuttavuushanke on nyt paattynyt. LaVirE-tutkimus sen sijaan etenee seu-
raavaksi tutkimusaineiston tarkastus- ja analysointivaiheeseen. Kuvan 8 mukainen
tutkimuksen paattamisprosessi on kuitenkin jo aloitettu. Osana paattamisprosessia
tutkimus on dokumentoitu Converikseen ja sen metatiedot on julkaistu JYX:ssa.
Koska kyseessa on sensitiivisia terveystietoja kasitteleva tutkimus, ei koko aineistoa
voi avata julkiseksi edes siina vaiheessa, kun analyysit ja tutkimusjulkaisut on saatu
valmiiksi. Myos tutkimuksesta tiedottaminen on aloitettu tutkimuksen omien kotisi-
vujen valityksella (https://www.jyu.fi/fi/hankkeet/laskeuma-ja-virtsankarkailuleik-

kausten-jalkeiset-elamantavat-ja-hoitovaste-lavire-tutkimus).

Toimintamallin dokumentaation viimeinen sivu sisaltaa tutkimushankkeen eri
vaiheiden ja vastuiden kuvauksen (Kuva 9). Jokainen prosessikaaviossa (Kuva 8)
esiintyva osaprosessilaatikko kuvaa jotakin tutkimusprojektin olennaista vaihetta.
Jokaiselle ndista vaiheista on hyva nimeta vastuuryhma tai -henkil6. Tassa vaikutta-
vuushankkeessa laadimme aivan aluksi vaihe ja vastuut -kuvauksen (Kuva 1), jota on
LaVirE-tutkimushankepilotoinnin jalkeen taydennetty (Kuva 9). Lisisimme kokonaan
omalle riville hallinnointi- ja johtamisvaiheen, jotta tutkimuksen paattamisprosessiin
kuuluvat tehtavat tulevat nakyviin. Mita suurempi ja mutkikkaampi tutkimushanke
on kyseessa, sita tarkeampaa vastuiden selkea rajaus ja identifiointi on. LaVirE-tut-
kimus oli melko pieni ja toteutusmuodoltaan yksinkertainen. Mutkikkuutta lisasi
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toimiminen kahden erilaisen tutkimusorganisaation valilla ja aineistonkeruun toteut-
taminen kahdella eri menetelmalla. Aktiivisesti tutkimusta toteuttamassa oli vain
nelja henkiléa. Talla henkilomaaralla parjattiin mainiosti, vaikka huomasimmekin,
etta jo LaVirE-tutkimuksen kokoisessa hankkeessa tutkimuskoordinaattori olisi ollut
hyodyllinen. Koordinaattorin olisi esimerkiksi voinut vastuuttaa huolehtimaan ai-
neistonkeruun paivittaisen edistymisen seurannasta ja sen my6ta tutkimusrekisterin
paivittamisesta. Kuvaan 9 lisattiin koordinaattori kysymysmerkilld muistuttamaan
tutkimushankkeiden johtajia pohtimaan myds tarvetta mahdollisen tutkimuskoordi-
naattorin palkkaukseen ennen tutkimuksena aineistonkeruun aloittamista.
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Kolmisivutekniikka: vaiheet ja vastuut

Kriittiset tehtavit

Ohjeet ja mallit

Syntyva ja jdljitettava tieto

Suunnitteles
dokumentit

Tutkijat

Toteuttajacrganisaatioiden
ohjeistus

Kyselylomake, tiedote tutkittaville,
suostumuslomake, tietosuojailmoitus,
aineistonhallintasuunnitelma

Hakee rahoituksen

Tutkimuksen johtaja(t)

Rahoittajan ohjeistus

Tutkimussuunnitelma

Pyytda eettisen Tutkimuksen johtaja(t) Kyseessd olevan eettisen Eettinen lausunto
lausunnaon toimikunnan ohjeistus ja
dokumenttipohjat
Hakee tutkimusluvan | Tutkimuksen johtaja(t) Hyvinvointialueen Tutkimuslupa
ohjeistus ja
dokumenttipohjat
Tekee datalouhinnan | Potilasrekisterin Kasittelee potilasdataa Tutkimuskchoriti, pofilasdata
yllapitaja
Testaa tutkimuksen | Tutkijat Dokumenttien testaus Pilottiaineisto
testitutkittavilla
Toimeenpanee Tutkijat, Tutkimuskutsujen |dhetys ja I¥U:n avoimen tiedon Tutkimusaineisto

tutkimuksen

koordinaattori (¥)

vastaanotto, tutkimusrekisterin
paivitys

keskuksen ohjeet

(kuvaus Converis, julkaisu J'YX)

Analysoi datan ja
raportoi tuloksista

Tutkijat

Tutkimusaineiston koonti,
tarkistus, pseudonymisointi ja
analysointi

Tutkimusjulkaisut

Hallinnoi ja johtaa
futkimusprosessia

Tutkimuksen johtaja(t],
keordinaattori (7],

Tutkimusaineiston
dokumentoint,

Tutkimusaineistoon liithyvd
dokumentaaftio (kuvaus Converis,

tutkijat tutkimusrekisterin ylldpito, Julkaisu 1YX, sailytys S-asema,
aineiston arkistointi [7) arkistointi kuratoidussa tietoarkistossa)
Viestii tutkimuksesta | Tutkijat ja tutkimus- Viestii ja kouluttaa Tutkimus- ja yleistajuiset tiedofteet,

organisaatioiden viestijat

tutkimuksen verkkosivut

Toimeenpanee
kaytanndn
sovellutukset

Terveydenhuollon
paattajat, kouluttajat,
hoitohenkilostd

Potilasohjeistus
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