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Rekisterinpitäjä
	Nimi

	
	Tampereen yliopisto

	
	Osoite

	
	Tampereen yliopisto
33014 Tampereen yliopisto
Kalevantie 4, 33100 Tampere

	
	Muut yhteystiedot 

	
	0294 5211(yliopiston puhelinvaihde)
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Tietosuoja-
vastaava
	Yhteystiedot

Jukka Tuomela, Kalevantie 4, 33100, +358504377074 dpo@tuni.fi
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Yhteyshenkilö 
rekisteriä 
koskevissa asioissa
	Yhteyshenkilö 

	
	Riitta Sauni, riitta.sauni@tuni.fi, +358504768034
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Tutkimuksen nimi
	
Työkyvyn tuella pidempiä työuria ja tuottavuutta – toimintamallit monialaiseen yhteistyöhön (TYKYTUO)
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Rekisterin nimi
	
TYKYTUO – rekisteri (ESH)
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Henkilötietojen käsittelyn tarkoitus sekä oikeusperuste
	
Rekisterin sisältämien henkilötietojen käsittelyn tarkoitus on tieteellinen tutkimus.

Tutkimus on kolmiosainen. Nyt haettava eettisen toimikunnan lausunto koskee hankkeen toista, erikoissairaanhoitoa koskevaa vaihetta, jossa pilotoidaan hoitopalauteväylää erikoissairaanhoidosta työterveyshuoltoon niille, joiden työterveyshuolto on Pihlajalinnassa, Pirtessä tai Finlassa. Ensin fysiatrian poliklinikan lääkärit koulutetaan tunnistamaan potilaiden vaivojen yhteys työhön ja työkyvyn tuen tarve. Tämän jälkeen lääkärit arvioivat vastaanottokäynnillä työikäisten ja -voimaan kuuluvien potilaiden sairauden yhteyttä työkykyyn ja jos he tunnistavat työkyvyn tuen tarpeen tai sairauden yhteyden työhön, hänet ohjataan jatkohoitoon työterveyteen siltä osin kuin sairaus antaa siihen mahdollisuuden.

Lääkärin sanelun perusteella sihteeri lähettää hoitopalautteen työterveyshuoltoon, jossa Pihlajalinnaan hanketta varten palkattava, ja täten tutkimusryhmään kuuluva, asiakaskoordinaattori/työterveyshoitaja vastaanottaa tiedot ja lähettää potilaat heidän omiin työterveyshuollon tiimeihinsä. Vastaava toimintavalmius on Pirtessä ja Finlassa jo entuudestaan olemassa. Työterveyshuollossa työskentelevien asiakaskoordinaattorien tai työterveyshoitajien tehtävänä on lisäksi kontaktoida potilaat ja tiedustella heidän halukkuuttaan osallistua tutkimukseen. 

Henkilötietojen käsittelyn oikeudellinen peruste on yleinen etu. Hankkeeseen osallistuvilta henkilöiltä pyydetään kirjallinen suostumus osallistua tutkimukseen sen jälkeen, kun he ovat saaneet luettavakseen ja tutustuttavakseen hankkeen kuvauksen. Suostumuslomakkeet sekä tutkimustiedotteet esitetään haastateltaville fysiatrian poliklinikan lääkäreille ja työterveyshuollon henkilöstölle haastatteluaikoja sovittaessa hankkeen tutkijoiden toimesta. Tutkittavien halukkuus osallistua tutkimukseen tiedustellaan henkilökunnan edustajilta haastatteluaikojen sopimisen yhteydessä. Lisäksi pelkkään kyselytutkimukseen osallistuvat (potilaat) saavat nähtäväkseen tiedotteen kyselyn aluksi, jonka jälkeen heiltä pyydetään sähköinen suostumus osallistua tutkimukseen. Tutkimukseen osallistuville kerrotaan tiedotteissa heidän oikeuksistaan perua suostumus missä tahansa tutkimuksen vaiheessa, ilman että se vaikuttaa heidän saamaan hoitoon tai heidän saamaan palveluun. Heidän siihen mennessä antamia tietoja voidaan kuitenkin joissakin tapauksissa lain nojalla käyttää tutkimuksen loppuun saattamiseksi. Kaikki suostumukset säilytetään tietoturvallisesti tutkimuksen päättymiseen asti. 

Henkilötietojen käsittely on tutkimuksessa välttämätöntä, jotta voidaan selvittää miten potilaan ohjaaminen työterveyshuoltoon vaikuttaa heidän työuriinsa, työkyvyttömyysjaksoihin, toipumiseen operaatiosta ja näin yksilön elämän laatuun. Tutkimuksessa tullaan keräämään arkaluontoista terveystietoa henkilöiden terveydentilaa kuvaavista palveluista. Terveystietojen perusteella on mahdollista paikantaa riskitekijöitä sekä riskiryhmiä. Kaikki tulokset analysoidaan ja raportoidaan pseudonymisoituina ryhmätasolla, jolloin ei ole vähäisintäkään mahdollisuutta yksilöidä henkilöitä. 

Henkilötietojen käsittelyn oikeusperuste on 
yleinen etu
Henkilötietojen käsittelyn oikeudellisena perusteena on tietosuoja-asetus art. 6(1.e)) terveystietojen osalta lisäksi EU:n yleinen tietosuoja-asetus, artikla 9 (2)j (erityiset henkilötietoryhmät). 
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Henkilötietoryhmät
	Tutkimusta koskeva rekisteri sisältää tutkittavasta seuraavia henkilötietoja sekä arkaluonteisia henkilötietoja: 

Kyselyihin vastaavien ja haastateltavien demografiset tiedot

Työterveyshuollon käynnin syyt (Pihlajalinna)

Työterveyshuollon jatkotoimenpiteet (Pihlajalinna)

Tutkimusrekisterin tietosisältö ja tietolähteet on kuvattu tarkemmin kohdassa kahdeksan (8). Potilaiden kysely- ja rekisteriaineistojen yhdistämisestä ja sen yhteydessä tehtävästä pseudonymisoinnista on vastuussa sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen Findata. 
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Tietolähteet
	
Tutkimusaiheisto kerätään seuraavilla tavoilla ja seuraavia tietolähteitä käyttäen:
	Tietolähde
	Haettavat tiedot / Tiedonkeruun tavoitteet
	Menetelmä

	Erikoissairaanhoito henkilökunta
	työhön liittyvyyden tunnistaminen ja systemaattisen hoitopalautteen erikoissairaanhoidosta työterveyshuoltoon pilotoinnin vaikutukset työhön, potilaiden ohjaukseen ​sekä asenteisiin
	Haastattelu ennen ja
jälkeen intervention

	Työterveyshenkilökunta Pihlajalinna, Pirte ja Finla
	työhön liittyvyyden tunnistamisen ja erikoissairaanhoidosta saatavan systemaattisen hoitopalautteen vaikutukset potilaiden ohjautumiseen ja potilaille suunniteltaviin jatkotoimenpiteisiin, nimi, ikä, sukupuoli, paikkakunta, työkokemus, tehtävänimike

	Haastattelu ennen ja
jälkeen intervention

	Työterveyshuoltoon ohjautuvat asiakkaat (työlliset) Pihlajalinna, Pirte ja Finla
	aikaisempi terveydenhuollon palveluiden käyttö, kokemus ohjautumisesta, kokemus saadusta palvelusta, työkyvyn tuen palvelupolku, työkyvyn tuen vaikutus työmarkkina-asemaan ja koettuun työkykyyn, ikä, sukupuoli, siviilisääty, koulutus, ammatti, työmarkkina-asema, työskentely nykyisessä tehtävässä, samassa taloudessa asuvien alle 18-vuotiaiden lukumäärä, sairauspoissaolot, fysiatrian poliklinikalla käyntimäärä viimeisen 12 kuukauden aikana.
	Kysely ennen ja
jälkeen intervention

	
	Pihlajalinna 
(työterveyshuolto)
	Findatan kautta
laskutustiedot: ammatillisen kuntoutuksen aloitekäynti, osasairauspäivärahan aloitekäynti, lääkinnällisen kuntoutuksen aloitekäynti, työhönpaluuarvio, kuntoutustarpeen arvio, osatyökykyisen seuranta, työterveysneuvottelu työnantajan kanssa ja työkykyvalmentajalla käynti

potilastiedot: ikä, sukupuoli, diagnoosi, käyntimäärä kuluvana vuonna, työmarkkinatilanne ja työhön liittyvä sairaus tai työkyvyn tukitoimien tarve

	Tilastoanalyysi
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Tietojen vastaanottajat
	Henkilötietojen vastaanottajia ovat ne kolmannet osapuolet, rekisterinpitäjät sekä henkilötietojen käsittelijät, joille rekisterin sisältämiä henkilötietoja siirretään tai luovutetaan. Tietoja luovutetaan seuraaville tahoille:

Hankkeen ajaksi Pihlajalinnaan osa-aikaiseksi palkattava työterveyshoitajalla on pääsy erikoissairaanhoidosta työterveyshuoltoon hoitopalautteella ohjautuvien potilaiden henkilötietoihin. Henkilötietojen käsittely on välttämätöntä työkyvyn tuen jatkotoimenpiteiden suunnittelun ja vaikuttavuuden arvioimisen sekä palveluiden organisoinnin kannalta Pihlajalinnassa. Hankkeessa toimivat työterveyshoitajat ohjaavat potilaat omiin tiimeihinsä jatkohoitoon ja kontaktoivat asiakkaat pyytääkseen suostumuksen tutkimukseen sisältyvän kyselyn lähettämiseen. Ko.  työterveyshoitajalla on salassapitovelvollisuus hankkeessa käsiteltävien potilastietojen osalta samalla tapaa kuin hänellä on muutenkin toimiessaan potilastyössä Pihlajalinnassa. Kyselyvastausten vastaanottajana on hankkeen tutkimusryhmä Tampereen ylipistossa.

Lisäksi hankkeen aikana opinnäytetyötä ja/tai väitöskirjatyötä tekevälle opiskelijalle mahdollistetaan rekisteri-, kysely- ja haastatteluaineistojen käyttö opinnäytetyössään. Opiskelijaa koskevat samat salassapitosopimukset kuin muitakin tutkimusryhmän jäseniä, eikä hänellä ole pääsyä yksilöiviin henkilötietoihin, vaan ainoastaan ryhmätason tietoon. 
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Tietojen siirto EU:n tai ETA:n ulkopuolelle
	Tietoja ei siirretä EU:n tai ETA:n ulkopuolelle. Kansainvälisten julkaisujen myötä tieto tutkimuksesta on saatavissa maailmanlaajuisesti, mutta julkaisut eivät sisällä henkilötasoista tietoa.
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Henkilötietojen 
säilytysaika
	Rekisteriin kerättyjä tietoja säilytetään ainoastaan niin kauan ja siinä laajuudessa kuin on tarpeellista suhteessa niihin alkuperäisiin tai yhteensopiviin tarkoituksiin, joihin henkilötiedot on kerätty.

Henkilötietojen kokonaissäilytysaika koostuu tutkimuksen kestosta, mahdollisista lakisääteisistä säilytysajoista ja mahdollisesta yleisen edun mukaisesta arkistoinnista.

Rekisterin henkilötietoja säilytetään seuraavien säilytysaikojen mukaisesti:

Hanke päättyy 30.9.2022. Erikoissairaanhoidosta työterveyshuoltoon ohjautuvien potilaiden pseudonymisoidut kyselyaineistot tallennetaan yhteiskuntatieteelliseen tietoarkistoon (FSD). 

Yhdistetyt rekisteriaineistot säilytetään viisi (5) vuotta hankkeen päättymisen jälkeen, jonka jälkeen yhdistetyt aineistot ja koodiavaimet tuhotaan. Tuona aikana koodiavaimia tarvitaan mahdollisen jatkotutkimuksen toteuttamiseen, jossa selvitetään työkyvyn tuen palvelupolun vaikutuksia yksilön työmarkkina-asemaan. Tutkittavia informoidaan tiedotteissa tietojen säilytyksestä ja heidän oikeudestaan korjata, muuttaa tai tulla unohdetuksi, jättäytyä seurannan ulkopuolelle sekä näitä oikeuksia ohjaavista juridisista säädöksistä.
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Rekisterin suojauksen 
periaatteet
	Tutkimuksen yhteydessä kerätyt henkilötiedot säilytetään ja käsitellään pseudonymisoidussa muodossa, tarkoittaen, että ne yksilöidään numerosarjalla nimen sijaan. Lisäksi henkilötiedot de-identifioidaan siten, että niistä poistetaan kaikki tarpeettomasti yksilöivät tunnisteet. Rekisteritietojen ja kyselyaineistojen yhdistämiseksi tarvittava henkilötunnukseen perustuva koodiavainta säilyttää Tampereen yliopistossa projektipäällikkö Anna Siukola. Erikoissairaanhoidon ja työterveyshuollon henkilöstön haastatteluaineistojen pseudonymisoinnista vastaa Tampereen yliopisto ja sen koodiavaimen säilyttämisestä projektipäällikkö Anna Siukola. 

Kyselytutkimuksen data kertyy Tampereen yliopistolle. Yliopisto toimittaa Findatan ohjeita noudattaen yksilöperusteiset tiedot sekä koodiavaimen Findataan rekisteriaineistojen yhdistämistä varten. Pihlajalinna toimittaa muut yhdistettävät tiedot.

Henkilötietoja sisältäviä fyysisiä aineistoja säilytetään lukituissa tiloissa, joihin on pääsy ainoastaan nimetyillä ja tehtäviensä vuoksi pääsyyn valtuutetuilla henkilöillä. Tilojen kulunseurannan lisäksi, fyysinen säilytys tapahtuu lukittavissa olevissa kaapeissa. Sähköisessä muodossa olevia aineistoja säilytetään Tampereen yliopiston palvelimella ja pääsy aineistoon rajataan TYKYTUO-hankkeen tutkimusryhmään kuuluville henkilöille. Palvelimen tietosuojaa ja tietoturvaa päivitetään aktiivisesti ja käyttöä voidaan seurata käyttäjälokilla. Tietoja ei tallenneta missään vaiheessa kolmansien osapuolien tuottamiin palveluihin tai laitteisiin. Vastuu palvelimesta on Tampereen yliopistolla. 

Etäkäytettävä Findatan tietokanta on suojattu käyttäjätunnuksella ja salasanalla. Tietoihin ja tietojärjestelmiin pääsevät käsiksi vain ne, joilla on tietyn aineiston käyttölupa selkeästi määriteltyihin käyttötarkoituksiin. Muilla ei ole mahdollisuutta katsella, käsitellä, muuttaa tai poistaa tietoja.

Tietoja käsittelevät tutkimusryhmään kuuluvat henkilöt, jotka ovat sitoutuneet noudattamaan tutkimuksen toteuttamisessa tutkimuseettisen neuvottelukunnan hyvän tieteellisen käytännön ohjeita sekä pitämään salassa kaikki tutkimuksessa käsiteltävät henkilötiedot. Arkaluonteisen potilastiedon käsittelyssä on huomioitu erityisen korkea salassapitointressi.

Tutkimusryhmien käytettäväksi annetut tiedot eristetään selkeästi omaksi kokonaisuudekseen. Pääsyä aineistoon kontrolloidaan ja valvotaan muun muassa rajoittamalla käyttöoikeuksia vain sallituille henkilöille ja keräämällä lokitietoja henkilötietojen käsittelystä.
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Tutkittavan oikeudet rekisteröitynä
	Oikeus saada pääsy henkilötietoihin
Rekisteröidyllä on oikeus tarkastaa, mitä häntä koskevia tietoja rekisteriin on tallennettu sekä miten ja mihin tarkoituksiin tietoa käytetään. Rekisterinpitäjän on pyydettäessä toimitettava jäljennös käsiteltävistä henkilötiedoista. Jäljennöksen toimittaminen ei saa vaikuttaa haitallisesti muiden oikeuksiin ja vapauksiin.

Oikeus saada virheelliset tiedot oikaistua
Rekisteröidyllä on oikeus vaatia, että rekisterinpitäjä oikaisee ilman aiheetonta viivytystä rekisteröityä koskevat epätarkat ja virheelliset henkilötiedot. Mikäli rekisteröity kiistää henkilötietojen paikkansapitävyyden, hän voi vaatia tietojen käsittelyä rajoitettavan ajaksi, jonka kuluessa rekisterinpitäjä varmistaa tietojen paikkansapitävyyden.

Oikeus käsittelyn rajoittamiseen
Rekisteröidyllä on oikeus siihen, että rekisterinpitäjä rajoittaa hänen tietojensa käsittelyä. Rajoittaminen voi liittyä rekisteröidyn oikaisupyyntöön tai tilanteeseen, jossa rekisterinpitäjällä on velvollisuus poistaa tiedot, mutta tutkittava haluaakin poistamisen sijasta niiden käsittelyn rajoittamista. Oikeuden tarkoitus on suojata rekisteröityä tilanteessa, jossa hänen tietojensa käsittelyn jatkaminen tai niiden poistaminen voi vaikuttaa haitallisesti hänen oikeuksiin ja vapauksiin. Rekisteröity voi esimerkiksi tarvita tietojansa oikeudellisen vaateen laatimiseksi, esittämiseksi tai puolustamiseksi.

Oikeus peruuttaa suostumus
Rekisteröidyllä on oikeus peruuttaa tutkimukseen antamansa suostumus. Peruuttamista ennen kerättyjä henkilötietoja voidaan käyttää osana tutkimusaineistoa, mikäli tämä on välttämätöntä.

Oikeus tietojen poistamiseen
Rekisteröidyllä on oikeus saada häntä koskevat henkilötiedot poistettua ilman aiheetonta viivytystä edellyttäen, että jokin seuraavista toteutuu: henkilötietoja ei enää tarvita niihin tarkoituksiin, joita varten ne kerättiin tai joita varten niitä muutoin käsiteltiin; henkilötietoja on käsitelty lain vastaisesti; tai henkilötiedot on poistettava unionin oikeuteen tai kansallisen lainsäädäntöön perustuvan lakisääteisen velvoitteen noudattamiseksi. Tieteellistä tutkimusta koskeva lainsäädäntö tuo rajoituksia tutkittavan oikeuteen saada tiedot poistettua. Tutkivalla taholla voi olla velvollisuuksia säilyttää henkilötietoja osana tutkimusaineistoa esimerkiksi lääkkeiden ja lääkintälaitteita koskevan kansallisen tai EU-lainsäädännön nojalla. Oikeudesta tulla unohdetuksi voidaan poiketa, kun käsittely on tarpeen tieteellisiä tutkimustarkoituksia varten ja oikeus todennäköisesti estää käsittelyn tai vaikeuttaa sitä suuresti.

Yksittäisen henkilön oikeuden toteuttaminen vaikeuttaa tutkimustarkoitusta ainoastaan yksittäistapauksena. Oikeuden tai oikeuksien toteuttaminen yksilöiden tasolla ei vaikututa tutkimuksen toteutukseen. 

[bookmark: _Hlk39570320]Oikeuksien toteuttamisesta voi olla yhteydessä hankkeen seuraaviin henkilöihin: Riitta Sauni, 0504768034, riitta.sauni@tuni.fi tai Anna Siukola, 0503182474, anna.siukola@tuni.fi

Perustelut, miksi rekisteröidyllä ei ole oikeutta saada tietoja
Tietojen käsittely tapahtuu tieteellisen tutkimuksen mahdollistamiseksi, jolla voidaan katsoa olevan merkittävä yleinen etu kansanterveyden ja tieteellisen tutkimuksen näkökulmasta. Tietosuoja-asetuksen art. 14(5)(b):n mukaan oikeudesta voidaan poiketa, mikäli tietojen toimittaminen aiheuttaisi kohtuutonta vaivaa ja velvollisuus oikeuksien toteuttamiseen todennäköisesti estäisi yleisen edun mukaisen tieteellisen tutkimuksen toteuttamisen. Rekisterinpitäjä noudattaa asianmukaisia suojatoimia sekä toimii parhaansa mukaan rekisteröidyn oikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Mikäli tietoja pyydetään ulkopuoliselta toimijalta tai julkisista rekistereistä, kansallinen viranomainen toimii lupaviranomaisena, joka valvoo tietojen asianmukaista luovutusta tutkimustarkoituksiin. Rekisteröityjen tietoja käsitellään aina pseudonymisoituna eli salattuna, mikäli se on tutkimuksen luonne huomioiden mahdollista.

Kansallisen tietosuojalain 31 §:n mukaisesti rekisteröidyn oikeudesta päästä tietoihinsa, oikaista tietonsa ja rajoitusoikeudesta voidaan poiketa lain edellytysten täyttyessä ja mikäli on tapauskohtaisesti arvioitu poikkeuksen tarpeellisuus ja asianmukaisuus. Poikkeusmahdollisuus arvioidaan yksittäistapauksellisesti kunkin pyynnön yhteydessä.
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Oikeus tehdä valitus valvontaviranomaiselle
	
Rekisteröidyllä on oikeus tehdä valitus valvontaviranomaiselle, jos rekisteröity katsoo, että häntä koskevien henkilötietojen käsittelyssä rikotaan soveltuvaa tietosuojasääntelyä. Kansallinen valvontaviranomainen on Suomessa Tietosuojavaltuutetun toimisto, yhteystiedot:

Tietosuojavaltuutetun toimisto

Käyntiosoite: Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki
Postiosoite: PL 800, 00531 Helsinki
Puhelinneuvonta yksityishenkilöille: 029 56 66777
Puhelinvaihde: 029 566 6700
Kirjaamo: 029 566 6768
Faksi: 029 566 6735
Sähköposti (kirjaamo): tietosuoja@om.fi






	

	Pirkanmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymä
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