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4§
Tutkimuslupa tutkimukseen "Al Mind: Toiminnalliseen aivokuvan-
tamiseen perustuvia valineita dementian diagnostiikkaan"

HEL 2023-001291 T 13 02 01
Paatos

Helsingin sairaalan johtajalaakari myonsi tutkimusluvan ********** tutki-
muslupahakemukselle "Al Mind: Toiminnalliseen aivokuvantamiseen
perustuvia valineitd dementian diagnostiikkaan" (EU-rahoitteinen moni-
kansallinen tutkimus). Tutkimuksen yhteyshenkil® on ylilaakari **********
Tutkimuslupa on voimassa 31.12.2026 saakka.

Tutkimuslupaan sovelletaan seuraavia ehtoja:

Tutkimusryhmaan mahdollisesti liittyvan uuden tutkijan on toimitettava
kirjallinen salassapitositoumuksensa Helsingin kaupungin kirjaamoon
(saatteessa on mainittava diaarinumero HEL 2023-001291).

Tutkimusraportista ei saa olla tunnistettavissa tutkimukseen
osallistuneita henkiloita.

Tutkimuksesta ei tule koitua kustannuksia sosiaali-, terveys- ja
pelastustoimelle.

Tutkijat sitoutuvat noudattamaan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen,
tietosuojalain (1050/2018), lain sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytosta (552/2019) sekad muiden lakien ja asetusten tutkijalle asetta-
mia vaatimuksia.

Tutkija saapuu pyydettdessa maksutta esittelemaan tutkimuksen tulok-
sia Helsingin sosiaali-, terveys- ja pelastustoimeen.

Sahkadinen tutkimusraportti tai sen osoite toimitetaan sosiaali-,
terveys- ja pelastustoimialan kayttoon osoitteella:
tutkimusluvat.sote@hel.fi.

Paatoksen perustelut

Euroopan Unionin Horizon 2020 -ohjelmaan liittyvan monikansallisen
tutkimuksen tavoitteena on kehittaa toiminnalliseen aivokuvantamiseen
ja tekoalyyn perustuvia kliinisia tydkaluja dementian varhaisdiagnostiik-
kaan. Tutkimukseen osallistuu kaikkiaan 1200 lievasta kognitiivisesta
heikentymasta karsivaa 60-80 -vuotiasta henkil6d Suomessa, Norjas-
sa, Espanjassa ja Italiassa. Suomessa tutkitaan noin 300 henkilda, ja
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tutkimus toteutetaan HUS:n Diagnostiikkakeskuksessa. Kohderyhman
potilaisiin otetaan tutkimushoitajan toimesta yhteytta geriatrian poliklini-
kalta tehtyjen diagnoosien ja tutkimussuunnitelmassa kuvattujen sisaa-
nottokriteerien perusteella.

Potilaat antavat vapaaehtoisen kirjallisen suostumuksensa ennen osal-
listumistaan kaksi vuotta kestavaan tutkimukseen, mika tapahtuu rin-
nakkain tavanomaisen laaketieteellisen seurannan kanssa. Kerattyja
tietoja ei tallenneta potilaiden sairauskertomuksiin.

Tutkittaville tehdaan tutkimussuunnitelmassa ja tutkimustiedotteessa
mainittuja mittauksia ja testauksia seka taustietokysely ja verikoe. Li-
saksi potilasrekistereista kerataan tutkimuksessa tarvittavia kliinisia tie-
toja. Kaikkia tutkimuksessa kerattavia tietoja kasitellaan tietojen ke-
raamisen jalkeen koodattuina.

Tutkimusaineisto sailytetaan pseudonymisoituna suojatulla palvelimella
HUS:ssa seka Oslon yliopiston korkean tietosuojaluokan palvelimella,
jonka kanssa on tehty Data Transfer Agreement (DTA). Henkil6tiedot
havitetaan viimeistaan 15 vuoden kuluttua tutkimuksen paattymisesta
(7.9.2041).

HUS:n eettinen toimikunta 1V on antanut tutkimuksesta 15.12.2021 eh-
dollisen puoltavan lausunnon ja toimikunnan puheenjohtaja on hyvak-

synyt 5.1.2022 pyydetyt lisaselvitykset ja antoi tutkimussuunnitelmasta
puoltavan lausunnon.

Sosiaali-, terveys- ja pelastuslautakunnan paatdksen 17.1.2023 § 11
mukaan sosiaalihuollon asiakirjojen ja terveydenhuollon potilasasiakir-
jojen antamisesta paattaa Helsingin sairaalan johtajalaakari (Helsingin
sairaalaan kohdentuvien tutkimuslupien osalta).

Lisatiedot
Anne-Maria Kuvaja, erityissuunnittelija, puhelin: 310 43444
anne-maria.kuvaja(a)hel.fi

Liitteet

Salassa pidettava (JulkL (621/1999) 24.1 § 21 k)
Salassa pidettava (JulkL (621/1999) 24.1 § 21 k)
Salassa pidettava (JulkL (621/1999) 24.1 § 21 k)
Tutkimuslupahakemus 14.12.2022, liite, rekisteriseloste ja vaikutuste-
narviointi
Salassa pidettava (JulkL (621/1999) 24.1 § 21 k)
Salassa pidettava (JulkL (621/1999) 24.1 § 21 k)
Salassa pidettava (JulkL (621/1999) 24.1 § 21 k)
(
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Salassa pidettava (JulkL (621/1999) 24.1 § 21 k)
Salassa pidettava (JulkL (621/1999) 24.1 § 21 k)
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Muutoksenhaku
Oikaisuvaatimusohje, sosiaali-, terveys- ja pelastuslautakunta
Otteet

Ote Otteen liitteet
Hakija Oikaisuvaatimusohje, sosiaali-, terveys- ja

pelastuslautakunta
Yhteyshenkilo Liite 1

Liite 2

Liite 3

Liite 4

Liite 5

Liite 6

Liite 7

Liite 8

Liite 9
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MUUTOKSENHAKUOHJEET

1
OHJEET OIKAISUVAATIMUKSEN TEKEMISEKSI

Poytakirjan 4 §.

Tahan paatdkseen tyytymaton voi tehda kirjallisen oikaisuvaatimuksen.
Paatokseen ei saa hakea muutosta valittamalla tuomioistuimeen.

Oikaisuvaatimusoikeus
Oikaisuvaatimuksen saa tehda

— se, johon paatos on kohdistettu tai jonka oikeuteen, velvollisuuteen
tai etuun paatds valittomasti vaikuttaa (asianosainen)
— Kkunnan jasen.

Oikaisuvaatimusaika

Oikaisuvaatimus on tehtava 14 paivan kuluessa paatdksen tiedoksi-
saannista.

Oikaisuvaatimuksen on saavuttava Helsingin kaupungin kirjaamoon
maaraajan viimeisena paivana ennen kirjaamon aukioloajan paattymis-
ta.

Mikali paatds on annettu tiedoksi postitse, asianosaisen katsotaan
saaneen paatoksesta tiedon, jollei muuta nayteta, seitseman paivan
kuluttua kirjeen lahettamisesta. Kunnan jasenen katsotaan saaneen
paatoksesta tiedon seitseman paivan kuluttua siita, kun poytakirja on
nahtavana yleisessa tietoverkossa.

Mikali paatds on annettu tiedoksi sahkdisena viesting, asianosaisen
katsotaan saaneen paatoksesta tiedon, jollei muuta nayteta, kolmen
paivan kuluttua viestin lahettamisesta.

Tiedoksisaantipaivaa ei lueta oikaisuvaatimusaikaan. Jos oikaisuvaati-
musajan viimeinen paiva on pyhapaiva, itsenaisyyspaiva, vapunpaiva,
joulu- tai juhannusaatto tai arkilauantai, saa oikaisuvaatimuksen tehda
ensimmaisena arkipaivana sen jalkeen.

Oikaisuvaatimusviranomainen

Viranomainen, jolle oikaisuvaatimus tehdaan, on Helsingin kaupungin
sosiaali-, terveys- ja pelastuslautakunta.

Oikaisuvaatimusviranomaisen asiointiosoite on seuraava:
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Sahkdpostiosoite: helsinki.kirjaamo@hel.fi
Postiosoite: PL 10

00099 HELSINGIN KAUPUNKI
Kayntiosoite: Pohjoisesplanadi 11-13
Puhelinnumero: 09 310 13700

Kirjaamon aukioloaika on maanantaista perjantaihin klo 08.15-16.00.
Oikaisuvaatimuksen muoto ja sisalto

Oikaisuvaatimus on tehtava kirjallisena. Myos sahkdinen asiakirja tayt-
taa vaatimuksen kirjallisesta muodosta.

Oikaisuvaatimuksessa on ilmoitettava

— paatos, johon oikaisuvaatimus kohdistuu

— miten paatosta halutaan oikaistavaksi

— milla perusteella paatdsta halutaan oikaistavaksi

— oikaisuvaatimuksen tekija

— milla perusteella oikaisuvaatimuksen tekija on oikeutettu tekemaan
vaatimuksen

— oikaisuvaatimuksen tekijan yhteystiedot

Poytékirja

Paatosta koskevia poytakirjan otteita ja liitteita lahetetaan pyynnosta.
Asiakirjoja voi tilata Helsingin kaupungin kirjaamosta.
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Laura Pikkarainen

johtajalaakari

Paatos on sahkoisesti allekirjoitettu.

Poytakirja on pidetty nahtavana yleisessa tietoverkossa osoitteessa
www.hel.fi 21.02.2023.
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