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Tutkimuslupa tutkimukseen Akuutti epileptinen kohtaus ja status
epilepticus

HEL 2020-000971 T 13 02 01
Paatos

Terveys- ja paihdepalvelujen johtaja mydnsi tutkimusluvan **********
tutkimukselle "Akuutti epileptinen kohtaus ja status epilepticus” (vaitos-
kirja). Yhteyshenkild on johtava ylilaakari ********** Tutkimuslupa on
voimassa 31.12.2024 saakka.

Tutkimuslupaan sovelletaan seuraavia ehtoja:

Tutkimusraportista ei saa olla tunnistettavissa tutkimukseen osallistu-
neita henkil6ita.

Tutkimuksesta ei tule koitua kustannuksia sosiaali- ja terveystoimelle.

Tutkija sitoutuu noudattamaan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen, tie-
tosuojalain 1050/2018 seka muun voimassa olevan lainsdadannon tut-
kijalle asettamia vaatimuksia.

Clinsoftin arkistokannasta tehtavan aineiston poiminnan kustannuksista
laskutetaan suoraan tutkijaa ja tutkija vastaa kustannuksista. Lisaksi
aineiston tietoturvallisesta luovutuksesta sovitaan erikseen.

Tutkija saapuu pyydettaessa maksutta esittelemaan tutkimuksen tulok-
sia Helsingin sosiaali- ja terveystoimeen.

Sahkoinen tutkimusraportti tai sen osoite toimitetaan sosiaali- ja ter-
veystoimialan kayttoon osoitteella: tutkimusluvat.sote@hel.fi. Valmiit
tutkimukset ovat henkilokunnan kaytettavissa sosiaali- ja terveystoimen
intrasivuilla.

Paatoksen perustelut

Kahteen vaitoskirjaan tahtaavan tutkimuksen tavoitteena on selvittaa
epileptisen kohtauksen saaneiden ja status epilepticus —potilaiden en-
sihoidon ja sairaalapaivystysten kuormitusaste, hoitoketjun toimivuus ja
hoidon viiveet seka tunnistaa potilasryhmat, joiden kohdalla hoitoketjun
tehostaminen olisi tarpeen. Lisaksi selvitetaan epilepsialaake levetira-
setaamin kayttoaste, sen vaikutus ennusteeseen ja haitat.
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Tutkimus toteutetaan retrospektiivisena potilasasiakirjoihin ja rekiste-
reihin perustuvana tutkimuksena vuosien 2015-2018 ajalta. Potilaat
tunnistetaan ICD-10-koodeilla (R 56.8; tajuttomuus-kouristuskohtaus, G
40.0-9; epilepsia, G41.0-9; status epilepticus, ja F10.06 ja F10.31; al-
koholiin liittyvat kouristuskohtaukset), jonka jalkeen tutkimusaineisto
kootaan useista eri rekistereista, (HUS:n, Kelan, ja Tilastokeskuksen, ja
THL:n hoitoilmoitusrekisteri) tutkimussuunnitelman mukaisesti. Rekiste-
ritietoja tdydennetaan Pegasoksesta ja Clinsoftista saatavilla tiedoilla
tutkimussuunnitelman muuttujalistan mukaisesti. Clinsoftin arkistokan-
nasta tehtavan aineiston poiminnan kustannuksista vastaa tutkija erilli-
sen tarjouksen perusteella ja sosiaali- ja terveystoimen tietohallinnon
kanssa sovitulla tavalla.

Yhteen rekisteriin koottu tutkimusaineisto kasitellaan ilman tunnistetie-
toja ja sailytetaan kayttajatunnuksin ja salasanoin suojattuna. Henkilo-
tietoja sisaltava aineisto sailytetaan salasanalla suojatulla muistitikulla
kassakaapissa. Tutkimusaineisto sailytetaan, kunnes tieteelliset julkai-
sut on hyvaksytty.

Tutkijalle myonnetaan erilliset Pegasos-katseluoikeudet tutkimusjouk-
koon kuuluvien asiakkaiden potilastietojen tarkastelua varten. Oikeudet
voidaan myontaa Apotti-jarjestelman kayttoonottoon asti. Paatoksen
saamisen jalkeen tutkimusluvan hakija tayttaa hakemuslomakkeen Te-
051 (Kayttdoikeushakemus ja vaitiolositoumus terveystoimen asiakas-
ja potilastietojarjestelmiin) ja toimittaa allekirjoitettuna postissa osoit-
teeseen Helsingin kaupungin sosiaali-ja terveystoimiala, tietojarjestel-
mapalvelut, Pegasos-helpdesk/kayttdoikeudet, PL 6065, 00999 Helsin-
gin kaupunki.

Sosiaali- ja terveyslautakunnan paatoksen 8.5.2018 § 134 mukaan so-
siaalihuollon asiakirjojen ja terveydenhuollon potilasasiakirjojen anta-
misesta paattaa terveys- ja paihdepalvelujen johtaja (paivystyksen poti-
lasasiakirjoihin kohdistuva tutkimus).

Lisatiedot

Taija Puranen, erityissuunnittelija, puhelin: 310 21352

taija.puranen(a)hel.fi

Liitteet

1 Tutkimuslupahakemus 17.9.2019

2 Tutkimuslupahakemus 17.9.2019, liite, tutkimussuunnitelma

3 Tutkimuslupahakemus 17.9.2019, liitteet
Muutoksenhaku

Oikaisuvaatimusohje, sosiaali- ja terveyslautakunta
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MUUTOKSENHAKUOHJEET

1
OHJEET OIKAISUVAATIMUKSEN TEKEMISEKSI

Poytakirjan 18 §.

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

Oikaisuvaatimusoikeus
Oikaisuvaatimuksen saa tehda

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

Oikaisuvaatimusaika

Oikaisuvaatimus on tehtava 14 paivan kuluessa paatoksen tiedoksi-
saannista.

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

Mikali paatos 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 paatos 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- ja terveyslautakunta.

Oikaisuvaatimusviranomaisen asiointiosoite on seuraava:
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Sahkopostiosoite: helsinki.kijaamo@hel.fi
Postiosoite: PL 10

00099 HELSINGIN KAUPUNKI
Faksinumero: (09) 655 783

Kayntiosoite: Pohjoisesplanadi 11-13
Puhelinnumero: (09) 310 13700 (Yleishallinto)

Kirjaamon aukioloaika on maanantaista perjantaihin klo 08.15—-16.00.

Oikaisuvaatimuksen muoto ja sisalto

Poytakirja

Oikaisuvaatimus on tehtava kirjallisena. My6s sahkdinen asiakirja tayt-
taa vaatimuksen kirjallisesta muodosta.

Oikaisuvaatimuksessa on ilmoitettava

— paatos, johon oikaisuvaatimus kohdistuu

— miten paatosta halutaan oikaistavaksi

— milla perusteella paatosta halutaan oikaistavaksi

— oikaisuvaatimuksen tekija

— milla perusteella oikaisuvaatimuksen tekija on oikeutettu tekemaan
vaatimuksen

— oikaisuvaatimuksen tekijan yhteystiedot

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

Postiosoite

PL 6000

00099 HELSINGIN KAUPUNKI
sosiaalijaterveys@hel.fi
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Leena Turpeinen
terveys- ja paihdepalvelujen
johtaja

Paatos on sahkoisesti allekirjoitettu.

Poytakirja on pidetty nahtavana yleisessa tietoverkossa osoitteessa
www.hel.fi 08.04.2020.
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