Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue
Vastra Nylands vélfardsomrade

TIEDOTE TUTKIMUKSESTA
(9073/13.01.00/2023)
Alaselkakipuisen yksilollisen riskiluokituksen vaikuttavuus perusterveydenhuollossa
Pyynto osallistua tutkimukseen

Sinua pyydetddan mukaan tutkimukseen, jossa selvitetdan alaselkdkipuisen uuden toimintamallin
vaikuttavuutta perusterveydenhuollossa. Tama tiedote kuvaa tutkimusta ja sinun mahdollista
osuuttasi siina.

Lue rauhassa tama tiedote. Jos sinulla on kysyttdavaa, ota yhteytta projektipaallikkoon tai muuhun
tutkimushenkilokuntaan (yhteystiedot |6ytyvat asiakirjan lopusta).

Jos paatat osallistua tutkimukseen, sinua pyydetdan vahvistamaan osallistuminen tutkimukseen
sahkdisen tunnistautumisen kautta.

Osallistumisen vapaaehtoisuus, keskeyttaminen ja suostumuksen peruuttaminen

Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voit kieltdytyad osallistumasta tutkimukseen,
keskeyttaa osallistumisesi tai peruuttaa jo annetun suostumuksesi tahan tutkimukseen syyta
ilmoittamatta, milloin tahansa tutkimuksen aikana ilman, ettd se vaikuttaa oikeuteesi saada
tarvitsemaasi hoitoa.

Halutessasi peruuttaa tutkimukseen osallistumisesi ota yhteytta:

Titteli: Projektipaallikko

Nimi: Riikka Elomaa

Yksikko: Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue/Sosiaali- ja terveyspalvelut/Kuntoutuspalvelut
Suora puhelinnumero: 040 636 5645

Sahkopostiosoite: riikka.elomaa@luvn.fi
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Tutkittavasta kerattyjen tietojen kdyttd suostumuksen peruutuksen yhteydessa
Terveys-, hoito- ja ldaketieteellinen tutkimus:

Jos paatat peruuttaa suostumuksesi, sinusta kerattyja tietoja saa kdyttdd osana tutkimusaineistoa
|adketieteellisen tutkimuksen yleisen edun mukaisesti.

Mita tutkitaan ja miksi
Tutkimuksen tausta ja tarkoitus

Taman laaketieteellisen tutkimuksen tavoitteena on selvittdd, onko Lansi-Uudenmaan
hyvinvointialueen terveysasemille alaselan kivun vuoksi hoitoon hakeutuville suunnattu uusi
toimintamalli vaikuttavampi alaselkakipuisen hoidossa kuin kdytossa olevat aiemmat toimintamallit.
Lisaksi tutkimuksessa arvioidaan kaytettyjen kyselylomakkeiden hyddyllisyyttd vaikuttavan tiedon
kerdaamisessa ja hoidon vaikuttavuuden arvioinnissa.

Tutkimuksen kohderyhmana ovat vahintaan 18-vuotiaat henkilot, jotka hakeutuvat terveysasemalle
hoitoon alaseldn kivun vuoksi. Tutkimusryhman edustaja, kdytannossa fysioterapeutti, keskustelee
potilaan kanssa arvioidessaan hanen soveltuvuuttaan tutkimukseen.

Tutkimus toteutetaan Lansi-Uudenmaan hyvinvointialueella erikseen etukdteen sovituilla
terveysasemilla. Tutkimusjakson aikana alaseldn kivun vuoksi terveysasemilla asioivilta henkil6ilta
pyydetddan suostumus osallistua tutkimukseen. Tutkimuksessa kerdtddn tietoa seka
potilastietojarjestelmasta ettd kyselylomakkeiden avulla.

Potilastietojarjestelmastd keratadn alaselkdkipuun liittyvia tietoja 12 kuukauden kohdalla. N&ita ovat
ladkarin  ja fysioterapeutin vastaanottokdyntien maarat, paivystyskdynnit, lannerangan
kuvantamistutkimukset, ldhetteet erikoissairaanhoitoon (ortopedia, fysiatria tai kipupoliklinikka),
kdynteihin liittyvat kokonaiskustannukset sekd hoitopolun Ilapimenoaika (aika ensikontaktista
ensimmaiseen hoitokayntiin).

Kyselylomakkeilla tietoa kerdtdan ensimmaisen hoitokontaktin yhteydessa seka 3 ja 12 kuukauden
seuranta-ajankohtina. Ensimmadinen kysely pyritddan tdyttdmaan ensisijaisesti sahkoisesti
ensimmaisen fysioterapiakdynnin jalkeen. Fysioterapeutti antaa tutkittavalle tutkimusta koskevan
tiedotteen, jossa on QR-koodi kyselylomakkeeseen. Kyselylomakkeeseen vastaaminen edellyttaa
sahkdista tunnistautumista.

Kyselylomake sisaltda perustietojen lisaksi alaselkdkipuun liittyvan oire- ja haittakyselyn (Oswestry),
terveyteen liittyvan elamanlaatumittarin (EQ-5D-5L) seka alaselkakivun riskiluokitukseen kaytettavan
mittarin (STarT Back Screening Tool).
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Miten tutkitaan

Tutkimusmenetelmat ja tutkimuksen toimenpiteet

Tutkimukseen osallistuminen ei vaadi lisdkdynteja. Tutkimukseen tarvittavat aineisto keratdan
ensimmaiselld vastaanottokaynnilld ja sen jalkeen 3 kkja 12 kk kuukauden kohdalla kyselylomakkeiden
muodossa. Kyselylomakkeisiin vastaaminen kolmen ja kahdentoista kuukauden kohdalla tapahtuu
sahkoisesti. Lisdksi jokaiselta tutkimukseen osallistuvalta selvitetdan potilastietojarjestelmasta
palveluiden kayttoa 12 kuukauden kohdalla liittyen alaselan kipuun.

Tutkimuksen paattyminen

Tutkimus paattyy 30.6.2026. Tutkimus sisdltda aineiston kerdamisen. Taman jadlkeen aineiston
analysointi, tuloksien julkaiseminen seka aineiston sailyttaminen jatkuvat viela viisi vuotta. Tutkittavan
osuus tutkimuksessa kestaa kokonaisuudessaan 1 vuoden.

Tutkimuksen toteuttaja ja rahoittaja

Tutkimuksen toteuttaja ja suorituspaikka

Taman  tutkimuksen toteuttavat Lansi- Uudenmaan hyvinvointialueen terveyspalvelut
(Avosairaanhoito ja Kuntoutuspalvelut) seka Tiedolla johtamisen- yksikko. Tutkimuksesta vastaava
henkild on projektipaallikko Riikka Elomaa, joka vastaa tutkimuksessa tutkittavien turvallisuudesta.

Tutkimuksen kustannukset ja taloudelliset selvitykset

Tutkimuksen rahoituksesta vastaa Lansi- Uudenmaan hyvinvointialue, joka on saanut
hankerahoituksen alaselkdkipuisten hoidon kehittdmiseen. Tutkimus tehddan kehittamishankkeen
sisalld. Tutkimukseen osallistuville terveydenhuollon henkilokunnalle ei makseta erillistd korvausta
tutkimuksen tekemisesta. Tutkimus pystytdaan toteuttamaan osana tamanhetkisia tyénkuvia.

Tutkimuksen mahdolliset hyddyt ja riskit

Tutkimuksen mahdolliset hyodyt ja tutkimustuloksista tiedottaminen

Tahan tutkimukseen osallistumisesta on sinulle itsellesi hyotya. Tutkimuksen tuottama tieto auttaa
meitd selvittdmaan oikean tavan hoitaa alaselkdkipuisia perusterveydenhuollossa sekd arvioimaan
kriittisesti talla hetkelld kaytdssa olevien toimintamallien puutteet. Oikea- aikainen informaatio voi
auttaa sinua ymmartamaan alaselkdkipuasi paremmin ja antaa sinulle oikeat tyokalut kuntouttaa
alaselan oireita.
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Tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuvat haitat ja epamukavuudet

Tahan tutkimukseen ei liity sinulle haittaa tai epamukavuutta. Kyselylomakkeiden tayttaminen vaatii
noin 15 minuutin paneutumisen ensimmaisella kerralla seka vuoden kestadvassa seurannassa (3 ja 12
kk kohdalla).

Tutkittavien vakuutusturva ja korvaukset

Tutkittavien vakuutusturva

Lansi- Uudenmaan hyvinvointialue on vakuuttanut tutkimukseen osallistujat potilasvakuutuslain
mukaisesti.

Tutkittavalle maksettavat haitta- ja kulukorvaukset

Tahan tutkimukseen osallistumisesta ei makseta palkkiota.

Tutkimuksen oikeusperusta (lyhyesti)

Tassa tutkimuksessa sovelletaan suomalaista tutkimus- ja henkil6tietojen suojaa koskevaa
lainsdadantoa. Tutkijat ja muu tutkimushenkildsto ovat sitoutuneet noudattamaan hyvaa tieteellista
kaytantoa ja tutkimuksen eettisid ohjeita. Tarkempi kuvaus tutkimuksen oikeusperustasta on taman
tiedotteen lopussa.

HenkilGtietojen kasittely ja tietojen luottamuksellisuus (lyhyesti)

Henkilotietojasi kasitelldan tieteellista tutkimustarkoitusta varten. Sinusta kerdttyd tietoa ja
tutkimustuloksia kasitelldan luottamuksellisesti lainsdadannon edellyttamalla tavalla. Kaikki tietojasi
kasittelevat tahot ja henkilot ovat salassapitovelvollisia. Lisda tietoa henkilotietojesi kasittelysta ja
oikeuksistasi saat taman tiedotteen lopusta.

Lisatiedot ja yhteyshenkilot

Jos sinulla on kysyttavaa tutkimuksesta, voit olla yhteydessa projektipaallikkoon tai kysya lisatietoa
tutkimuksesta vastaanoton aikana sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaiselta.
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Tutkimuksen vastuuhenkilon suorat yhteystiedot:

Titteli: Projektipaallikko

Nimi: Riikka Elomaa

Yksikko: Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue/Sosiaali- ja terveyspalvelut/Fysioterapia
Suora puhelinnumero: 040 636 5645

Sahkopostiosoite: riikka.elomaa@luvn.fi

KUVAUS TUTKIMUKSESSA TAPAHTUVASTA HENKILOTIETOJEN KASITTELYSTA JA
SIHEN LITTYVAT TUTKITTAVAN OIKEUDET

Rekisterinpitaja

Rekisterinpitdjana tutkimuksessa on Lansi- Uudenmaan hyvinvointialue, joka vastaa tutkimuksen
yhteydessa tapahtuvien henkil6tietojen kasittelyn lainmukaisuudesta.

Tutkimusrekisteriin  tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta valttamattomat
henkilotiedot. Naita valttamattomia henkilotietoja ovat henkildtunnukset. Kun tutkimusrekisterissa
yhdistetdan potilastietojarjestelmistd saatavat kayntitiedot ja kyselylomakkeiden vastaukset,
henkilotiedot kasitellddn niin, ettei henkil6a voida enada tunnistaa (=pseudonymisointi).

Henkilotietojen kasittelyperuste?!

Ladketieteellisessa tutkimuksessa henkil6tietojasi saa kasitelld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, kun kasittely on tarpeen
kansanterveyden suojaamistarkoituksessa:

1) tutkittavana olevan asian kayttotarkoituksen, suorituskyvyn, ominaisuuksien, vaikutusten tai
vaikuttavuuden selvittdmiseksi tai arvioimiseksi taikka sen laadun, tehon tai turvallisuuden
varmistamiseksi; tai

2) tutkittavien tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi.

Kasittely on tarpeen tieteellisid tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten (89 artiklan 1
kohdan mukaisesti).

89 artiklan 1 kohdan mukaisesti: Yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisiad ja
historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten tapahtuvaan kasittelyyn
sovelletaan rekisterdidyn oikeuksia ja vapauksia koskevia asianmukaisia suojatoimia taman asetuksen
mukaisesti. Nailld suojatoimilla on varmistettava, ettd on toteutettu tekniset ja organisatoriset
toimenpiteet, joilla taataan etenkin tietojen minimoinnin periaatteen noudattaminen. Tallaisia
toimenpiteita voivat olla esimerkiksi pseudonymisointi, jos mainitut tarkoitukset voidaan tayttaa talla
tavoin. Jos nama tarkoitukset on mahdollista tayttdd kasittelemdlla myohemmin tietoja, minka

! Lainsdadantdosiossa on huomioitu HE 18/2020 vp laiksi kliinisesta ladketutkimuksesta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi.



Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue
Vastra Nylands vélfardsomrade

johdosta ei ole mahdollista tai ei ole endaa mahdollista tunnistaa rekisteroityja, nama tarkoitukset on
taytettava talla tavoin.

Tietosuojalain 6 §:n mukaan tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohtaa ei sovelleta:7) tieteellista tai
historiallista tutkimusta taikka tilastointia varten tehtdavaan tietojen kasittelyyn.

Henkilotietojasi tutkimuksessa kasiteltdessa sovelletaan tietosuojalain 6 §:n 2 momenttia.

Henkilbtietojen kasittely

Tutkimuksessa tietoja kasittelee

Tutkimuksessa henkil6tietojasi kasittelevat ainoastaan tutkimusryhmaan nimetyt henkilot, joiden
tyotehtaviin niiden kasittely kuuluu.

Tutkittavien henkilollisyyden tietdd vain tutkimuksen henkilékunta, joka on salassapitovelvollinen.
Kaikkia tutkimuksessa sinusta kerattavia tietoja kasitellaan tietojen keraamisen jalkeen koodattuina,
joten tietojasi ei voida tunnistaa tutkimukseen liittyvistd tutkimustuloksista, selvityksistd tai
julkaisuista. Tietojen koodaaminen tarkoittaa sitd, ettd nimesi ja henkil6tunnuksesi poistetaan ja
korvataan yksilolliselld koodilla. Taman jalkeen sinua koskevia tietoja ei voida tunnistaa ilman
koodiavainta, jonka sailytyksestd vastaa tutkimuksesta vastaava henkil6. Tutkimuksen
toimeksiantajalla, tutkimusryhman jasenella tai ulkopuolisilla henkililla ei ole paasya koodiavaimeen.
Tutkimustulokset analysoidaan koodattuna.

Mista tietoja kerdtdan

Tutkimuksessa kerdatddan henkilotietojasi seuraavista Ilahteista: tutkimuksessa tdytettavista
kyselylomakkeista ja potilastietojarjestelmista.

Tutkimuksessa kerattyja tietoja ei tallenneta sairauskertomustietoihisi.

Henkilétietojen mahdollinen luovutus

Tassd tutkimuksessa henkilotietojasi ei luovuteta muille tahoille ja niitd kasitellddn tieteellista
tutkimustarkoitusta varten. Valmiin tutkimusaineiston kaytté on sallittua tieteellista
tutkimustarkoitusta varten.

Henkilbtietojen sailytys

Henkilotietojesi  sadilytysaikaa sadntelee lainsdddantd sekd hyva kliininen tutkimustapa.
Henkilotietojesi sdilytyksesta vastaa Lansi- Uudenmaan hyvinvointialue. Tama tutkimus on
havainnoiva tutkimus. Tutkimus kestdd vuoden 2025 loppuun asti. Tutkimusten oikeellisuuden
varmentamiseksi henkilotietoja sadilytetadan tutkimuksen paattymisen jdlkeen tietoturvallisessa
ymparistossa viela viisi vuotta, jonka jalkeen ne havitetdan asianmukaisesti.
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Tutkittavan oikeudet

Sinulla on oikeus saada tietoa henkilGtietojesi kasittelystd ja pyytdaa henkiltietojesi kasittelyn
rajoittamista. Sinulla on myds oikeus tarkastaa tietosi ja pyytaa niiden oikaisemista tai tdydentamists,
jos esimerkiksi havaitset niissa virheen tai ne ovat puutteellisia tai epatarkkoja. Sinulla on myds oikeus
vastustaa henkilotietojesi kasittelya.

Tieteellisen tutkimuksen yhteydessa nadita oikeuksia voidaan kuitenkin rajoittaa. Laki voi velvoittaa
rekisterinpitdjan sailyttamaan tutkimustietosi tietyn maadraajan rekisterdidyn oikeuksista riippumatta.
Laki sallii poikkeukset rekisterdidyn oikeuksista silloin, kun se on valttdmatonta tieteellisten
tutkimustulosten ja tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi.

Voit milloin tahansa tiedustella, kasittelemmeko henkil6tietojasi ja vaatia kasittelyn perustelua. Voit
myo0s tiedustella, mistd olemme saaneet tietojasi ja mihin naytteitasi ja tietojasi on luovutettu. Sinulla
on oikeus saada tiedot maksutta ja kohtuullisessa ajassa (yhden kuukauden kuluessa pyynnosta). Jos
tietopyyntdsi on hyvin laaja tai jostakin muusta perustellusta syysta tietojen kerdaminen on erityisen
aikaa vievaa, voidaan maaraaikaa pidentda enintaan kahdella (2) kuukaudella. Maaraajan jatkamisesta
ja syysta ilmoitetaan sinulle.

Tietosuoja-asioissa suosittelemme ottamaan yhteytta tutkimuksen vastuuhenkil66n tai
rekisterinpitdjan tietosuojavastaavaan.

Tutkimuksen vastuuhenkilon suorat yhteystiedot:

Titteli: Projektipaallikkod

Nimi: Riikka Elomaa

Yksikko: Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue/Sosiaali- ja terveyspalvelut/Kuntoutuspalvelut
Suora puhelinnumero: 040 636 5645

Sahkopostiosoite: riikka.elomaa@luvn.fi

Rekisterinpitajan tietosuojavastaavan yhteystiedot: tietosuoja@luvn.fi/Vaihde: 029 151 2000

Sinulla on oikeus tehda valitus erityisesti vakinaisen asuin- tai tyopaikkasi sijainnin mukaiselle
valvontaviranomaiselle, mikali katsot, ettd henkilotietojen kasittelyssa rikotaan EU:n vyleista
tietosuoja-asetusta (EU) 2016/679. Suomessa valvontaviranomainen on tietosuojavaltuutettu.
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