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Lupaprosessit ovat hankaloituneet entisestaan, kun hakemuksia
el voi jattaa yhta aikaa, vaan ne on ketjutettu.

— Ratkaisu: Yhden luukun periaate

Tieto olemassa olevista aineistoista ja nilden metatiedoista on
hajallaan, jos on ylipaatansa olemassa.

— Ratkaisu: Yhtenaiset metatiedot

Aineistojen poiminnat kestavat kauemmin ja kallistuvat.

— Ratkaisu: Maaraajat aineistojen poiminnoille. Infrastruktuurirahoitus?
Palveluoperaattori ISAACUS? Rekisterien jakaminen viranomaisille.

Kansainvalinen yhteistyo on hankaloitunut, kun tietosuoja-
saannosten tulkinta vaihtelee ajan ja paikan suhteen.

— Ratkaisu: EU:n tietosuoja-asetus? Uusi Safe Harbour —sopimus?
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Data voidaan katsoa henkilétiedoksi, jos suorat
henkilotunnisteet korvataan koodilla,

— Voidaanko avaintiedoston olemassaololla perustella data
henkilotunnisteiseksi, jos anonymisoinnin purkaminen vaatii
rikoksen (hakkerointi/vuotaminen)?

— Tama on aina tutkimussopimuksissa lahtokohtaisesti kielletty.

— Pitaako kaikessa muussakin toiminnassa aina lahtea siita
lahtokohdasta, etta oletetaan oman tai toisen osapuolen tyontekijan
tekevan rikoksen?

Article 29 working party: http://ec.europa.eu/justice/data-
protection/article-29/documentation/opinion-
recommendation/index_en.htm
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Erityiskysymys: mita on epasuora
tunnistaminen?

+ Eri kasitykset, mika riittaa henkilon tunnistamiseen.

Esimerkki Sytipdrekisterin rutiininomaisesta kunnittaisesta sydpavaarataulukoinnista: keuhkosyopd Ilomantsissa 1953-2002.

SUOMEN SYSPAREKISTERI 31.10.2003

ILOMBNTSI Keuhkosydpéilmaantuvuus

Michet Naiset
VUOSI H 0 H/O a85% CI H Q H/O 95% CI
1953-1962 53 31.13 1.70 1.28-2.23 w=* 5 2.29 2.18 0.71-5.09
1963-1972 B4 43.34 1.48 1.14-1.89 =*+ 3.10 0.65 0.08-2.33
1973-1982 72 44.47 1.55 1.21-1.95 #iw q.92 0.20 0.01-1.13
1383-1992 58 40.42 1.43 1.09-1.85 % 7.15 0.28 0.03-1.01
1993=-2002 43 3l.82 1,35 0.98-1.8B2 8.69 0.69 0.25-1.30
H Havalttu capausmadrd
] Odotettu tapausmSErs; vertallualue: Kokeo maa
HAD Vakioite ilmaantuvuussuhde (standardized incidence ratio)

95% CI 95 %:n luottamusvali {confidence interval)
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Laajentuvat vaatimukset aineiston avaamiseen
tiedeyhteisolle
THE LANCET ™
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Hezareh, PhD®, Marta Mereira, MD®, Lede Schuerman, MD®, Terhi M Kilpi, MD®
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Appendix table 2: Cases of culture-confirmed and probable invasive pneumococcal disease.

List  Study vaccine Serotype Age at Age at invasive Month and Relevant medical Clinical syndrome
case administered enrolment disease, year of the case history
, months months
PHiD-CV102+1 7F 4 4 DEC2009 None Septic arthritis
2 PHiD-CVI02+1 3 2 17 FEB2011 None, previous Infant Bacteremic pneumonia
Respiratory Distress
Syndrome
3 Control 3+1 6A 6 8 JUL2010 None Bacteremia

This only case of vaccine-type invasive pneumococcal disease in
any of the PHiD-CV10 cohorts occurred 12 days after the first

‘.ﬁ T H L vaccine dose given at 4 months of age.”
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v YDEN JA HYVINVOINNIN LAITOS

17.3.2016 Mika Gissler 5




Enta laadullinen tutkimus?  funsn suntssvan siirtymin valmistelu

49-vuorias mies, joka on viimeksi ollur réissi vuonna
1991. Asiakas I-I'.IJLC: terveydeniilansa huonoksi ja hi-
net on offfjatru hankkeen terveystarkastukseen tydvoi-
man palvelukeskuksesta. Terveystarkasmuksen mlokse-
na toderaan, errd asiakkaalla on reilusti ylipainoa, ve-
renpaincet ovat koholla, selkioireia ja roisessa silmiissi
on erittiin huono niké. Alkoholia ja rupakkaa kuluu
runsaasti. Lilkkuminen on vihiistd. Miclialansa asia-
kas kokee maralaksi. Asiakas on ohjatru verikokeisiin,
EKG:hen ja spirometriaan. Lisiksi asiakas on chjarm
kaupungin |||Euntam:1.|.vuhan ja optikolle. Asiakkaalle
|f:rrm'ru tupakanvierciruskursseista, murea hin on
cli mictrimiin asiaa. Ravintotcrapeutin mah-

““}'t
dulllsuun:lﬁm on kiyty keskustelua. Asiakas on vt
laboratoriossa ja spirometriassa, verenpainckontrollcis-

sa terv seki lidkdrilli. Hin on kiynyt
myis silmildakirissi. Asiakas on motivoitunut oman
eliminsi ja te ensi edistimiscen ja huolehrimi-

seen. Puclen en kulurtua tarkastuksesta asiakas on
aloittanut 6 kken tydelimivalmennuksessa. Asiakkaan
yleisilme on muutunut positiviseen suuntaan. Hin
on hankkinut undet silmilasit ja niks on niin paran-
runut. Paino on pu-l:lnnnut 20 kg, verenpaine on laske-
nut ja asiakas harkirsee rupakoinnin lopertamisea. Asi-
akkaalla on virkei ja posidivinen eliminasenne. Asia-
Ius viihtyy hyvin rydelimavalmennuksen rydssiin ei-

i ole tarvinnue sairauslomia. Tyivoimaneuvojan mu-
kaan asiakkaalla on hyvir rulevaisuuden nikymir avoi-
mille tyémarkkinoille.

YHTEISKUNTAPOLITIHEEA 76 (2011):1
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Mita on epasuora tunnistaminen?

« Jos henkilo itse tunnistaa itsensa, ei se viela tarkoita
tietosuojarikkomusta ulkopuolisille

- Jos henkilo on paljastanut tietonsa ulkopuolisille itse

- Jos hoitava laakari tunnistaa tapauksen, on hanelle paljastunut
hoitosuhteen aikana kaikki tieto ja enemmankin
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Aineiston jakamisjarjestelmat:
ViPAR, DataShield...

- Tietojen analysoiminen niin, ettei aineistot liikku, vaan valmiiksi jo
anonymisoidut tiedot analysoidaan etayhteydella. Yksilotason
aineistoon ei ole paasya.

1) tietojen edelleen siirtoa koskevan lausekkeen poistaminen (II. Obligations of the
data importer, kohta 1.);

2) vastuun rajoitukset (IIL. Liability and third party rights kohta a. ja b.);
3) sovellettavan lainsdddannon valinta (Law applicable to the clauses IV) ja

4) automatisoidun péditoksen teon rajoittamista koskevan lausekkeen poistaminen
(Annex A kohta 8.)

- Eri maiden Tilastokeskuksen etakayttojarjestelmat eivat ole
yhteiskayttoisia. Tanskalla on tiukin tulkinta.
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Lupaa haettaessa: Tutkimussuunnitelma, tutkimuslupahakemus
ja rekisteriseloste eivat vastaa toisiaan.

Luvan saatua: Aineistoa tehdessa tutkijarynma haluaa uutta
tietoa tai lupaa laajempaa tietoa.

Aineiston valmistuttua: Tiedostoja ei tarkasteta heti, vaan vasta
kuukausien paasta.

Hankkeen kuluessa: Aineistoja halutaan jakaa eri tutkijoille ja
tutkijarynmille vapaasti.

Hankkeen paatyttya: Aineiston elinkaarta ei mietita. Aineistoja ei
tuhota, mutta niiden lupia ei myoskaan uusita.

©THL
-’ TERVEYDEN JA HYVINVOINNIN LAITOS



