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Yleiskatsaus toimintaan

VSSHP:n rekistereiden toisiokaytdsta vastaavat paadasiassa

1) Kliininen tutkimuskeskus (10 henked) — http://www.turkucrc.fi: Tukimuspalvelut, juridiikka,
neuvonta, sopimukset, luvat, hankkeiden koordinaatio ja biostatistiikan neuvonta.

2) Auria tietopalvelu (7 henked) — http://auria.fi:Tiedon yhteismitallistus, tietoluovutukset, data-
analyysiymparisto (poislukien 2M-IT:n raaka-allas), tilaustutkimus ja ohjelmistokehitys

3) Auria Biopankki (18 henked, joista 2 IT-suunnittelijaa ja 4 analyytikkoa) — http://auria.fi:
Biopankkitutkimukset ja tilaustutkimus
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Tutkimuslupaprosessi

VSSHP:n tutkimuslupa tarvitaan kaikkiin VSSHP:ssa tehtaviin tutkimuksiin ja
opinnaytetdihin. Tutkimusluvat kasitellaan TurkuCRC:ssa.

Tutkimuslupa tarvitan aina, jos

1)
2)
3)
4)
5)
6)

Opinnaytetyot lasketaan tassa yhteydessa tutkimuksiksi.

VSSHP:n tyontekija tekee tutkimusta
Ulkopuolinen tulee VSSHP:n tekemaan tutkimusta
Tutkitaan VSSHP:n potilaita

Tarvitaan tietoja VSSHP:n potilaskertomuksesta # \
Kaytetaan VSSHP:n resursseja (tiloja, laitteita, tydaikaa jne.) | N~
Kaytetaan VSSHP:n potilaista otettuja naytteita.

Tiloja TYKSin T-sairaalassa



Tutkimuslupaprosessi

Tutkimuslupa tarvitaan, koska

1) Organisaatiolla on tydnantajana juridinen vastuu
tutkimuksesta (ohjeistus ja valvonta)

2) Organisaation resursseja usein kaytetaan (henkilokunta,
tilat, laitteet jne.)

3) Potilaat osallistuvat tutkimuksiin tutkittavina
4) Organisaatio on henkilotietolain mukainen rekisterinpitaja
5) Organisaatio vastaa potilasnaytteiden oikeellisuudesta

6) Salassa pidettavien potilasrekisteritietojen luovuttaminen
tieteellisen kayttoon vaatii viranomaisen paatoksen
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Koeputkia Auria Biopankissa



Tutkimuslupaprosessi

Potilasasiakirjat ovat salassa pidettavia asiakirjoja ja niita
voidaan luovuttaa tieteelliseen tutkimukseen
viranomaisluvalla julkisuuslain mukaisesti.

VSSHP:ssa tama viranomaislupa saadaan tutkimusluvan
vhteydessa. Potilaan hoitosuhde ei oikeuta kayttamaan
potilaskertomustietoja tutkimukseen.

Eettinen toimikunta ei anna tutkimuslupaa, eika lupaa
potilasasiakirjojen kayttoon. Eettinen toimikunta antaa

arvion tutkimuksen eettisyydesta.

Tutkimuslupaa ei myonneta jalkikateen
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Tutkimuslupaprosessi

Tutkijan osuus prosessissa

Tutkimuksesta riippuen:

i. Eettisen
lausuntopyynto

ii. llmoitus Fimealle

iii. Sisaiset tarjoukset
(esim. Tykslab,
apteekki, VSKK)

iv. Budjetointi
v. Sopimusneuvottelut

vi. Tutkimuksen
rekisterointi/ClinicalTri
als.gov

Kl'ai ei mitiin edellisisté/
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VSSHP:n tutkimuslupa-
hakemus + liitteet

toimitetaan
TurkuCRC:hen
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Tutkimuslupaprosessi

Lupaprosessi hallinnossa

Toimialueen Talousjohtaja Luvan ja

tutkimuksen Toimialueen allekirjoittaa sopimuksen

ja opetuksen johtajan tai sopimuksen, jakelu ja

vastuuhenk. JYL:n myonto jos sellainen tallennus
puolto

on tietokantaan
\ /X /
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Tietojen poiminta ja luovutus

Kun lupa on kunnossa

Uusien Tietojen : : Tietojen

: . L Tilastot ja
tietolahteiden poiminta ja ; luovutus,
. : analyysit o
kartoitus mahdollinen : lokitus ja

) . tarvittaessa
tarvittaessa louhinta laskutus

N _/ )




Tilastoja

Uusien tutkimuslupien maara
VSSHP:ssa
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Vuonna 2017 VSSHP:ssa alkaneet tutkimukset ja opinnadytetyot

Ladketutkimukset 45
Muut ladketieteelliset tutkimukset (tutkimuslain mukaiset tutkimukset,

lukuun ottamatta ylldolevia ladketutkimuksia) 70
Muut kliiniset tutkimukset (tutkimukset, jotka eivat tayta

|adketieteellisen tutkimuksen maaritelmaa, mutta eivat myoskadan ole
hoitotieteellisia, esim. rekisteritutkimukset) 148
Hoitotietieteen tai hoitotyon tutkimukset/opinndytetyot 78
Laatuhankkeet (laatuhankkeet, joissa kaytetty

potilaskertomustietoja) 9
Yhteensa 350

SOUTHWEST FINLAND



Auria tietopalvelun toiminta

- Tietoluovutukset ja luovutusrekisterin yllapito
- Palvelutoiminta ja maksulliset toimeksiannot
- Sisaiset laatuhankkeet

- Tietoaltaan kehittaminen ja laajentaminen
- Tietoturvallisen data-analyysin tutkimus ja kehitys
- Tutkijan laskentaympariston yllapito ja datan suojaaminen

Tietoluovutuksia

2014 9

2015 24

2016 114

2017 126 Taulukko. Auria

2018 287 tietopalvelun
tietoluovutukset

2019 23

25.1.2019 mennessa
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1. Tietojohtaminen

202

15

lahete

Tarve

1) Perusraportointi ja visualisointi = \‘.
2) N.s. potilasvirta-analyysit /\
Toteutus

1. Raportiointikayttoliittyma Intranetin yhteyteen
2. Toteutus avoimilla lisensseilla (Apache Supeset)
3. Tuotantoversioiden erottaminen kehitystyosta (Docker-kontit) s

4. Luvitus mikroverkon salasanalla tai VRK-kortilla (2M-IT:n avustuksella)
5. Aloitetaan tyo muutamalla kayttotapauksella 2019 alusta

unikisko

. .k} 417)
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2. Yhteistyo kansallisesti ja kansainvalisesti

Tarve
1) Maakunnallinen tietopohja

2) Kansallinen palveluoperaattori ja
Biopankkiosuuskunta

3) Koodistojen yhtendistaminen kansallisesti
4) Vipuvoimaa pohjoismaisesta yhteistyosta ja EU-

hankkeista Dajaga d%:(e!md (

Synthetic Data o W

)

Toteutus ‘ /
1. ATP konsultoi maksusta seka toteuttaa omana tyona
2. Tiedehankkeilla oma budjetti ja rekrytoinnit

3. Kansallisilla hankkeilla oma budjetti R e 7 ON novo
e Nordisk
| fonden
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3 R S a atav u u S p a |Ve | u t $¢ |nSite Qnat InSite Studies  Cohort Analysis  Recruiting Studies

Trial design overview
Search trial designs Search

Tarve: PUBLISH DATE v v
o UC03001,3003 4 O In design
1) Saatavuuskyselyt: Kliiniset ladketutkimukset, TR e ; GRS
TO on-interventional study In n placemen
toimintatilastot, biopankkitutkimukset = multiple myeloma patients
2) Voisi korvata osan toimintatilastotarpeista | Aot e e e gl
CSL830_Japan Protocol Synopsis 6 O In design
In design June30 2018
l0/placement ALX-0171 - RSV respiratory tract 3 O In design
Toteutus infection

In placement - pending approval

1 . AVOi m e n Ia h d e kOOd i n ke h itys In placement - accepted Test study to check study 0 @ In placement

approval after update of local

2. Sopimusten harmonisointi ja hinnoittelu In placement - refected G
CRD1003 8 O In design
2018-6779 AstraZeneca IMM 1 O In design

Asthma IVyshniak 05Dec2018

Items per page: 50 100
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4. Tekoaly ja koneoppiminen

Tarve:
1) Kliininen tyd, esim. ensiavun radiologia
2) Tieteellinen tutkimus: Kuvantaminen ja PET

3) Kaupallinen palvelutoiminta: Auria Biopankin
tutkimukset

Toteutus
1. 2M-IT:n GPU-palvelimet 2019-alusta (kuva)
2. Osana “tutkijan tietoturvallista tyopoytaa”

3. Voidaan myos nykylainsaadannolla tarjota
Biopankin palveluna

4. Kayttotapaus A: TT-kuvien luokittelu (Mikko
Nyman). Kdyttotapaus B: Patologian kuvien Radiologi Mikko Nyman ja keuhkojen TT-kuva (yll3) seka

luokittelu (Antti Karlsson) GPU-"Supertietokone” blackbird.vsshp.net 2M-IT:n konehallissa
valmiina asennettavaksi.
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5. IT ja tietoturva

Tarve:

1) Luottamuksen yllapito

2) 2M-IT -yhteistyo

3) CSC-yhteistyo (kuvantaminen, tiede, FinnGen,...)
4) Pohjoismainen yhteistyo (Tanska, Ruotsi, ...)

5) Kysynta nykyiselle tutkijan tietoturvalliselle
ymparistolle on kasvussa: tarvitaan lisaa
kapasiteettia.

Toteutus

1. Palvelinymparist6lla omakustannushinta tutkijoille
(100€/kk)

2. Kehitysrahaa tiedehankkeista

3. Kaupallisella tutkimuksella arvoperusteinen Nykyinen tutkijoiden laskentaymparistd 2M-IT:n konehallissa.
hinnoittelu
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5. IT ja tietoturva

Data scientist !! !

access RSA key

= authentication 3 _
1] *.scilake.net
& c i

ln—: T ;\ Remote Remote
i Password Desktop Computing
i

Tutkijan tietoturvallisen etatyopoydan Z S d

. ¥ ; C;ntgs o s e
tekninen toteutus: g o L
P
1) Virtuaalikoneet perinteiseen laskentaan —] =K R i O
ja menetelmatestaukseen q% % |

| | -

2) Docker-kontit GPU-laskentaan i i '

(maksimaalinen teho)
3) Auria-palveluilla on oma hallinnollinen ZM — *

verkkosegmentti VSSHP:n sisdaverkossa

Data Lake Technology Stack

Ns. Infrastructure as a service (laaS)

PR R® s .-




6. Oman toiminnan laatu

Tarve:

1) Tehda tyo nakyvaksi

2) Estaa tyon henkildityminen (poistaa tekijoiden stressia)
3) Laatutiedon kaytto potilaan hoidossa

Toteutus

1. Dokumentihallinnan siivoaminen
2. Paino avoimissa ratkaisuissa

3. Tavoitteena kettera prosessi
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7. Laaturekisterit

Tarve:
1) Sisdinen tarve (erikoisalat,...)

2) Kansallinen tarve

Toteutus
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Padkirjoitus | Padkirjoitus

Laaturekisteri auttaisi potilasta valitsemaan parhaan
hoitopaikan

THL valmistelee rekisterid, joka auttaisi potilaita vertailemaan eri hoitopaikkoja keskendan. Muissa
Pohjoismaissa laaturekisterit ovat olleet kayttssa jo vuosia.

TERVEYDENHUOLLON laatua voi mitata monin eri tavoin. Tehokas keino seurata sekd hoitojen ladke-

H H . HITER tieteellistd vaikuttavuutta, potilasturvallisuutta ettd asiakaskokemuksia on kattava laaturekisteri. [lman
1. Toteutus avoimilla lisensseilla (GPLv3?)

2. Julkaisu kansallisena tuotteena Github-

palvelussa

laaturekisterid potilailla ei ole tietoa siitd, miten hoito ja sen vaikuttavuus vaihtelevat esimerkiksi eri
sairaaloissa.

Muissa Pohjoismaissa kansallisia laaturekistereitd on ollut jo vuosia, mutta Suomessa niitd kehitetdin

vasta nyt.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) valmistelee tdmén ja ensi vuoden aikana tautikohtaisia
rekistereiti. Alussa mukaan on otettu diabetes, reuma, iskeeminen sydantauti, selkdkirurgia,

ja hiv. Jonkinlainen laaturekisteri voisi olla kdyt6ssd jo vuonna 2020.

Helsingin Sanomat 7.12.2018



Tietojen kuvaus ja tietomalli

https://github.com/auriadih/patient-event-model

laakemaarays
e<llaakemaarays_id: BIGINT NOT NULL [ PK]

potilas_asia_id: BIGINT NOT NULL [ FK]
laake_id: BIGINT NOT NULL [ FK]
alkuhetki:
vaikuttava_aine: VARCHAR NOT NULL
kauppanimi: VARCHAR NOT NULL

maaraaja_nimi: VARCHAR NOT NULL

yksikko_id: BIGINT NOT NULL [ FK]
yksikko_nimi: VARCHAR NOT NULL
resepti_vai_osastomaarays: VARCHAR NOT NULL
on_kotilaake: BOOLEAN NOT NULL

annostelu: VARCHAR

lahdejarjestelman_avain: VARCHAR NOT NULL
yksikko_yksikko_id: INTEGER NOT NULL

sytostaattikuuri

TIMESTAMP NOT NULL S>p—

maaraaja_koodi_id: BIGINT NOT NULL [ FK ] >b—

sytostaattkuuri_id: BIGINT NOT NULL [ PK]

potilas_asia_id: BIGINT NOT NULL [FK]
kuuri alkuhet IMESTAMP NOT NULL
kuurin_loppuhetki: TIMESTAMP NOT NULL.
kuurin_nimi: VARCHAR NOT NULL

lahdejarjestelman_avain: VARCHAR NOT NULL

sadehoitojakso

sadehoitojakso_id: BIGINT NOT NULL [ PK ]

[>kr — —Hpotilas_asia_id: BIGINT NOT NULL [ FK]
hoitojakson_nimi: VARCHAR NOT NULL

_luontihetki: TIMESTAMP NOT NULL

b ———p————=

patologia_vastaus

%

patologia_vastaus_id: BIGINT NOT NULL [ PK ]

|potw|asiasmiid BIGINT NOT NULL [ FK ] ‘

potilas_asia

potilas_asia_id: BIGINT NOT NULL [ PK]

potilas_id: INTEGER NOT NULL [ FK |
hetu: VARCHAR NOT NULL

————— —+{lahde_koodi_id: INTEGER NOT NULL [ FK ]
tiedon_omistaja_koodi_id: INTEGER NOT NULL [ FK ]

asia_koodi_id: INTEGER NOT NULL [ FK ]

————— —+Hasia: VARCHAR

lahde_paivityshetki: TIMESTAMP
paivityshetki: TIMESTAMP

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
s
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|
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——

|
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|
|
|
|
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|
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+
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leikkaus

leikkaus_id: BIGINT NOT NULL [ PK ]

potilas_asia_id: BIGINT NOT NULL [ FK]
leikkauspvm: DATE  NOT NULL
suunniteltu_leikkauspvm: DATE

alkuhetki: TIMESTAMP NOT NULL

loppuhetki: TIMESTAMP  NOT NULL
hoitopaatospvm: DATE NOT NULL
lionoonasetuspvm: DATE
paatoimenpide_koodi_id: BIGINT [ FK ]
paatoimenpide_koodi: VARCHAR
paatoimenpide_nimi: VARCHAR
hoitava_osasto_id: INTEGER NOT NULL [ FK]
hoitava_osasto: VARCHAR
leikkauksen_erikoisala_koodi_id: BIGINT [ FK ]
leikkauksen_erikoisala: VARCHAR
jonottamisen_syy_koodi_id: BIGINT [ FK ]
lionottamisen_syy: VARCHAR
toimenpideosasto_id: INTEGER NOT NULL [ FK]
toimenpideosasto: VARCHAR NOT NULL
paatoimenpiteen_puolisuus_koodi_id: BIGINT [ FK ]

paatoimennpiteen puolisuus koodi: VARCHAR

Y s
:
|
44_4444‘,444444444
f
|
|

labra

labra_id: BIGINT NOT NULL [ PK ]

potilas_asia_id: BIGINT NOT NULL [ FK ]
lahde_koodi_id: INTEGER NOT NULL [ FK ]
tiedon_omistaja_koodi_id: INTEGER NOT NULL [ FK]
tutkimusriviavain: VARCHAR NOT NULL
naytteenotto_hetki: TIMESTAMP NOT NULL
paatutkimuspaketti_koodi: VARCHAR NOT NULL
paatutkimuspaketti: VARCHAR
tutkimus_koodi: VARCHAR

tutkimus: VARCHAR

tulos_teksti: VARCHAR

tulos_numeerinen: DOUBLE

mittayksikko: VARCHAR
mittayksikko_koodi_id: INTEGER NOT NULL [ FK ]
pyynto_hetki: TIMESTAMP
analyysi_valmis_hetki: TIMESTAMP
tulos_hyvaksytty_hetki: TIMESTAMP
viitearvo_maksimi: DOUBLE
viitearvo_minimi: DOUBLE
viitearvojen_ulkopuolella_koodi: VARCHAR
viitearvojen_ulkopuolella: VARCHAR
tarkein_mikrobi_koodi: VARCHAR
tarkein_mikrobi: VARCHAR
ulkopuolella_teetetty koodi: VARCHAR
ulkopuolella_teetetty: VARCHAR
projektin_tunnus_koodi: VARCHAR
projektin_tunnus: VARCHAR

putkien_ikm: INTEGER

naytetunnus: VARCHAR
tutkimuksen_tyyppi_koodi: VARCHAR
tutkimuksen_tyyppi: VARCHAR
kiireellinen_tutkimus_koodi: VARCHAR
kiireellinen_tutkimus: VARCHAR
tilaaja_taso_0_koodi: VARCHAR
tilaaja_taso_1_koodi: VARCHAR
tilaaja_taso_2_koodi: VARCHAR
tilaaja_taso_3_koodi: VARCHAR
tilaavan_yksikon_eala_koodi: VARCHAR
ulkoinen_asiakas: BOOLEAN
tilaavan_yksikon_eala: VARCHAR
laskutettu_hinta: DOUBLE
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palvelutapahtuma

palvelutapahtuma_id: BIGINT N

:“ipoti\asias\ajd: BIGINT NOT NUI

palvelu_numero: VARCHAR

alkuhetki: TIMESTAMP
loppuhetki: TIMESTAMP
potilaan_erikoisala_koodi_id: BIG
potilaan_erikoisala: VARCHAR
hoitokokonaisuus_numero: VARC
varaus_numero: VARCHAR
tapaturma: VARCHAR
paivakirurgia: VARCHAR
tiede_opetuspotilas: VARCHAR
yksikko_id: INTEGER NOT NULL
osasto_koodi: VARCHAR

osasto: VARCHAR

palvelun_tila: VARCHAR
resurssi_koodi_id: BIGINT [ FK ]
resurssi_koodi: VARCHAR
resurssi: VARCHAR
resurssin_tyyppi: VARCHAR
mista_lahete_koodi_id: BIGINT [
mista_lahete: VARCHAR
mista_tuli_koodi_id: BIGINT [ FK
mista_tuli: VARCHAR
tulosyy_koodi_id: BIGINT [ FK ]
tulosyy: VARCHAR
tulotapa_koodi_id: BIGINT [ FK ]
tulotapa: VARCHAR
lahettava_laitos_id: BIGINT [ FK
lahettava_laitos: VARCHAR
taustaosasto_id: BIGINT NOT Nl
taustaosaslo VARCHAR

T~ T T imoittautumis_aika: TIME
[
[
1|

potl\askertomustekstl VARCHAR
luontihetki: TIMESTAMP
paivityshetki: TIMESTAMP
luontihetki_s: TIMESTAMP
paivityshetki_s: TIMESTAMP
paivityshetki_ods: TIMESTAMP
lahdejarjestelma_avain: VARCHA
o0sasto_osast INTEGER NOT

diagnoosi
diagnoosi

palvelutapahtuma_id: BIGINT ~N¢
paadiagnoosi: BOOLEAN
diagnoosi_jarjestysnumero: INTE(
diagnoosi_alkupvm: DATE
diagnoosi oppupvm DATE
oire_koodi_id: BIGINT

nira: VARCHAR

BIGINT NOT NULL



https://github.com/auriadih/patient-event-model
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10 havaintoa toiminnan kaynnistamisesta

1) Toimintakulttuuri muuttuu hitaasti (aloitimme 2013) — mutta muuttuu!

2) Tarvitaan arvostava, eri aloja (ladketiede, biostatistiikka, tilastotiede, ohjelmistotekniikka,
talous, ...) yhdisteleva ote ja patevimmat saatavilla olevat ihmiset.

3) Pitaa vieda vastuu tekemisesta sille, jolle syntyy suurin vahinko, jos jarjestelma ei toimi:
Analyytikot vastaavat laskennan lisaksi laskentaymparistostal

4) Toisin sanoen, tekijoille kannattaa antaa suurin mahdollinen valta omaan tyohonsa.

5) Sujuva ohjelmistotekniikan soveltaminen on kuin englannin osaaminen — ei varsinaisesti
kielitaitoa, vaan perustaito ja valttamaton (mutta ei riittava) edellytys toiminnalle.

6) Koska kohdat 3,4 ja 5, avoimen lahdekoodin ratkaisut ovat kdytanndssa
innovaatiotoiminnan edellytys.

7) Tietopalvelutiimia kannattaa kannustaa hakemaan ulkoista rahoitusta ja toimeksiantoja -
Uskottavuus ja riippumattomuus resurssien kaytossa.

8) Tietopalvelun prosesseissa (tietopyynnosta tuotokseen) on vield hiomista!
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Kliininen tietopalvelu
Sairaaloiden tietovarannoissa voi muhia miljoonia

26.2.2018 12:31 | paivitetty 26.22018 15:14

LAKI | LAAKETIETEEN ERIKOISALAT OHJELMISTOT SOVELLUKSET TEKNIIKKA

Suomalainen biolaaketieteen osaaminen ja tiedonlouhinta voisivat rahoittaa
tulevaisuudessa sairaaloiden toimintaa.

9) Toiminta pitaa voida
perustella myods
talousjohtajalle

Louhintaa. Biopankkiprofessori Tarja Laitinen ja kliinisen tietopalvelun johtaja Arho Virkki esittelivat tietoallas-tiimin tiloja
Tyksissa tammikuussa. Virkin mukaan sairaaloiden tietojarjestelmaratkaisujen pitaisi perustua avoimelle lahdekoodille, jotta
kaikki voisivat hyddyntaa perusteknologioita kaupallisessa toiminnassa. — Ettei kay niin, etta tehddan megaprojekti ja viiden
vuoden padsta todetaan, ettd se maksoi puoli miljardia, mutta maailma on mennyt eteenpdin ja me tarvitsisimme jotakin
muuta.
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European
Commission

European Commission / Smart Specialisation Platform / Tools / Digital Innovation Hubs / AURIA CLINICAL INFORMATICS (ACI)

Home S3 Platform Sections Tools News Events Knowledge Repository Q

Digital Innovation Hubs

AU RlA CLl NlCAL |N FORMAT'CS (AC') © Click on the following link if you want to propose a change of this HUB
Contact Data Organization
w 1. Rantamaki
Coordinator (University) _‘_ﬁ Kastu g 2 - $ - Organizational form
Haline i izati
Turku University Hospital _ l ; sall (part of) F;ubllc organization (part of RTO, or
university
Coordinator website ke -
http://www.vsshp.fi/en /. 7 i Iu:g:(r)oo RERTAE
159 . . -9 A
Year Established L
2017 10 Number of employees
25-50
Location
Auria Clinical Informatics P.0. Box 52, FI-20521 Han
Turku, Finland, FI-20521, Turku (Finland) Evolutionary Stage 10 S .
webste ) Suurimmat
https://www.auria.fi/tietopalvelu «a:;:;]u Fully operational
fenfindex phiang=en Gt N “ tutkimusprojektit ovat
t
Social Media i X % " UFI'('a‘a' % . . Y L)
Fifwwy s MG | coourptica scope kansainvalisia, joten EU-
s R
Contact information o Kurjenmaki Vasaramaki 4 - -
3 » European
& Ao Vi Z/APa P nakyvyydestd on apua
T antymaki
& ktp@tyksfi 2 N ‘.'F#\
. +358 50 326 2869 4 N & Funding
teiklouanitie Leaflet | ® OpenStreetMap contributors.

o National basic research funding

* National specific innovation funding
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