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1 Tutkimusluvat Keusotessa

1.1 Yleista tutkimusluvista

Kaikille Keusotessa tehtaville tutkimuksille ja opinnaytetdille tulee hakea tutkimuslupaa.
Myds kehittdmistehtaville ja -hankkeille tulee hakea tutkimuslupa, jos niista tehdaan
julkaisuja Keusoten ulkopuolella. Tutkimuslupaa ei tarvita yksittaisiin
kirjallisuuskatsauksiin eika opintoihin sisaltyvien harjoittelujaksojen pienimuotoisiin
oppimis- ja kehittamistehtaviin, silloin kun niita ei ole tarkoitettu julkaistaviksi eika niissa
kasitella henkildtietoja. Huomaathan, etta tutkimuslupa tarvitaan myos
ostopalveluyksikdissa tehtaviin tutkimuksiin ja opinnéytetdihin, kun kohderyhmané ovat
hyvinvointialueen asiakkaat. Mikali kaytetaan julkisesti saatavilla olevaa materiaalia, eika
aineiston keraamiseen tarvita Keusoten panosta, tehdaan tutkimusilmoitus.

Tutkimuslupaa ei tarvita silloin, kun kyseessa on yksittainen viranhaltijoiden tai
asiantuntijoiden haastattelu tai kysely valtion tai muun virallisen tahon teettamiin
selvityksiin, joilla pyritaan esimerkiksi kehittamaan lainsaadantéa. Tamankaltaisiin
haastatteluihin tai kyselyihin osallistuminen kuuluu osaksi viranhaltijan ja asiantuntijan
tyotehtavaa ja hyvinvointialueen edunvalvontaa.

Tutkimuksille ja opinnaytetdille tulee olla yhteyshenkilo nimettyna ennen tutkimusluvan
hakemista. Opinnaytetoiden osalta yhteyshenkil6 voi olla esimerkiksi siita yksikosta, jossa
olet tehnyt harjoittelun. Yhteyshenkilon kanssa tulee sopia aineiston kerdamisen
kaytannon jarjestelyista ja aikataulusta ennen tutkimusluvan hakemista.

Keski-Uudenmaan pelastuslaitoksen toiminnan jarjestamisvastuu on siirretty Vantaan ja
Keravan hyvinvointialueelle, jolta tulee hakea lupa pelastuslaitosta koskeviin tutkimuksiin
ja opinnaytetoihin. Lisatiedot I6ytyvat hyvinvointialueen verkkosivuilta.

Toimita tutkimuslupahakemus hyvissa ajoin, silla hakemukset kasitellaan
saapumisjarjestyksessa noin 2-5 viikon kuluessa. Huomioi, etta juhannuksen ja elokuun
alun valisena aikana emme kasittele hakemuksia.

Mikali tutkimuksessa kasitellaan erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvaa henkilotietoa (ks.
Tietosuojalaki 1050/2018), voi kasittelyaika olla pidempi. Puutteellinen hakemus tai
puuttuvat liitteet viivastyttavat kasittelyd. Huomaa, etta aineiston keruuta ei voi aloittaa
ennen kuin tutkimuslupa opinnaytetyon tekemiseen on myonnetty. Tutkimuslupa
toimitetaan hakijalle sahkdisesti. Lisatietoja saat osoitteesta tutkimusluvat@keusote.fi.
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1.2 Muutos tutkimuslupaan ja tutkimusilmoitus

Hae tutkimuslupaan muutosta, kun esimerkiksi tutkimusmenetelma tai -kohderyhma
muuttuu merkittavasti. Muutoslupaa haetaan myds, jos tutkimus jatkuu luvan
voimassaoloajan paatyttya tai aineistoa kasittelemaan tulee uusia henkiloita. Lisaa
muutoshakemukseen vain muuttuneet tai uudet liitteet. Hakemuksella pyydetaan vanhan
paatoksen diaarinumero. Loydat sen sinulle lahetetysta tutkimuslupapaatoksen
poytakirjanotteesta. Diaarinumero alkaa kirjaimilla KEU tai KEUH.

Tee tutkimusilmoitus, kun tutkimus koskee Keusotea ja siita tehdaan julkaisu, mutta
aineiston keraamiseen ei tarvita Keusoten yhteistyota. Alla olevasta taulukosta voit viela
tarkistaa, milloin tarvitaan tutkimuslupa ja milloin tehdaan tutkimusilmoitus. Kun tehdaan
toisiolain alaista tutkimusta, tarvitaan tutkimusluvan lisaksi myos tietolupa.
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Tutkimuslupa, Tutkimus Opinnaytetyo Kehittamistehtava | Harjoitteluun kuuluva
tutkimusilmoitus tai -hanke oppimistehtéava
vai tietolupa?

Aineisto on Tutkimuslupa Tutkimuslupa Ei tarvita Ei tarvita
julkista, mutta sen
kokoamiseen
tarvitaan
Keusoten apua

2 Ohjeet tutkimuslupahakemuksen tayttamiseen

2.1 Hakijan tiedot

Valitse ensin teetko uutta tutkimuslupahakemusta, haetko muutosta aiemmin
myonnettyyn lupaan vai teetko tutkimusilmoitusta. Tee tutkimusilmoitus, kun teet
tutkimusta Keusotesta, mutta kaytat julkisesti saatavilla olevaa aineistoa, etka tarvitse
organisaation apua aineiston keraamisessa.

Tayta hakemukselle omat tietosi. lImoita sahkopostiosoite, josta sinut saa kiinni
mahdollisia tdydennyspyyntoja varten. Mikali tutkimusryhmaan kuuluu useampia
henkiloita, tayta heidan tietonsa kohdassa Opinnaytetyo- tai tutkimusryhma. Merkitse
tahan kohtaan kaikki ne henkil6t, jotka tulevat kasittelemaan tutkimusaineistoa.

Tutkimuksen tai opinnaytetyon nimi nakyy esimerkiksi tutkimuslupapaatoksessa. Nimen
ei tarvitse vastata opinnaytetyon tai tutkimuksen lopullista nimea.

Merkitse paattymisajaksi koko tutkimuksen paattymisaika, ei siis esimerkiksi aineiston
keradamisen paattymisaikaa.

2.2 Yhteyshenkil6

Tutkimuksille ja opinnaytetdille tulee olla nimetty yhteyshenkilo Keusotesta ennen
tutkimusluvan hakemista. Yhteyshenkild toimii Keusoten edustajana tutkimuksessa ja
auttaa tarvittaessa kaytannon jarjestelyissa ja lupien hakemisessa. Yhteyshenkiloa voit
tiedustella esimerkiksi sellaisesta Keusoten yksikosta, jossa olet suorittanut opintoihin
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littyvaa harjoittelua. Voit myos kysya sopivaa yhteyshenkilod sdhkopostitse osoitteesta
tutkimusluvat@keusote.fi. Yhteyshenkilon kanssa sovitaan tutkimuksen kaytannon
jarjestelyista ennen tutkimusluvan hakemista

2.3 Tutkimuksen tiedot

Merkitse tutkimuksen / opinnaytetyon taso -kohtaan, onko kyseessa AMK/YAMK-
opinndytetyd, maisterintutkielma, vaitdskirja vai jokin muu tutkimus. Muu tutkimus -
kategoriaan kuuluvat esimerkiksi akateemiset tutkimukset ja valtion virastojen
tutkimustydt silloin, kun tiedonsaantivelvollisuutta ei ole kirjattu lakiin.

Kuvaa hakemukseen lyhyesti ja selkeasti tutkimuksen / opinnaytetyon aihe, tarkoitus ja
tavoitteet. Tata kuvausta kaytetaan pohjatekstina tutkimuslupapaatosta laadittaessa.

Tutkimussuunnitelma on hakemuksen pakollinen liite. Tutkimussuunnitelmassa tulisi
kuvata ainakin:

e kohderyhma

e tutkimuskysymykset

e tutkimuksen tarkoitus ja tavoitteet
e tutkimusmenetelmat

e aineiston keruutapa ja analysointi. Erityisen tarkeaa on kuvata se, miten aineisto
kerataan ja miten aineistoa hyodynnetaan.

e aineiston tietoturvallinen kasittely ja havittaminen, mikali ei tehda erillista
aineistonhallintasuunnitelmaa tai tietosuojailmoitusta.

Tutkimus- tai opinnaytetydsuunnitelman on oltava hyvaksytty oppilaitoksessa, mikali
kyseessa on AMK/YAMK-opinnadytetyd, maisterintutkielma tai vaitoskirja. Oppilaitoksen
hyvaksynta on oltava, jotta tutkimuslupa voidaan myodntaa. Mikali kyseessa ei ole
opinnaytetyo, ei tutkimussuunnitelman hyvaksyntaa tarvita.

Merkitse kohtaan opinnaytetyon / tutkimuksen rahoitus, mikali tutkimusta tai
opinndytetyota tehdaan rahoituksella (esimerkiksi apurahan tai hankerahoituksen avulla).
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2.4 Julkisuus

Viranomaispaatokset ovat lahtdkohtaisesti julkisia asiakirjoja. Mydnteisen
tutkimuslupapaatdksen saaneesta hakemuksesta julkaisemme paatoksen lisaksi
seuraavat tiedot verkkosivuillamme: paatdéspaivamaara, paatoksen saajan organisaatio,
tutkimuksen / opinnaytetyon nimi ja tutkimuksen / opinnaytetyon taso. Merkitse tahan
kohtaan, jos tietoja tutkimuksesta tai opinnaytetyOsta ei saa julkaista hyvinvointialueen
verkkosivuilla. Mikali tietoja ei saa julkaista, kirjaa kiellolle perustelu. Tutkimuslupapaatos
on julkinen asiakirja, joten se julkaistaan joka tapauksessa niilta osin, kuin se ei sisélla
henkilGtietoja tai tarkempia tietoja tutkimussuunnitelmasta.

2.5 Aineiston kerdaminen ja tietosuoja

Merkitse kaikki ne yksikot, joissa tutkimus toteutetaan. Voit valita useita vaihtoehtoja,
mikali tutkimus koskee useita yksikoita. Tutkimuslupaa ei voida myontas, ellei
tutkimuksen kaytannon toteutuksesta ole sovittu. Mikali nain ei ole tehty, ole yhteydessa
yhteyshenkil6dsi ja sovi kdytannon jarjestelyista ennen kuin lahetat hakemuksen.

Merkitse myos kaikki ne tavat, joiden avulla aiot kerata aineistoa. Jokaiseen
aineistonkeruumenetelmaan liittyy omat pakolliset liitteensa. Tarkista, etta olet liittanyt
hakemukselle kaikki tarvittavat liitteet.

Informointikirjeen avulla kerrot osallistujille, mista tutkimuksessa on kyse ja mihin
tarkoitukseen pyydat heilta tietoja. Erityisesti informointikirjeessa tulisi selvittaa
henkilGtietojen kerdamisen laajuutta ja tarkoitusta. Kirjeesta tulisi myos kayda ilmi, etta
osallistuminen tutkimukseen on aina vapaaehtoista. Mikali tutkimus kohdistuu erilaisiin
ryhmiin, harkitse, tarvitaanko eri ryhmille oma informointikirje.

Tutkimukseen osallistuvilta on pyydettava suostumus. Suostumuksen osallistumiseen voi
antaa esimerkiksi vastaamalla verkkokyselyyn. Yleensa suostumus on kuitenkin hyva
pyytaa erikseen esimerkiksi suostumuslomakkeen avulla. Lomakkeessa tulisi kdyda ilmi,
mihin suostumus annetaan ja mista tutkimuksessa on kysymys. Siita tulisi myos kayda
ilmi osallistumisen vapaaehtoisuus ja oikeus peruuttaa suostumus ja ohjeet peruutuksen
tekemiseen.

Liita aineistonkeruumenetelmasta rippuen mukaan myos esimerkiksi haastattelurunko tai
kyselylomake, jota aiot kayttaa.
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Huomioithan asiakas- ja potilastietoihin liittyvan rekisteritutkimuksen lupakaytannot ja
tutustut huolellisesti tietojen kasittelyyn liittyviin ohjeisiin. Asiakas- ja potilasrekisterin
tietoihin kohdistuvaa tutkimustoimintaa ohjaa toisiolaki.

2.6 Tutkimuksen eettisyys

Tutkimuksen tulee noudattaa yleisia tutkimuseettisia periaatteita. Kerro tassa, miten
eettiset nakdkohdat on otettu tutkimuksessa huomioon. Eettisesta arvioinnista tulisi
selvita ainakin se, kuinka osallistujien suostumus dokumentoidaan ja kuinka osallistujia
informoidaan tutkimuksesta ja siihen liittyvasta henkilotietojen kasittelysta seka
osallistumisen vapaaehtoisuudesta.

Lapsiin ja nuoriin kohdistuvissa tutkimuksissa ja hankkeissa tulee huomioida, etta alle 15-
vuotiaiden lasten ja nuorten kohdalla huoltajilta pyydetaan suostumus tutkimukseen
osallistumiseen. Jos huoltaja ei anna lupaa, kyseinen lapsi/nuori ei voi osallistua
tutkimukseen. 15-17 —vuotiaat nuoret voivat osallistua tutkimukseen omalla
suostumuksellaan, mutta huoltajia tulee tiedottaa ennalta tutkimuksesta.

Tarkista myds, tarvitaanko tutkimukselle eettisen toimikunnan lausunto tai muu arviointi.
Ennakkoarviointi saattaa olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun tehdaan laaketieteellista
tutkimusta tai tutkimusta erityisen haavoittuvista ihmisryhmista. Mikali eettinen
ennakkoarviointi tarvitaan, tulee se liittaa tutkimuslupahakemukselle.

Tutkimuslain alaisia ladketieteellisia ja terveystieteellisia tutkimuksia arvioi Etela-Suomen
yhteistyOalueella HUSIn tutkimuseettinen toimikunta. Ihmistieteiden eettisesta
ennakkoarvioinnista voit lukea lisaa tutkimuseettisen neuvottelukunnan verkkosivuilta.

2.7 Henkilotietojen kasittely

Henkilotietona pidetaan kaikkia tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan luonnolliseen
henkil6on (asiakas, potilas, tyontekija) liittyva tietoja; tunnistettavissa olevana pidetaan
luonnollista henkil64a, joka voidaan suoraan tai epasuorasti tunnistaa erityisesti
tunnistetietojen, kuten nimen, henkilonimen mukaisen sahkdpostiosoitteen,
henkilotunnuksen, sijaintitiedon, verkkotunnistetietojen taikka yhden tai useamman hanelle
tunnusomaisen fyysisen, fysiologisen, geneettisen, psyykkisen, taloudellisen, kulttuurillisen
tai sosiaalisen tekijan perusteella. Henkil6tieto voi olla esimerkiksi sdhkopostiosoite tai
haastattelun aanitallenne. Henkil6tieto voi olla talletettuna mm. paperille, sdhkoiseen
tiedostoon tai danitallenteeseen.
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Henkilotietojen kasittelylla tarkoitetaan kaikkia toimia, joita kohdistetaan henkilGtietoihin
joko automaattista tietojenkasittelya kayttaen tai manuaalisesti. My0s tietojen
katseleminen on niiden kayttoa. Kasittelya ovat esimerkiksi tietojen keraaminen,
tallentaminen, jarjestaminen, haku, kysely, luovuttaminen siirtamalla ja tietojen
yhdistaminen. Henkilot, joiden tietoja kerataan, ovat rekisterdityja. Jokaisen
rekisterinpitdjan on yllapidettava selostetta vastuullaan olevista henkilotietojen
kasittelytoimista (EU:n tietosuoja-asetus 4. ja 30. artikla). Tutkimusluvan hakija sitoutuu
perehtymaan tietosuojaa ja henkilotietojen kasittelya koskevaan lainsdaadantoon,
erityisesti EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain henkilotietojen kasittelylle
asettamiin vaatimuksiin seka vastuuseen tietojen lainmukaisesta kasittelysta. Lisaa tietoa
|oydat tietosuojavaltuutetun sivuilta.

Kun tutkimuksessa kasitellaan henkilGtietoja, on joko tutkimussuunnitelman liitteena tai
erillisena liitteena oltava tietosuojaseloste. Mallia voit kysya esimerkiksi oppilaitokseltasi
tai organisaatiostasi. Tietosuojaselosteessa on kerrottava ainakin

e rekisterinpitdjan nimi ja yhteystiedot (yleensa tutkija tai hdnen organisaationsa)
e mista tutkimuksesta on kyse

e tutkimuksesta vastaava taho yhteystietoineen

e henkilGtiedot, jotka rekisteriin kerataan

e henkilGtietojen kasittelyperuste, esimerkiksi suostumus

e missa henkilotietoja sailytetaan

e milloin henkilGtietorekisteri havitetaan

e luovutetaanko henkilotietoja kolmansille osapuolille

2.8 Vaikutusten arviointi

Henkildtietoja saa kerata vain siind maarin, kuin ne ovat tarpeen. Kerro tassa, miksi juuri
valittuja henkilotietoja kerataan ja kasitellaan. Pohdi, mita riskeja kohdistuu tutkimukseen
osallistujien oikeuksiin ja henkilotietojen tietoturvaan, ja miten riskeja pyritaan
pienentamaan. Tutustu rekisterdidyn oikeuksiin ja kerro tassa, mikali rekisterdidyn
oikeuksista aiotaan poiketa ja milla perusteella. Lisatietoja vaikutusten arvioinnista loydat
tietosuojavaltuutetun sivuilta.
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2.9 Tutkimusaineiston sdilytys ja havittdminen

Kuvaa tahan, missa tutkimusaineistoa aiotaan sailyttda (esimerkiksi oppilaitoksen
pilvipalvelussa). Kerro myds, milloin aineisto havitetaan. Mikali aineisto sailytetaan, kerro
peruste aineiston arkistoinnille.

2.10 Sitoumukset

Tutkimusluvan hakija sitoutuu salassapitoon lahettdessaan lupahakemuksen. Lisaksi
tarvitaan mahdollisen tutkimusryhman salassapitositoumukset allekirjoituksineen.
Tutkimusryhman osalta sitoumus voi olla vapaamuotoinen, mutta voit myds kayttaa
verkkosivuilta I6ytyvaa salassapitositoumusta.

Kun kasitellaan henkildtietoja tai salassa pidettavia tietoja, on taytettava
salassapitositoumukset. Tutkimusluvan hakija antaa sitoumuksensa hakemuksen
lahettdessaan. Tutkimusryhman muiden jasenten sitoumukset on liitettava tassa
hakemukselle erikseen. Huomaathan, etta liitteessa on oltava aito allekirjoitus tai
sahkdinen allekirjoitus, allekirjoituksen paivamaara ja nimenselvennys.

Keski-Uudenmaan hyvinvointialue PL 46 etunimi.sukunimi@keusote.fi
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