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Opinnaytetyohon tarvittavat luvat HUS-yhtymassa

Versio Muutokset ja hyvaksytty

1.0 Alkuper@inen ohje Opinndytetydhén tarvittavat luvat HUS-yhtymdassd, Taneli Raivio,
23.8.2023

1 Ohjeen tausta

Opinnéytetyolla tarkoitetaan korkeakouluissa maisterin ja lisensiaatin tutkintoon
tehtavia sekd ammattikorkeakoulututkintoihin tehtavia opinnaytetoita. Talla ohjeella
madritellddn opinndytetyon tutkimusluvan hakemisessa tarvittavat asiakirjat ja me-
nettelyt tutkimuslupien myontamisessa sekd otetaan huomioon Euroopan unionin
yleinen tietosuoja-asetus 2016/679.

Erillista yhteistydosopimusta HUSin ja opinnaytetyontekijian oppilaitoksen vililla ei
tarvita, vaan HUSin opinnaytetyon tutkimuslupa toimii opinniytetyon sopimuksena.
Poikkeuksellisesti opinniytetyon suunnitelmassa voi olla toimintoja, jotka vaativat
sopimusta (esim. henkil6tietojen luovutus HUSin ulkopuolelle tai sopimusta immate-
riaalioikeuksista, kts. lisatiedot kappale 9).

Lue huolellisesti HUSin tutkimuksen sivuilta ohjeet opinnaytetydsta ja viestinnalli-
sistd opinnaytetoista (https://www.hus.fi/tutkimus-ja-opetus/tutkijan-ohjeet/tutki-

muslupa).
2 Opinnaytetyon tekija, opinnaytetyon toimeksiantaja ja henkilo-

tietojen kasittely opinnaytetyossa

HenkilGtietoja kasittelevan opinniytetyon toimeksiantaja on EU:n tietosuoja-asetuk-
sen tarkoittama rekisterinpitdja ja vastaa opinniytetyossa kasiteltavien henkilotieto-
jen kasittelysta. Rekisterinpitijan on laadittava tietosuojaseloste ja tehtdva henkil6-
tietojen tietoturva- ja tietosuojariskien arviointi. Opinnéytetyon suunnitelmassa opin-
naytetyon tekijan on lisdksi aina selostettava, miten han kisittelee kerddmainsa ai-
neistoa, mika on keratyn tiedon kasittelyn tarkoitus ja miten han tuhoaa kerdaméansa
aineiston sen jilkeen, kun sitd ei enia tarvita opinnaytetyon tekemiseen.

Opinnaytetyon toimeksiantaja ja rekisterinpitija voi olla se oppilaitos, jossa opinnay-
tetyon tekija opiskelee ja jonka opettajat toimivat opinnaytetyon ohjaajina.

Opinnaytetyon tekija (opiskelija) voi itsekin toimia toimeksiantajana ja rekisterinpi-
tajana. Silloin opiskelija itse vastaa kokonaisuudessaan EU:n tietosuoja-asetuksen ja
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tietosuojalain vaatimusten mukaisesti opinnaytetyon aineistossa olevista henkilotie-
doista. Opiskelija laatii tietosuojaselosteen ja tekee vaikutusten arvioinnin opinnayte-
tyon tutkimuslupahakemuksen liitteeksi.

HUS toimii opinnéytetyon toimeksiantajana, kun:

1. HUS antaa opinnéytety0sta toimeksiannon, méaarittelee opinnaytetyon aineis-
ton tietosisillon, toimii tutkimusaineiston rekisterinpitdjana ja vastaa sen tie-
tosuojasta;

2. HUS vastaa tutkimusaineiston keraamisen, kisittelyn ja sdilyttdmisen tieto-
turvallisuudesta.

3 Opinnaytetyon tutkimusluvan rajauksia

Opinnéyte tulisi suunnitella hyvin selvapiirteiseksi ja yksinkertaisesti toteutettavaksi,
jotta sen suorittaminen ei tulisi liian tyolddksi opiskelijan kannalta. Sairaalan henki-
lokuntaan (eli sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisiin) kohdistuva kyselytutki-
mus voidaan usein toteuttaa niin, ettd opinnéytetyossa ei tarvitse kasitella henkilore-
kisterid. Opinnaytetyon kyselyaineiston laajuuden (eli tutkittavien lukumaaran) tulisi
olla kohtuullinen, jotta sairaalan resurssit eivat kuormitu eika opinnéaytety6n suorit-
taminen hidastu.

Yksinkertaisimmillaan opinnaytetyossa hyodynnetdan HUSin henkilokunnalta kerat-
tya tietoa ja yhteydenotto henkilostoon tapahtuu esimiestoiminnan tai HUS-vastuu-
henkilon kautta. Opinniytetyolle tulee aina olla nimettynd HUS-vastuuhenkilo, joka
ohjaa ja valvoo opinnéytetyon aineiston keraamista. Opinnaytetyossa henkilokun-
nalle osoitetut kysymykset voivat koskea ammattiin tai ammatilliseen toimintaan liit-
tyvia kysymyksia. Kysymykset eivit saa siséltda tyontekijan terveydentilaa tai sai-
rautta koskevia tai muita arkaluonteisia aiheita, jotka ovat tietosuoja-asetuksessa ja
tietosuojalaissa sdddetty erityisiksi salassa pidettaviksi tiedoiksi (Erityisten henkilo-

tietoryvhmien kisittely | Tietosuojavaltuutetun toimisto).

Mielipidekyselytutkimuksen (https://fi.wikipedia.org/wiki/Mielipidetiedustelu) mal-
lia noudattavan opinnaytetyon aineiston keruu voidaan jarjestaa niin pienella yksilon
tunnistamisen riskilla, ettd henkilotietoja ei tarvitse kasitelld. Kysymykset voivat olla
selkedsti muotoiltuja ja suljettuja ja taustamuuttujat esim. ik voidaan kysya luokitel-
tuna tarkan vuosiluvun sijasta. Mielipidekyselytutkimus voidaan laatia esim. kirjalli-
suuskatsauksen pohjalta, jolloin aineiston analyysi syvenee opinnaytetyon tarkoitusta
vastaavalla tavalla. Opinnaytetyon tekijan ei tarvitse missaan vaiheessa tunnistaa ky-
selyyn vastaajaa, kun HUS-vastuuhenkil6 valittaa tiedon opinnaytetyosta henkilokun-
nalle. Henkilokunnalle on annettava esim. kyselyn saatteessa kattavat tiedot opinnay-
tetyon tekemisestd ja kerattavan tiedon kiytosta. Suostumusta ei kasitella tieteellisen
tutkimuksen normien mukaisesti (eli ei esim. eettisen lausunnon tarvetta), mutta ky-
selyyn vastaamisen taytyy olla taysin vapaaehtoista ja taysin henkilokunnan omassa
paatosvallassa. Voidaan perustella, etta paattaessiaan vastata kyselyyn, henkilo sa-
malla antaa suostumuksensa mielipidekyselyyn osallistumiseen.
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HUSin lupaa edellyttavan opinnaytetyon toteuttamista varten tulee saada tieteellisen
tutkimuksen mukaista toimintatapaa noudattava tietoon perustuva suostumus silloin,
kun opinnéytetyo kasittelee henkilotietoja. Suostumusmenettely vaaditaan esim. sil-
loin, kun opinnaytetyota tekeva opiskelija tekee HUSin henkilokuntaan kohdistuvan
haastattelun, havainnoinnin tai kyselytutkimuksen, joka edellyttdd kommunikointia
tutkittavan kanssa. Silloin muodostuu henkilGtietojen kasittelya ja tutkittavalta tulee
saada opinniytetyon aineiston keraamiseksi allekirjoitettu suostumus. HenkilGtietoja
kisitteleviassa opinndytetyOssa rekisteripitdjan on toimittava niin, ettd opinnayte-
tyossd muodostuvat yksittdisen henkilon identifioinnin mahdollistavat aineistot siily-
tetdan erillisind ja suojattuina kaikissa vaiheissa. Manuaalisten ja sihkoisten aineisto-
jen osalta oikeus kasitella tietoja perustuu opinnaytetyon tutkittavan antamaan tie-
toon perustuvaan vapaaehtoiseen suostumukseen tai lakiin/asetukseen.

Opinnédytetyon tutkimuslupa ei mahdollista potilaiden kontaktoimista eika potilasre-
kisteritietojen kayttamistda opinnaytetyon aineistona (vrt. potilasturvaa ja hoidon laa-
tua koskeva lainsdddanto), koska potilastutkimukset edellyttavit tieteellisen tutki-
muksen tutkimuslupaa.

Mikali opinnaytety6 on suunniteltu kuitenkin sisdltamaan potilastietoja, tulee opin-
naytetyolle hakea opinnaytetyon tutkimusluvan sijaan tieteellisen tutkimuksen tutki-
muslupa HUSsta. Téll6in opinnédytetyontekija kuuluu tieteellisen tutkimuksen tutki-
jaryhmaén, jota johtaa HUSin palveluksessa olevan terveydenhuollon ammattilainen.

Opinnéytetyon tekijan on myos mahdollista saada toisiolain mukainen tietolupa poti-
lastietoihin, kun kyseessa on vahintdan ylemman korkeakoulututkinnon opinniyte-
tyo. Tietolupahakemukseen nimetaan oppilaitos, suoritettava tutkinto, opinnaytetyon
tekija ja opinnidytetyon ohjaaja. Mikali opinnéytetyohon liittyy potilastietoja kahdesta
tai useammasta sote-asiakasrekisteristi, haetaan tietolupa Tietolupaviranomaiselta
(Findata). Tietoluvalla saatava pseudonymisoitu henkil6tietoaineisto on kasiteltava
ns. tietoturvallisessa kayttoymparistossa. Opinndytetoiden tietolupien lupamaksut
ovat alennettuja.

e linkki HUSin ohjeeseen: https://www.hus.fi/tutkimus-ja-opetus/tutkijan-oh-
jeet/tutkimuslupa

e linkki Findatan ohjeistukseen: Voinko hakea tietoja Findatalta opinnaytetyo-
hon? - Findata

4 Opinnaytetyon aineiston havittaminen ja raportointi

Opinnaytetyon tutkimusluvan voimassaolon paatyttya seka henkilotietoja sisaltama-
ton aineisto (vrt. mielipidekyselyaineisto) ettd yksittdisen henkilon identifioinnin
mahdollistava aineisto (vrt. opinnaytetyontekijan suostumukseen perustuen keraa-
mat tiedot HUSin henkilokunnasta) tulee havittaa, kun aineistoa ei ena tarvita opin-
naytetyon suorittamiseksi tai sen tulosten asianmukaisuuden varmistamiseksi. Kerit-
tya aineistoa ei siis voi enda kayttda uuden opinnéytetyon aineistona. Opinnayte-
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tyosta syntyy oletettavasti julkinen raportti kaikkien tiedoksi tarkoitukseen soveltu-
vaan julkaisukanavaan. HUSin opinnaytetyon tutkimusluvassa opinnaytetyon ra-
portti pyydetidan toimittamaan tiedoksi my6s luvan myontéjialle HUSin tutkimusre-
kisteriin.

Poikkeustapauksessa voi tulla harkintaan jo kerdtyn opinniytetyon aineiston uudel-
leen kaytto uuden opinndytetyon aineistona. Kun alkuperdinen aineisto on sisaltanyt
yksiloidyn suostumuksen nojalla kerattyja henkilotietoja (vrt. opinniytetyontekijan
suostumukseen perustuen kerdamit tiedot HUSin henkil6kunnalta), uutta opinnéyte-
tyota varten tarvitaan uudet yksiloidyt suostumukset alkuperiisen suostumuksen an-
taneilta.

5 Opinnaytetyon tutkimusluvan hakeminen

HUSissa opinnaytetyon tutkimuslupaa haetaan sihkoisesti Tutkijan tyopoydan opin-
naytetyohakemuksen kautta kun:
- oppilaitoksen ohjaava opettaja on hyvaksynyt opinnaytetyon tutkimussuunni-
telman liiteasiakirjoineen ja
- opinniytetyolle on nimetty HUSin vastuuhenkilo, joka valvoo opinnaytetyon
toteutusta.

Opinnéytetyon tutkimusluvan hakemista varten hakemuksen liitteena on toimitet-
tava:

1. Opinndytetyon (tutkimus)suunnitelma ja tiivistelma. Suunnitelmasta on kay-
tava ilmi opinnaytetyon tausta, tavoitteet, menetelmat, kohderyhma ja toteu-
tuspaikka HUSissa seké tarvittavat HUSin resurssit ja laskelma mahdollisista
HUSin kustannuksista

2. Tutkittavan tiedote ja suostumus, jolleivat ne opinnéytetyon luonteen takia ole
tarpeettomia

3. Mahdolliset kysely- ja haastattelulomakkeet

4. Kustannusarvio ja rahoitussuunnitelma (mikali opinnaytetyolle ei ole erillista
rahoitusta, tulee perustella, miksi opinnaytetyo ei aiheuta sairaalalle ylimaa-
raisid korvattavia kustannuksia)

Lisdksi voidaan tarvita erityistapauksissa
1. Tietosuojaseloste ja vaikutusten arviointilomake, mikili opinnaytetyossa kasi-
telladn henkilGtietoja ja pidetdan henkilorekisteria
2. HUSin salassapito- ja tietoturvasitoumus
3. Oppilaitoksen eettisen toimikunnan puoltava lausunto

6 Opinnaytetyon tutkimusluvasta paattaminen
Opinnéytetyotlle on saatava puolto kaikilta vastuu-/tulosyksikéiltda/tulosalueilta, joilta

opinniytetyohon osallistuvia henkil6ita rekrytoidaan. Opinnéytetyon tutkimusluvasta
tehdiin lomakepaatos.
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Opinnaytetyon tutkimusluvan myontijan on varmistettava, etta

e opinndytetyo tayttaa lainsaddannon tutkittavien suojaamiselle asettamat vaati-
mukset.

e jos opinndytetyossi kisitelldan henkilotietoja, niitd on kisiteltava tietosuojavaati-
musten mukaisesti. Henkilotietojen kisittelystd on laadittava tietosuojaseloste ja
tehtdva vaikutusten arviointi. Opinnéytetyon suorittamiseen on olemassa tarvitta-
vat resurssit. Opinnaytetyo ei saa aiheuttaa merkittavia ylimaaraisia kuluja sairaa-
lalle tai opinnaytetyon kohteena oleville henkilgille.

e opinndytetyon suorittamiselle on puolto opinniytetyon suorituspaikassa.

Opinnéytetyon tekijan tulee toimittaa tutkimusluvan myontéjalle loppuraportti Tutki-
jan tyopoydan kautta opinnaytetyon valmistuttua.

Opinnaytetyon tutkimusluvan myontidminen hoito- ja terveystieteellisissa
opinniytetoissia

Opinndytetyon tutkimusluvan myontija maaraytyy seuraavasti:

e Yhti tulosyksikk6a koskevan opinnaytetyon tutkimusluvan myontaa ko. tulosyksi-
kon opetuksen ja tutkimuksen vastuuhenkild. Tutkimuslupapaitos valmistellaan
ko. tulosyksikossa.

e Yhden tulosalueen useampaa tulosyksikkoa koskevan opinniytetyon luvan myon-
tda ko. tulosalueen johtava ylihoitaja. Tulosalueen johtavan ylihoitajan tutkimus-
lupapaatos valmistellaan HUS-vastuuhenkilon kotitulosyksikossa.

e Useampaa HUSin tulosaluetta tai konsernipalveluita koskevan opinniytetyon lu-
van myontad hallintoylihoitaja. HUSin hallintoylihoitajan tutkimuslupapaatokset
valmistellaan Hoito- ja terveystieteiden tutkimuskeskuksessa (NRC).

Opinnaytetyon tutkimusluvan myontidminen muissa kuin hoito- ja ter-
veystieteellisissi opinniytetoissa

e Tutkimuslupa valmistellaan ao. toimialalla ja luvan myontaa toimialan opetuk-
sesta ja tutkimuksesta vastaava henkilo ja diagnostiikkakeskuksessa johtava yli-
laakari.

e Useampaa HUSin tulosyksikkod/tulosaluetta koskevan opinniytetyon luvan
myontda HUSin tutkimusjohtaja.

7 Kumottavat ohjeet

Talla ohjeella kumotaan pysyviisohje 20/2018; Opinnéytety6tutkimukseen tarvitta-
vat luvat Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirissi ja tietosuoja-asetuksen vaiku-
tus tutkimustoimintaan.

8 Voimaantulo

Tama ohje tulee voimaan heti ja on voimassa toistaiseksi.
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Ohjeen sisallosta ja paivittamisesta vastaava henkilo

TaAmain ohjeen sisillosta vastaa HUS-yhtyman tutkimusjohtaja. Ohjeen paivittami-
sestd vastaa HUS-yhtyman tutkimusyliladkari.

Lisatietojen antaja

Lisatiedot: tutkimusneuvonta@hus.fi

Taneli Raivio
tutkimusjohtaja

Intranet

Internet

toimialajohtajat

tulosaluejohtajat

HUSin hallintoylihoitaja

toimialojen opetuksen ja tutkimuksen vastuuhenkilot
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