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1 Tausta
Tassa tutkimusluvan hakijalle tarkoitetussa ohjeessa kasitellaan opinnaytetdiden ja

tieteellisten tutkimusten lupahakuprosessia seka ohjataan tutkimussuunnitelmien
valmistelussa. Tama ohje taydentaa tutkimusjohtajan ohjetta Tieteellisen tutkimuksen
luvat HUS-Yhtymassa (3/2023), tutkimusjohtajan ohjetta Opinnaytetyon tarvittavat luvat
HUS-yhtymassa (2/2023) seka viestintajohtajan ohjetta opiskelijoille viestinnallisista
opinnaytetoista (2021). Lisaksi tutkijalle on erillinen ohje Tutkijan tyopoydan kayttoon, joka
loytyy Tutkijan tyopoydan etusivulta. Tassa ohjeessa kaytetaan kasitetta tutkimus, joka
kattaa tieteelliset tutkimukset ja opinnaytetyot. Opinnaytetyolupaprosessi on kuitenkin

huomattavasti kevyempi, kuin tutkimuslupaprosessi.

Tutkijan ja tutkimusluvan hakijan on hyva varautua siihen, etta tutkimussuunnitelman ja
muiden dokumenttien tyostaminen ja tutkimusluvan hakeminen ovat aikaa vievin vaihe
tutkimuksen tekemisessa. Tutkimussuunnitelman ja muiden vaadittavien dokumenttien
ohjeiden mukainen huolellinen tyostaminen nopeuttaa tutkimus- ja opinnaytetyoluvan
saamista. Tutkimusluvan saamisen kesto vaihtelee noin yhdesta kuukaudesta neljaan
kuukauteen riippuen muun muassa siita, vaatiiko sairaalan tutkimuslupa eettisen
toimikunnan lausunnon tai muita viranomaislupia. Jos tutkimus on osa laajempaa HUSin

tutkimusta, ei erillista tutkimuslupaa yksittaisille tutkimuksille tarvita.

HUSin yksikkoon, tulosyksikkoon tai tulosalueeseen kohdistuvasta opinndytetyon
toteutuksesta tulee olla sovittu HUSin edustajan (esimerkiksi osastonhoitajan) kanssa.
Tutkimukselle nimetaan HUS vastuuhenkilo. HUS vastuuhenkilo valvoo, etta tutkimus
toteutetaan HUSin ohjeiden mukaisesti, koordinoi tutkimuksen kaytannon toteutusta seka
tarkistaa  tutkimuksen ennen sen julkaisua. HUS vastuuhenkilo nimetaan
tutkimuskohtaisesti. ~ HUS  vastuuhenkiloon on hyva olla yhteydessa ennen
tutkimussuunnitelman tyostamista, jotta voidaan tehda yhteissuunnitelma tutkimuksen
konkreettisesta toteutuksesta (esimerkiksi tutkittavien rekrytointi ja aineistonkeruu) HUSin

ohjeiden mukaisesti.
1.1 Huomioitavia asioita ennen tutkimusluvan hakemista

o Perehdy ennen tutkimusluvan hakemista edella mainittujen ohjeiden lisaksi muihin
HUSin tutkimuksen ohjeisiin HUSin verkkosivuilla. Apua saat tarvittaessa myos

yksikon tutkimussihteerilta tai tutkimusneuvonta@hus.fi

o Hyodynna mahdollisuuksien mukaan HUSin valmiita mallipohjia

tutkimussuunnitelmassa seka tutkittavan tiedotteessa ja suostumuksessa.


mailto:tutkimusneuvonta@hus.fi

o Huolehdi, etta sinulla on kaikki tarvittavat viranomaisluvat ja lausunnot saatuna
ennen tutkimusluvan hakemista.

o Tarkista etta liitteet ja hakemukseen taydennetyt tiedot vastaavat sisalloltaan
toisiaan eika ristiriitaisuuksia ilmene naiden valilla (toteuttamisaika,
tietojenkeruuaika, tutkimusryhma, rahoitus, yksikot, joista tutkittavia
rekrytoidaan).

o Tutkimuslupa kay lapi useamman vaiheen ennen lopullista luvan myontamista.
Kaikissa vaiheissa on mahdollista, etta hakemus lahetetaan sinulle taydennettavaksi.
Yleisia syita tutkimusluvan palautukselle on:

o Eri liitteissa mainitut tiedot ovat ristiriidassa keskenaan
= Tassa etenkin aineistoa kasittelevat henkilot
o Hakemuksesta ei kay selkeasti ilmi, mihin lupaa ollaan hakemassa
= Kuvaa tiivistelmassa selkeasti HUSin rooli tutkimuksessa; miten
tutkittavat rekrytoidaan, missa heidat tavataan, miten tutkimuksesta
HUSille aiheutuvat kulut rahoitetaan
= Jos tutkimuksessa on mukana HUSin ulkopuolisia henkiloita, kuvaa
my0s heidan roolinsa tutkimuksessa

2.0 Tutkimuksen perustiedot
Tutkijan tyopoydalla perustietokysymykset vaikuttavat tutkimusten hallinnolliseen

raportointiin, joten niiden tulee olla oikein taytetty. Huomaa, etta perustiedot poikkeavat

hieman opinnaytetyon lupaa hakiessa.

2.1. Tutkimuksen suorituspaikka
Tutkimuksen suorituspaikaksi valitaan tutkimuspaikkakohtaisen johtavan tutkijan yksikko,

ellei tutkimusta suoriteta useammassa tulosyksikossa/ tulosalueella. Muut yksikot kirjataan
kohtaan ’muut suorituspaikat HUSissa’ ja tahan kohtaan valitaan myos yksikot, joista
tutkittavia mahdollisesti rekrytoidaan. Tutkimuksen kohdistuessa koko HUSiin, valitaan

tutkimuksen suorituspaikaksi konsernihallinto.

2.2 Tutkimuksen kohde
Tutkimuksen kohteeksi on mahdollista valita ihminen, asiakirja- tai rekisteri, kudos- tai

ihmisperainen nayte tai muu tieteellinen tutkimus. lhminen on tutkimuksen kohteena
esimerkiksi laaketutkimuksessa. Rekisteritutkimuksessa tutkimuksen kohteena on asiakirja-

tai rekisteri.

Tutkijan tyopoyta sisaltaa kysymyksen, onko lisdksi tutkimuksen kohteena
asiakirja/rekisteri. Laaketieteellisessa, suostumukseen perustuvassa tutkimuksessa
tutkittavien  esitietojen  tarkastusta ei  katsota rekisteritutkimukseksi, vaan
laaketieteelliseen tutkimukseen voi liittaa rekisteritutkimuksen esimerkiksi silloin, kun
tutkimuksen verrokkiryhma kerataan tietopalvelun poiminnan kautta eika potilaiden

suostumuksella.



2.3 Tutkimuksen lisaluokittelu
Varmista, etta tutkimuksen lisaluokittelu vastaa tutkimussuunnitelmaa.

3.0 Tutkimusryhma
Tutkimusryhmaan merkattujen jasenten tulee olla yhtenevaiset Tutkijan tyopoydalla ja
tietosuojaselosteessa. Vain nailla henkiloilla on lupa kasitella tutkimuksessa kerattavia

henkilotietoja.

Kaikkien HUSin ulkopuolisten henkiloiden (myds ext- tunnusten omaavien ja opinnaytetyon
tekijoiden) tulee tayttaa salassapito- ja tietoturvasitoumus. Sitoumukset liitetaan
tutkimuslupahakemuksen liitteeksi.

4.0 Pakolliset liitteet

Pakolliset liitteet vaihtuvat tutkimustyypin mukaan ja osan pakollisista liitteista Tutkijan

tyopoyta ohjaa lisaamaan automaattisesti. Pakolliset liitteet on listattu alle.

Liitteista tulee varmistaa, etta kyseessa on uusin versio ja mikali tutkimus on vaatinut
eettisen toimikunnan lausuntokierroksen, tulee heidan hyvaksymat dokumentit liittaa
tutkimuslupahakemukseen. Mikali naihin liitteisiin tehdaan muutoksia, tulee ne hyvaksyttaa

uudelleen eettisessa toimikunnassa heidan ohjeiden mukaisesti.

Mikali tutkijan tyopoyta ohjaa sinua lisaamaan liitteen, joka ei kuitenkaan ole tarpeellinen
lupahakemuksessasi lisaa liitteen sijasta selvitys, miksi kyseista liitetta ei tarvita.
4.1 Kaikille tutkimuksille pakolliset liitteet
Tutkimustyypista riippumatta pakollisia liitteita tutkimuslupahakemuksessa on:
1. Tutkimussuunnitelma
a. Katso tarkemmat ohjeet tutkimussuunnitelman sisaltoon kappaleesta 8.0
2. Tutkimussuunnitelman tiivistelma
a. Kirjoita tiivistelma suomen/ruotsin kielella ja tutkimuksen otsikko sen
ensimmaiselle riville isoin kirjaimin
b. Kuvaa tiivistelmassa tutkimuksen teoreettinen lahtokohta (tiivistelmassa
riittaa muutama virke)
c. Tiivistelman keskeisin tarkoitus on kuvata tutkimuksen kaytannon toteutus
HUSissa ja siihen vaadittavat resurssit.
d. Kuvaa vastuuhenkiloiden tutkimukseen kuluva tyodaika, mikali he tekevat
tutkimusta tyoajan puitteissa
e. Katso ohjeet tiivistelman laatimiseen HUSin internet-sivuilta Ohje

tiivistelman laatimiseen

3. Tietosuojaseloste
a. Tayta kaikki kohdat
b. Tasmaako tietoja kasittelevat henkilot Tutkijan tyopdydalle ja muihin

liiteasiakirjoihin lisattyja henkiloita?


https://www.hus.fi/tutkimus-ja-opetus/tutkijan-ohjeet/tutkimuslupa-opinnaytetyon-tutkimuslupa-ja-tietolupa#opinn%C3%A4ytety%C3%B6-ja-opinn%C3%A4ytety%C3%B6n-
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C.

Tarkista rekisterinpitaja

i. Yleensa toimeksiantaja tai taho, joka maarittelee, mihin
tarkoitukseen ja milla tavalla henkilotietoja kasitellaan, on
tutkimuksen rekisterinpitaja.

ii. Jos vahintaan kaksi rekisterinpitajaa maarittaa yhdessa kasittelyjen
tarkoitukset ja  keinot, ovat he yhteisrekisterinpitajia.
Yhteisrekisterinpitajyys voi tulla kyseeseen esimerkiksi HUSin ja
yliopiston yhteisissa tutkimuksissa.

iii. Tietosuojaselosteessa tulee olla rekisterinpitajan tietosuojavastaavan
yhteystiedot

iv. Toisiolain alaisessa rekisteritutkimuksessa tietosuojaselosteen tulee
vastata Tutkijan tyOopoydan tietolupavalilehden sisaltoa ja mikali
pyydetaan tunnisteellista tietoa (henkilotunnus) tulee syy olla
perusteltu. Katso tarkemmin kappaleesta 5.0.

v. Mikali tutkittavien oikeuksista aiotaan poiketa, hakemukseen tulee
liittaa todistus siita, etta vaikutusten arviointi on toimitettu

tietosuojavaltuutetun toimistoon Tieteellinen tutkimus |

Tietosuojavaltuutetun toimisto

vi. Ole tarvittaessa  yhteydessa  tutkimusjuristi@hus.fi ~ ja/tai

tutkimusneuvonta@hus.fi

4. Kustannusarvio (mikali tutkimus hallinnoidaan HYKS-instituutissa, saat sahkoisen

kustannusarvion, joka siirtyy hyvaksynnan jalkeen automaattisesti lupahakemuksen
liitteeksi)

a.

Aiheutuuko tutkimuksesta kustannuksia HUSille? Onko kustannukset kuvattu
ja onko sovittu, miten ne katetaan? Mikali tutkimus on osa potilaan saamaa
tavallista hoitoa, kuvaa tama tutkimussuunnitelmassa ja tiivistelmassa
Kustannuksissa tulee huomioida myos kokemustoimijoiden
(koemusasiantuntijat, asiakasraadit ja tutkimusraatien HUS tehtavat) seka
HUSin tilojen ja laitteiden kaytto

Mikali tutkimuksesta ei aiheudu HUSille kustannuksia, tulee myos se tieto

kirjata nakyviin kustannusarvioon.

. Jos tutkimuksella on rahoitusta, kuvaa rahoituslahde, rahoituksen suuruus

seka mita kuluja rahoituksella tullaan kattamaan.

Jos tutkimuksella on jo projektikoodi, mainitse se/ne.

Mikali tutkimukseen osallistuvat tutkittavat ovat HUSin henkilokuntaa ja he
osallistuvat tutkimukseen tyoOajalla, paljonko heilta kuluisi tyoaikaa
tutkimukseen osallistumiseen? Kayko kustannusarviosta ilmi HUSin

henkilotyotuntien menetys?


https://tietosuoja.fi/usein-kysyttya-tieteellinen-tutkimus
https://tietosuoja.fi/usein-kysyttya-tieteellinen-tutkimus
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i. Kustannusarvioon tulee laskea  tutkittavien  tutkimukseen
osallistumiseen kayttama tyOaika seuraavasti: tutkittavien maara x
tutkimukseen osallistumiseen kuluva aika (minuutteina) ja lopputulos
ilmoitetaan henkilotyotunteina.

5. Tutkimusryhman ulkopuolisten jasenten salassapito- ja tietoturvasitoumukset

4.2 HYKS-instituutissa hallinnoitava tutkimus
1. HYKS-instituutin laatima tutkimussopimus allekirjoitettuna

2. Tutkimuksen sahkoinen kustannusarvio
(Mikali sahkoinen kustannusarvio puuttuu hakemuksesta, ole yhteydessa HYKS-
instituutin tutkimuspalvelukoordinaattoriin, jotta sahkoisen budjetin
hyvaksymisprosessi tulee hoidetuksi. Hyvaksymisen jalkeen budjetti siirtyy

automaattisesti liitteeksi.)

4.3 TYH Rahalla tehtava tutkimus
1. Kustannusarvion ohella erillinen TYH-rahan kayttosuunnitelma

4.4 Laaketutkimus
1. Tutkittavan tiedote- ja suostumusasiakirjat

a. Katso ohjeet tutkittavan tiedotteen ja suostumusasiakirjojen laatimiseen
HUSin  internet-sivuilta  (Ohjeita  ja  tarkistuslista tiedote ja
suostumusasiakirjojen laatimiseen). Tutustu valmiiseen suostumusasiakirjan
(sis. tutkittavan tiedote) mallipohjaan, jonka loydat HUSin internet-sivuilta.
1. Lasten tutkimuksessa ikatasoiset tiedote- ja suostumus asiakirjat seka vastaavat
asiakirjat myos huoltajille.

2. Lausuntoketju ja paatos CTIS portaalista.
3. Tarkista, etta kaikki tiedonkeruulomakkeet on liitetty hakemukseen, mikali sellaisia
on tarkoitus kayttaa. Oleellista on myods kertoa miten tieto tutkittavilta tullaan

keraamaan.

4.5 Laitetutkimus
1. Tutkittavan tiedote- ja suostumusasiakirjat

a. Katso ohjeet tutkittavan tiedotteen ja suostumusasiakirjojen laatimiseen
(jollei ole tarpeeton tutkimuksen luonteen kannalta) HUSin internet-sivuilta
(Ohjeita ja tarkistuslista tiedote ja suostumusasiakirjojen laatimiseen).
Tutustu valmiiseen suostumusasiakirjan (sis. tutkittavan tiedote)
mallipohjaan, jonka loydat HUSin internet-sivuilta.
2. Lasten tutkimuksessa ikatasoiset tiedote- ja suostumus asiakirjat seka vastaavat
asiakirjat myos huoltajille.

2. Fimean laitetutkimuslupa.



3. Tarkista, etta kaikki tiedonkeruulomakkeet on liitetty hakemukseen, mikali sellaisia

on tarkoitus kayttaa.

4.6 Kudostutkimus

1.

Elossa olevien henkiloiden kudosnaytteiden osalta tulee ensisijaisesti hakea naytteita
biopankista tai pyytaa potilaalta tutkimuskohtainen suostumus naytteiden
kayttamisesta laaketieteellisessa tutkimuksessa. Fimea voi kuitenkin kudoslain
nojalla myontaa luvan jo olemassa olevien naytteiden kayttamiseen
laaketieteellisessa tutkimuksessa, mikali naytteenantajan suostumusta naytteiden
tutkimuskaytolle ei ole mahdollista hankkia esimerkiksi naytteiden ian, suuren
maaran tai muun vastaavan syyn vuoksi. Tassa tilanteessa Fimean kudoslupa tulee

liittaa hakemukseen ja luvan tulee olla voimassa koko tutkimuksen keston ajan.

4.7 Toisiolain alainen rekisteritutkimus

1.

Mikali tutkimuksessa haetaan tietoja usean rekisterinpitajan tiedoista, tulee lupa
ensin hakea Findatasta. Findatan lupa tulee liittaa tutkimuslupahakemuksen

liitteeksi.

2. Tietopalvelulta saatu esiselvityslomake.

4.8 HR dataa hyodyntava tutkimus

1.

Henkilostopaallikko Outi Sonkerin laatima viranhaltijapaatos.

4.9. Haastattelu — ja kyselytutkimukset

1.

Tiedote- ja suostumusasiakirjat

a. Katso ohjeet tutkittavan tiedotteen ja suostumusasiakirjojen laatimiseen
(jollei ole tarpeeton tutkimuksen luonteen kannalta) HUSin internet-sivuilta
(Ohjeita ja tarkistuslista tiedote ja suostumusasiakirjojen laatimiseen).
Tutustu valmiiseen suostumusasiakirjan (sis. tutkittavan tiedote)
mallipohjaan, jonka loydat HUSin internet-sivuilta.

Tarkista tarvitaanko tutkimukseen eettisen toimikunnan lausunto, tarvittaessa
lupahakemukseen liitettava perustelu siita, miksi lausuntoa ei tarvita.

Tarkista, etta kaikki tiedonkeruulomakkeet on liitetty hakemukseen, mikali sellaisia
on tarkoitus kayttaa.

a. Katso ohjeet kysely-, haastattelu- tai havainnointilomakkeen laatimiseen
HUSin internet-sivuilta (tutkijan ohjeet).

b. Huomioi, etta aineistonkeruu on kuvattava tutkimussuunnitelmassa tarkasti
ja yksityiskohtaisesti (miten tieto kerataan, miten saadaan yhteys
haastateltaviin). Aineistonkeruu on toteutettava kuvatun suunnitelman
mukaisesti, silla tutkimuslupa on myonnetty lupaprosessissa annettuihin
tietoihin perustuen. Kysely-, haastattelu- tai havainnointilomakkeen sisaltoa
ei voi muokata tutkimusluvan saamisen jalkeen, vaan talloin tutkimuslupaa

taytyy taydentaa ennen tutkimuksen toteutusta.



4.10 Muu laaketieteellinen tutkimus
1. Alueellisen eettisen toimikunnan lausuntohakemuksen koko lausuntoketju, jos useita

kasittelykokouksia
2. Tiedote- ja suostumusasiakirjat
a. Katso ohjeet tutkittavan tiedotteen ja suostumusasiakirjojen laatimiseen
(jollei ole tarpeeton tutkimuksen luonteen kannalta) HUSin internet-sivuilta
(Ohjeita ja tarkistuslista tiedote ja suostumusasiakirjojen laatimiseen).
Tutustu valmiiseen suostumusasiakirjan  (sis. tutkittavan tiedote)
mallipohjaan, jonka loydat HUSin internet-sivuilta.
3. Lasten tutkimuksessa ikatasoiset tiedote- ja suostumus asiakirjat seka vastaavat
asiakirjat myos huoltajille.
4. Tarkista, etta kaikki tiedonkeruulomakkeet on liitetty hakemukseen, mikali sellaisia
on tarkoitus kayttaa.
5.0 Tosiolain alaisen rekisteritutkimuksen erityispiirteet
Mikali teet toisiolain alaista rekisteritutkimusta, on tutkimuksen kohteena asiakirja- tai

rekisteri.

- Ennen tutkimushakemuksen lahettamista, tulee tehda esiselvitys tietoportaalin

kautta Etusivu - Palveluportaali (microsoftcrmportals.com)

o Esiselvitysta ei tarvitse tehda, jos sinulla on Findatan myontama tietolupa.

- Esiselvityksen kautta saat tiedon siita, onko tarvitsemasi aineisto Tietoaltaalla ja
kenelle rekisterin pitajalle aineisto kuuluu.

- Lisaa tietopalvelulta saamasi esiselvityslomake tutkimuslupahakemuksen liitteeksi.

- Haetaanko tietoa vain yhdelta rekisterinpitajalta (HUS) vai useammalta?

- Usealta rekisterinpitajalta:

o Tarvitset Findatan tietoluvan ennen kuin voit hakea HUSin tutkimuslupaa.

o Tarkista, etta HUSista poimittava tieto on mainittuna Findatan luvassa.

o Tarkista, etta henkilotietoja kasittelevat henkilot ovat yhtenevaiset niin
Findatan luvassa, tietosuojaselosteessa kuin Tutkijan Tyopoydallakin.

- Yhdelta rekisterinpitajalta (HUS):

o Huomioi, etta tilastotasoista tietoa ei ole HUSin mahdollista luvittaa itse,
vaan taman tiedon saamiseksi tieteellisen tutkimuksen kayttotarkoituksessa
tulee tehda tietopyynto Findataan myos siina tapauksessa, kun kyse on vain
yhden rekisterinpitajan tiedoista.

o Huomioi, etta HUSin tietoaltaalla on myos muiden rekisterinpitajien tietoja.
Mikali haluat saada esim. laboratoriotuloksia loytyy HUSin tiedoista myos
esim. Helsingin kaupungin laboratoriotuloksia (=laboratoriotutkimukseen
lahettaja on Helsingin kaupunki), mutta naita et voi tutkimuksessasi

hyodyntaa ilman Findatan lupaa.


https://huspalvelu.microsoftcrmportals.com/fi-FI/

o Tiedot toimitetaan sinulle lahtokohtaisesti pseudonymisoituna tietona.
Toisiolaki maaraa ja tutkimusjohto on linjannut pseudonyymin aineiston
kaytosta, jotta tarpeetonta potilaiden suorien tunnistetietojen levitysta
voidaan vahentaa. Huomaathan, etta psedonymisoidut aineistot voidaan
yhdistaa keskenaan, ja akuuttitapauksessa, jos tietoa ei ole tietoaltaalla,
Tietopalvelu voi kaantaa pseudonyymin tunnisteelliseksi (ks. alla).

o Tunnisteellisen tiedon (hetulista) voit saada vain perustellusta syysta.
Perustelu tulee nakya tutkimuslupahakemuksessa ja se arvioidaan
tutkimusluvan kasittelyssa. Perusteltu syy voi olla esim. se, etta tietoa ei
loydy tietoaltaalta.

= Tietopalvelun on mahdollista pseudo ID:n avulla tunnistaa potilas,
joten saat vastaukset kysymyksiisi my0s pseudonyymin tiedon
saatuasi, mikali tarvitset taydentavia tietoja. Tiedot kohdejoukon
potilaista jaavat Tietopalvelulle talteen, eli aina on mahdollista
palauttaa hetut.

o Aineisto toimitetaan valitsemaasi Valviran hyvaksymaan tietoturvalliseen
kayttoymparistoon, esimerkiksi HUS Acamediciin. Mainitse valitsemasi
kayttoymparisto tietosuojaselosteessa.

o Toisiolain alaisen rekisteritutkimuksen ollessa kyseessa, tutkija ei saa olla
tutkittaviin yhteydessa. Merkittavien kliinisten loydosten yhteydessa 55 §,
yhteydenotto potilaaseen tapahtuu THL:n kautta. Tietopalvelu toimittaa
tutkittavan henkilotunnuksen Findatalle.
(https://findata.fi/luvat/#Kliinisesti-merkittavat-loydokset).

o Tarkista, etta olet kirjannut kohdejoukosta poimittavan tiedon
tietosuojaselosteeseen ja Tutkijan tyopoydalle samalla tavalla. Voit kopioida
tietosuojalomakkeen tekstin suoraan Tutkijan tyopoydalle.

o Tutkimuksessa tulee huomioida tiedon mininmointiperiaate eli pyyda vain
tutkimussuunnitelman kannalta olennainen tieto.

Onko tutkimuksen kohdejoukko maaritelty?

o Kohdejoukon koko tulee maaritella, tarvittaessa hyodynna esiselvitysta.
Tutkimusluvan saaminen tai luvan jalkeinen tietopoiminta voi viivastya,
mikali tieto on virheellinen.

Tarkista, etta tietosuojaselosteen ja Tutkijan tyopoydan tietolupavalilehden tiedot
ovat yhtenevaiset kohdejoukon maarittelyn ja poimittavien tietojen osalta.
Huomaa, etta toisiolain alaista tietoa saa kasitella ainoastaan Valviran hyvaksymassa

tietoturvallisessa kayttoymparistossa, esim HUS Acamedicissa HUS Acamedic -

tietoturvallinen kayttoymparisto | HUS



https://www.hus.fi/tutkimus-ja-opetus/tutkijan-palvelut/hus-acamedic-tietoturvallinen-kayttoymparisto
https://www.hus.fi/tutkimus-ja-opetus/tutkijan-palvelut/hus-acamedic-tietoturvallinen-kayttoymparisto

o Voit tilata Acamedic kayttoympariston tutkimusluvan saamisen jalkeen
Tutkijan tyopoydan kautta.
- Ennen tutkimuksen julkaisua Findata varmistaa tulosten anonymiteetin. Tama

prosessi on tutkijalle maksuton. Anonyymien tulosten tuottaminen - Findata

- Onko kyseessa kansainvalinen rekisteritutkimus? Miten tiedonsiirto aiotaan

toteuttaa? Onko tutkimussuunnitelma taman osalta toisiolain vaatimukset tayttava?

o Pseudonyymia tietoa saa kasitella ainoastaan Valviran hyvaksymassa

tietoturvallisessa kayttoymparistossa, eika sita saa siirtaa sielta pois (esim.

ei saa lahettaa Espanjaan, ellei heidan kayttoymparistonsa ole Valviran

auditoima).

o Kaikkien keskusten data on mahdollista tuoda Suomeen tietoturvalliseen
kayttoymparistoon ja luvittaa sinne ulkomaisia henkiloita.

o Suomen data on myos mahdollista analysoida paikallisesti esim. Acamedicissa

ja toimittaa anonymiteetin varmistukseen Findataan. Taman jalkeen

anonyymin datan voi toimittaa eteenpain, ja tietoa voidaan analysoida

esimerkiksi meta-analyysin avulla.

6.0 Tarvittavat sopimukset
Tutkimuksen toteuttamisesta, mukaan lukien henkilotietojen (esim. verinaytteiden ja

pseudonyymien/koodattujen tietojen) luovuttamisesta on tehtava aina tutkimussopimus,
kun tutkimuksessa on mukana yksikin HUSin ulkopuolinen taho tai henkilo tai jos
tutkimuksessa siirretaan pseudonyymia (koodattua) tietoa tai verinaytteita pois HUSista.

Myos Helsingin yliopisto on HUSin ulkopuolinen yhteistyotaho.

o Ole  hyvissa ajoin yhteydessa tutkimusjuristi@hus.fi tai heidan

esiselvityslomakkeen kautta: esitietolomake
o HYKS-instituutin kautta hallinnoitavissa tutkimuksissa ole yhteydessa
hykscoordinators@hus.fi

Liita tutkimuslupahakemukseen selvitys sopimusvalmistelujen tilanteesta. Mikali sopimukset
eri osapuolten valilla ovat valmiina, liita allekirjoitettu sopimus tutkimuslupahakemuksen
liitteeksi. Mikali sopimus valmistuu vasta luvan myontamisen jalkeen, lisda se
hakemukseen tiedoksi valilehden kautta. Hyks-instituutin laatima sopimus on kuitenkin

aina pakollinen liite tutkimuslupahakemuksessa.

Opinnaytetoissa erillista yhteistyosopimusta HUSin ja oppilaitoksen valilla ei
lahtokohtaisesti tarvita, koska HUSin opinnaytetyolupa toimii yhteistyosopimuksena.
Joissakin tilanteissa yhteistyosopimus kuitenkin tarvitaan oppilaitoksen tai HUSin
nakokulmasta esimerkiksi immateriaalioikeuksista sopimisen vuoksi. Huomioitavaa on, etta
yhteistyosopimus ei korvaa tutkimuslupahakemusta. HUS vastuuhenkilo ohjeistaa erikseen

yhteistyosopimuksen allekirjoittamiseen liittyvista kaytannoista.


https://findata.fi/palvelut-ja-ohjeet/anonyymien-tulosten-tuottaminen/
mailto:tutkimusjuristi@hus.fi
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https://customervoice.microsoft.com/Pages/ResponsePage.aspx?id%3DPVYH481fEk6lVJkn84ixz914eKLFXdxGsGgb1ow7lQhUMU1NMjBBWTZZQldTQlNNWENPT0lMRzdRUi4u&data=05%7c01%7cvarja.siirtola%40hus.fi%7c9167de7c3a96429603a508db3a7c9566%7ce307563d5fcd4e12a5549927f388b1cf%7c0%7c0%7c638168078975977314%7cUnknown%7cTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7c3000%7c%7c%7c&sdata=Pxmwrm627DENryXDksCQZ7yBBRgZUyzW/wHtWr8hpt8%3D&reserved=0
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7.0 Rahoitus
Mikali tutkimuksesta muodostuu laskutettavia sairaalasuoritteita, kuten poliklinikkamaksuja

tai laboratoriokustannuksia, tulee tutkimuksen rahoitus olla edes osittain joko HUSissa tai
HYKS-instituutissa. Mikali ylla mainituissa tilanteissa rahoitus on esimerkiksi Helsingin
yliopistolla, tulee tehda erillinen sopimus laskutuksen kulkemisesta HYKS-instituutin kautta

ja tutkimuksen budjetissa huomioida tasta aiheutuvat kulut.

8.0 Tutkimussuunnitelman sisalto

8.1 Tausta
Tassa kappaleessa kuvataan tiivistetysti ja jasennellysti tutkimuksen aihetta.

- Optimaalinen pituus johdannolle on 1-2 sivua
- Kuvaus tutkimuksen aiheesta ja aihevalinnan perusteluista
o Mita aihetta tutkitaan?
o Miksi aihetta on tarkeaa tutkia?
- Kuvaus, mita aiheesta tiedetaan tutkimustietoon seka mahdollisiin kansallisiin ja/tai
kansainvalisiin aiheeseen liittyviin ohjeisiin tai suosituksiin perustuen
- Tarvittaessa kuvaus, mihin laajempaan hankkeeseen tutkimus liittyy
- Kuvaus, miten tutkimus palvelee kohdeyksikkoa ja/tai organisaatiota
8.2 Tarkoitus ja tavoitteet
Tassa kappaleessa kuvataan lyhyesti tutkimuksen tarkoitus (Mita tutkitaan?) ja tavoitteet
(Miksi tutkitaan? Esim. mita/millaista tietoa ilmiosta on tutkimuksessa tavoitteena
tuottaa?). Lisaksi kappaleessa kuvataan tutkimuksen tutkimustehtavat, jotka ovat selkeita

ja yksiselitteisia, ja joihin tutkimuksella tullaan saamaan vastaus.

8.3 Menetelmat
Tassa kappaleessa kuvataan tutkimuksen toteutukseen liittyvat keskeiset asiat.

- Tutkimuksen aikataulusuunnitelma

- Missa aineisto kerataan?

- Milla tutkimusmenetelmalla aineisto kerataan? (esim. kysely, haastattelu tai
havainnointi)

- Miten aineistonkeruu toteutetaan kaytannossa?

o Kuka toteuttaa aineistonkeruun ja miten?

- Miten aineisto analysoidaan?

- Tutkimuksen luotettavuuden ja eettisyyden kuvaus (nama voivat olla myos erillisena
kappaleena)

8.4 Kohderyhma
- Tassa kappaleessa kuvataan, miten tutkimuksen tutkittavat valitaan seka miten ja

kuka kohderyhmaa tiedottaa tutkimuksesta.



- Tarkka kuvaus, ketka kuuluvat tutkimuksen kohderyhmaan (potilaat, henkilokunta -
ammattiryhmat, dokumentit tai rekisterit). Huomaa, etta opinnaytetyon
tutkimuslupa ei mahdollista potilaiden kontaktoimista eika potilasrekisteritietojen
kayttamista opinnaytetyon aineistona (vrt. potilasturvaa ja hoidon laatua koskeva
lainsaadanto), koska potilastutkimukset edellyttavat tieteellisen tutkimuksen
tutkimuslupaa. (Tutkimusjohtajan ohje 2/2023)

- Tutkimuksen osallistujien valinnan kuvaus (otoskoon ja otoksen kattavuuden
huomiointi)

- Eettisten kysymysten huomiointi kohderyhman valinnassa suhteessa aiheeseen

- Miten ja kenen toimesta osallistujat rekrytoidaan tutkimukseen?

- Kuvaus osallistujien tiedottamisesta tutkimukseen liittyen

- Kuvaus, miten tietoinen suostumus saadaan

8.5 Toteutuspaikka HUSissa
Tassa kappaleessa kuvataan tutkimuksen toimintaymparistoa tarvittavilta osin (esim. mista

tulosalueilta tai tulosyksikoista tutkittavia tullaan rekrytoimaan mukaan tutkimukseen).

8.6 Tarvittavat resurssit HUSista
Tassa kappaleessa kuvataan, mita resursseja tutkimuksen toteutukseen vaaditaan HUSista.

- Mita resursseja tutkimuksen toteutus vaatii HUSista?

o Osallistuvatko osallistujat tutkimukseen tyoajalla, mikali osallistujat ovat
tyontekijoita?

o Kuinka kauan osallistujilta menee tyoaikaa tutkimukseen osallistumiseen?

- HUSin tilojen ja laitteiden kaytto
- Mita resursseja tutkimuksen toteutus vaatii HUS vastuuhenkilolta?

o Paljonko HUS vastuuhenkilon tyoaikaa kuluu tutkimuksen toteutukseen
(esimerkiksi tutkimuksen osallistujien rekrytointi ja tutkimuksen kaytannon
toteutuksen koordinointi)?

o Mikali tutkimuksen tekija ei tyoskentele HUSissa, osallistujien kontaktointi

tapahtuu aina HUS vastuuhenkilon toimesta.

8.7 Julkaisut
Tutkimuksen julkaisun kaytannot kuvataan jo tutkimussuunnitelmassa.

o Missa tulokset suunnitellaan julkaistavan ja kenen toimesta?
9.0 Eettisen toimikunnan puoltava lausunto

Laaketieteelliseen tutkimukseen, joka lisaa tietoa terveydesta ja sairaudesta ja jossa
puututaan ihmisen, ihmisen alkion tai sikion koskemattomuuteen, tarvitaan eettisen
toimikunnan puoltava lausunto. Voit hakea laaketieteelliseen tutkimukseen eettisen
toimikunnan lausuntoa HUSin alueellisesta eettisesta toimikunnasta. Kansallisessa

laaketieteellisessa tutkimuksessa riittaa vain yhden toimikunnan antama puoltava lausunto.



Laaketutkimuksissa eettinen lausunto haetaan CTIS portaalin kautta. Tutkimuksen
toimeksiantajan edustaja jattaa portaaliin yhden hakemuksen, joka kattaa kaikki Euroopan

alueen tutkimuskeskukset kyseisessa tutkimuksessa.

Ei laaketieteelliseen tutkimukseen voit hakea eettisen lausunnon ihmistieteellisen eettisen
ennakkoarvioinnin toimikunnasta (esimerkiksi korkeakoulujen yhteydessa toimivat

toimikunnat).

Tutkimuslupapaatos lisataan tutkijan tyopoydalle hyvaksyjan allekirjoituksen jalkeen.
Paatos sisaltaa tutkimusluvan- ja tarvittaessa tietoluvan ehdot. Luvan saaminen velvoittaa

luvan saajaa noudattamaan naita ehtoja.

10.1 Tutkimusluvan muutos
Tarvittaessa tutkimuslupahakemukseen tulee hakea muutoslupa. Naita tilanteita ovat

esimerkiksi:

o Tutkimussuunnitelman muutos
o Tutkimusryhmaan lisataan uusi henkilo
o Tutkimuksen rahoitus muuttuu

o Tutkimusluvan voimassaoloa halutaan jatkaa
Muutoshakemuksen sijasta voit lahettaa liitteita hakemuksen tiedoksi valikon kautta:
o Kustannusarvion muutos (ilman, etta rahoituksen lahde muuttuu)

10.2 Tutkimuksessa kaytettavien laitteiden vastaanottotarkastus
Mikali  tutkimuksessa kaytetaan laakinnallisia laitteita, tulee niille suorittaa

vastaanottotarkastus laakintatekniikan toimesta. Vastaanottotarkastuksessa laite
rekisteroidaan laiterekisteriin ja se saa sisaisen yksilointitunnuksen. Muiden kuin
laakinnallisten laitteiden osalta saattaa olla osastokohtaista vaihtelua, mutta suositus olisi

noudattaa samaa rekisterdintiperiaatetta.

HUSin henkilokuntaan kuuluva voi tilata vastaanottotarkastuksen palvelupyyntona Medusan
asiakasportaalin kautta.

10.3 HUSIin ulkopuolisen tutkimusryhman jasenen ext- tunnukset

Mikali tutkimusryhmaan kuuluu HUSin ulkopuolisia jasenia (esim. yliopisto) ja heidan tulisi
paasta kasittelemaan tutkimusdataa HUSin jarjestelmiin, tulee heille hakea ext-tunnukset.
Ext- tunnusten hakeminen on keskitetty tutkimusjohtoon ja naiden osalta tulee olla

yhteydessa

Ext-tunnukset voi saada, mikali henkilo on voimassa olevassa tutkimusluvassa
tutkimusryhman jasenena ja allekirjoitettu salassapitositoumus on

tutkimuslupahakemuksen liitteena.



11.0 Raportointi
Julkaistavassa tutkimuksessa tutkimusprosessi kuvataan lapinakyvasti. Tutkimuksen tekijan

tulee kiinnittaa erityista huomiota siihen, etta tutkittavia ei voida tunnistaa raportoinnista.

Hoitotieteellisessa tutkimuksessa seka opinnaytetoissa varmista HUSin vastuuhenkilolta
organisaatio- ja yksikkotietojen seka muiden tarvittavien tietojen haivyttamisen tarve
hyvissa ajoin ennen julkaisemisen ajankohtaa. Erityisesti opinnaytetoiden kohdalla laheta

opinnaytetyo HUSin vastuuhenkilolle ennen sen hyvaksymista oppilaitoksessa.

o Esim. tutkimus toteutettiin eraan yliopistosairaalan Kkirurgisella/sisatautien
vuodeosastolla.

o Huomioi tietoja haivyttaessa myos liitelomakkeiden sisaltamat tiedot.

o Tutkittavien tunnistamiseen liittyy esim. ammattinimikkeiden kaytto, jotka on
tarvittaessa haivytettava.

o Mikali organisaatiotietoja ei ole tarpeen haivyttaa, huomioi
organisaatiotietojen oikeellisuus.

o Tietyissa tilanteissa tutkimusluvan myontaja tai HUSin vastuuhenkild voi
edellyttaa erillisen suppeamman julkaistavan version ja laajemman
organisaation sisaiseen kayttoon tarkoitetun version tutkimuksesta, mikali
tutkimuksessa on suojattavaa sisaltoa. Tasta voidaan sopia jo

tutkimussuunnitelmaa tehdessa tai ennen julkaisua.

HUSissa valvotaan ja tilastoidaan tutkimustoimintaa Tutkijan tyopoydan avulla.
Tutkijan/opinnaytetyontekijan tulee toimittaa HUSille loppuraportti kolmen kuukauden

sisalla tutkimuksen valmistumisesta. Tee loppuraportti Tutkijan tyopoydalla.

Tutkimuslupapuolella Tutkijan tyopoydalla tulee tutkijan merkata tutkimus paattyneeksi

tutkijalle nakyvan toiminnot valikon kautta.



