Ohjeet tutkimuslupahakemuksen asiakirjoista

Saatekirje

Saatekirje osoitetaan tutkimuslupahakemuksen vastaanottavalle organisaatiolle, ja sen
ohjepituus on 0,5-1 sivua.

Saatekirjeen tulee sisaltaa:

e perustelu tutkimuslupahakemukselle

o tutkimuksesta vastaavan henkilon yhteystiedot seka paivays

e perustelut, jos jotakin pakollisista liitteista ei toimiteta hakemuksen yhteydessa
arvioitavaksi

SAATEKIRJEEN LIITTEET:

1. Tutkimuslupahakemuksen peruste

2. Tutkimussuunnitelma ja sen tiivistelma

3. Tutkimuksesta vastaavan henkildon arviointi tutkimuksen eettisyydesta

4. Tarvittaessa henkil6tietojen kasittelyn vaikutusten arviointi (uusi kohta EU:n tietosuoja-
asetuksen myota)

5. Tiedote tutkittaville, jonka liitteena tietosuojailmoitus
6. Tutkittavien suostumuslomake

7. Muu tutkittaville annettava materiaali (haastattelurunko, paivakirjat, kyselylomakkeet
ym.)

8. Aineistonhallintasuunnitelma (aineiston kasittely-, sailytys- ja arkistointisuunnitelma)

1. Tutkimuslupahakemuksen peruste
Rastita sopiva vaihtoehto. Rasteja voi olla yksi tai useampi.

() Tutkimukseen osallistumisessa poiketaan tietoon perustuvan suostumuksen
periaatteesta.

() Tutkimuksessa puututaan tutkittavien fyysiseen koskemattomuuteen.
() Tutkimus kohdistuu alle 15-vuotiaisiin ilman huoltajan erillistd suostumusta tai

informointia, jonka perusteella huoltajalla olisi mahdollisuus kieltaa lasta
osallistumasta tutkimukseen.
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() Tutkittaville esitetdan poikkeuksellisen voimakkaita arsykkeita.

() Tutkimuksessa on riski aiheuttaa tutkittaville tai heidan laheisilleen normaalin
arkielaman rajat ylittavaa henkista haittaa.

() Tutkimuksen toteuttaminen voi merkita turvallisuusuhkaa tutkittaville tai tutkijalle
tai heidan laheisilleen.

( ) Rahoittaja tai yhteistydkumppani vaatii eettisen toimikunnan lausuntoa.

() Tuloksia on tarkoitus julkaista lehdiss3, jotka vaativat eettisen toimikunnan
lausuntoa.

() Tutkijat haluavat eettisen toimikunnan lausuntoa omien pohdintojen tueksi.
() Muu syy; mika:

Tutkimus on |laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999, 'tutkimuslaki’)
2 §:n mukaista laaketieteellista tutkimusta:

() Kylla

() Ei

Ote tutkimuslain 2 §:sta:
Tassa laissa tarkoitetaan: 1) |adketieteellisella tutkimuksella sellaista tutkimusta, jossa
puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka
tarkoituksena on lisata tietoa terveydesta, sairauksien syista, oireista, diagnostiikasta,
hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta yleensa; (10.9.2010/794)

2. Tutkimussuunnitelma ja sen tiivistelma

e Tutkimussuunnitelman tulisi olla enintaan 5 sivun pituinen

e Tiivistelman tulisi olla 0,5-1 sivun pituinen

e englanninkielisessa tutkimuksessa tiivistelma tulee toimittaa suomeksi tai
ruotsiksi

Tutkimussuunnitelmien tiivistelmat eivat ole julkisuuslain mukaisia salassa
pidettavia dokumentteja. Tiivistelman voi laatia niin yleisella tasolla, etta se ei
tarpeettomasti paljasta ulkopuolisille tutkimuksen sisaltda. Tutkimussuunnitelmassa
tulee kuvata erityisen tarkasti kaikki tutkittaviin kohdistuvat toimenpiteet, seka
perustella kyseisen toimenpiteen tarkoituksenmukaisuus tutkimuksen tavoitteiden ja
toteuttamisen kannalta. Tutkimussuunnitelmasta olisi hyva ilmeta tutkittavien
otoskoko perusteluineen.
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3. Tutkimuksesta vastaavan henkilon arviointi tutkimuksen eettisyydesta

e Tutkimuksesta vastaavan tutkijan tulee eettisessa ennakkoarvioinnissa
pohtia mm. tutkimusaineistonkeruun suunnitelmaa, tutkimuksen
toteutustapaa, tutkittavien informointia seka aineiston kasittelyn ja
sailyttamisen suunnitelmaa riskien ja vahingon valttamisen nakokulmasta.

¢ Arvioinnissa tulee punnita tutkittaville tutkimukseen osallistumisesta
mahdollisesti koituvia haittoja ja vahinkoja suhteessa tutkimuksella
tavoiteltavaan tietoarvoon.

¢ Arvioinnin ohjeellisena lahtokohtana ovat inmistieteiden eettiset periaatteet
(tutkittavien itsemaaraamisoikeus, vahingoittamisen valttaminen, yksityisyys
ja tietosuoja). Tarvittaessa on sovellettava lisdksi oman tutkimusalan
tarkempia eettisia ohjeita

e Jos arvioitava tutkimus ei lukeudu ennakkoon arvioitaviin tutkimusasetelmiin
(1-6) eika sisalla normaalin arkielaman rajat ylittavien henkisten haittojen
riskia, tahan osioon kirjataan asiasta perusteltu maininta.

e Jos tutkimus lukeutuu mainittuihin tutkimusasetelmiin (1-6), tulee tutkittavien
informoinnin ja yksityisyytta ja tietosuojaa koskevien seikkojen lisaksi
arvioida kaytettavia tutkimusmenetelmia suhteessa asetettuihin
tutkimuskysymyksiin ja tutkimuksessa tavoiteltavan uuden tiedon
merkittavyyteen.

4. Henkilotietojen kasittelyn vaikutusten arviointi (uusi kohta EU:n tietosuoja-
asetuksen myota)

Vaikutustenarviointi on tehtava silloin, kun suunniteltu kasittely todennakoisesti
aiheuttaa korkean riskin ihmisten oikeuksille ja vapauksille. Vaikutustenarviointi on
tehtava erityisesti silloin, kun

e henkilotietojen kasittelyssa kaytetaan uutta teknologiaa

« kasitellaan laajamittaisesti rikostuomioita, rikkomuksia tai erityisia
henkilotietoryhmia, kuten terveystietoja, etnista alkuperaa, poliittisia
mielipiteita, uskonnollista vakaumusta tai seksuaalista suuntautumista

« henkilon henkilokohtaisia ominaisuuksia arvioidaan automaattisen kasittelyn
avulla, jarjestelmallisesti ja kattavasti, ja arvio johtaa paatoksiin, joilla on
oikeusvaikutuksia tai jotka muuten vaikuttavat henkiloon merkittavasti

« YyleisOlle avointa aluetta valvotaan jarjestelmallisesti ja laajamittaisesti.

e jos epailet, etta tutkimus saattaa edellyttaa vaikutustenarviota tutustu
tietosuojavaltuutetun ohjeisiin kasittelytoimista.
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Tietosuojavaltuutetun toimiston luettelo kasittelytoimista, joiden yhteydessa on tehtava
vaikutustenarviointi:

Tietosuoja-asetuksen mukaan tietosuojaviranomaisen on laadittava ja julkaistava luettelo
kasittelytoimien tyypeista, joiden yhteydessa rekisterinpitajan tulee tehda tietosuojaa
koskeva vaikutustenarviointi (tietosuoja-asetuksen 35 artikla, kohta 4).
Tietosuojavaltuutetun toimisto tulee taydentamaan ja paivittamaan tata luetteloa tarpeen
mukaan. Luettelo annetaan myos tiedoksi Euroopan tietosuojaneuvostolle.

Katso taalta kasittelytoimet, jotka vaativat aina vaikutustenarvioinnin:
https://tietosuoja.fi/luettelo-vaikutustenarviointia-edellyttavista-kasittelytoimista

5. Tiedote tutkittaville

e Jos tutkimuksessa poiketaan tietoon perustuvan suostumuksen
periaatteesta, perustelut ratkaisulle esitetaan tutkimuksen eettisyytta
koskevassa arviossa.

e Tutkittaville annettavasta informaatiosta tulee ilmeta seuraavaa:

1. Tietosuojailmoitus (uusi asia EU:n tietosuoja-asetuksen myota).
Tietosuojailmoitus valitetaan tutkittavalle tutkimustiedotteen
yhteydessa. Tietosuojailmoituksessa voi olla osittain samoja tietoja
kuin tiedotteessa.

Tutkimuksen vastuullinen tutkija ja hanen yhteystietonsa.
Tutkimusorganisaatio tai -organisaatiot ja tutkimuksen rahoittaja.
Tutkimuksen aihe, tarkoitus, tavoite ja merkitys.
Aineistonkeruun/tutkimuksen toteutustapa (mita tutkittavien
osallistuminen tutkimukseen konkreettisesti edellyttaa, kauanko
osallistumiseen kuluu tutkittavan aikaa ym., onko kyseessa
kertatutkimus/seurantatutkimus, milla eri tekniikoilla
tutkimusaineistoa kerataan).

6. Tutkittavien oikeudet: tutkimukseen osallistumisen
vapaaehtoisuus, oikeus kysya lisatietoja tutkimuksesta ja
keskeyttaa osallistuminen tutkimukseen milloin tahansa
seuraamuksitta ja syyta ilmoittamatta.

7. Tutkimusaineiston kayttdtarkoitus (mihin tarkoituksiin tutkittavia

koskevia tietoja kaytetaan), tunnisteellisuuden taso (missa

muodossa tutkimusaineistoa kasitellaan, mita tietoja tutkittavasta
sailytetaan tutkimusaineiston yhteydessa) luottamuksellisuuden

Sl
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turvaaminen (tietojen mahdollinen anonymisointi, tietojen
suojaamisen tekniset ratkaisut) ja arkistointi jatkotutkimusten
tarpeisiin.

8. Yhdistettaessa tutkittavilta saatuja tietoja viranomaisilta saataviin
rekisteritietoihin tulee tutkittaville antaa yksiloity tieto
tutkimuksessa kaytettavista rekistereista.

9. Tutkimusaineiston jatkokaytosta ja arkistoinnista informoiminen

e Tutkittaville annettava informaatio tulee suunnitella heidan ymmarrystasoaan
vastaavaksi (esim. alaikaiset), ja lisaksi tulisi valttaa vaikeasti tulkittavissa
olevan erityissanaston kayttoa.

e Jos tutkimuksessa puututaan tutkittavien fyysiseen koskemattomuuteen,
informoinnissa tulee soveltuvin osin noudattaa laaketieteellista tutkimusta
koskevia ohjeita.

o Kokeellisissa tutkimuksissa on annettava riittdvaa tietoa koeasetelmasta.
Kokeelliset asetelmat vaihtelevat huomattavasti tieteenaloittain. Eettinen
toimikunta arvioi tiedon riittdvyyden tapauskohtaisesti.

e Ks. mallifraaseja kaytettavaksi tutkittavan tiedotteessa: Tutkimusaineistojen
tiedonhallinnan kasikirja (http://www.fsd.uta.fi/tiedonhallinta/osa3.html)

e Monikansallisissa tutkimushankkeissa tutkimusinformaatiota koskeva lomake
ja tutkimukseen suostumista koskeva lomake pitaa toimikuntakasittelya
varten olla suomen kielella.

e Alaikaisille tutkittaville informaatio tulee suunnitella heidan ymmarrystasoaan
vastaavaksi.

6. Tutkittavien suostumusliomake

e Tutkittavien allekirjoitettavaksi tarkoitettu suostumuslomake tai selvitys, miten
osallistumissuostumus annetaan ja dokumentoidaan muuten. Yleisesti
suosittelee kirjallisen suostumuksen kayttamista, jos tutkimuksessa
puututaan fyysiseen koskemattomuuteen (ja tutkimus ei kuulu tutkimuslain
maarittelemiin laaketieteellisiin tutkimuksiin) tai jos tutkimuksen
henkilotietojen kasittelyn perusteena on suostumus. Tieteellisessa
tutkimuksessa henkilotietojen kasittelyperusteen ei aina tarvitse olla
suostumus, vaikka tutkimuksen osallistumisen tuleekin aina perustua
informoituun suostumuksekseen.

e Kun alaikaisen tutkittavan vanhemmalta tai muulta huoltajalta pyydetaan
erikseen suostumus, myos se tulee liittaa lausuntopyyntoon. Mikali tutkittava
ei mielenterveydellisen hairion, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan
syyn vuoksi kykene patevasti antamaan suostumustaan, se tulee pyytaa
tutkittavan huoltajalta tai hanen lailliselta edustajaltaan. Myos tama
suostumuslomake tulee liittda lausuntopyyntoon.
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o Jos kasittelet tutkimuksessa henkilotietoja suostumuksen perusteella, voit
hyodyntaa suostumuslomaketta.

e Vastuullisella tutkijalla on velvollisuus sailyttaa alkuperaiset
suostumuslomakkeet. Tutkija voi antaa allekirjoitetusta
suostumuslomakkeesta pyydettdessa kopion tutkittavalle.

e Suostumuslomakkeen tietosisallon on hyva vastata tutkittavien tiedotetta, ja
siina on hyva ilmaista ainakin seuraavat asiat:

o Mihin tutkimukseen suostumusta pyydetaan

o Tutkimukseen osallistumisen vapaaehtoisuus

o Tieto siita, miten keskeyttamiseen asti kerattyja tietoja kaytetaan
tutkimuksessa

o Tutkittavan paivatty allekirjoitus ja nimenselvennys

e Ks. mallifraaseja kaytettavaksi tutkittavan suostumuslomakkeella:
Tutkimusaineistojen tiedonhallinnan kasikirja
(http://www.fsd.uta.fi/tiedonhallinta/)

7. Muu tutkittaville annettava materiaali
e haastattelurunko, paivakirjat, kyselylomakkeet ym.

8. Aineistonhallintasuunnitelma (aineiston kasittely-, sailytys- ja
arkistointisuunnitelma)

Ks. tutkimusaineistojen tiedonhallinnan kasikirja (http://www.fsd.uta.fi/tiedonhallinta/)

e Tutkimuslupahakemuksen arvioinnissa tarkistetaan tutkimuksen aineistonhallinnan
suunnitelma ja varmistetaan, etta tutkimuksessa on suunniteltu tekniset
tietoturvaratkaisut.

¢ Tunnisteellisen aineiston suojaaminen tulee suunnitella huolella. Tutkittavien
yksityisyyden suojaa ei saa vaarantaa aineiston huolimattomalla sailyttamisella tai
suojaamattomilla sahkaisilla siirroilla (huom. tavallinen, suojaamaton sahkoposti).

e Yksityisyyden suojasta huolehditaan tarvittaessa tehtavilla aineiston
anonymisointitoimenpiteilla ja aineiston jatkokayton saatelylla. Anonymisointi tahtaa
tavoitteeseen, jossa aineiston jatkokayttaja ei voi valittomasti tunnistaa yksittaisia
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tutkittavia. Yksiloivia tunnisteita ovat esimerkiksi nimi, osoite, henkilétunnus. Lisaksi
epasuoria tunnisteita ovat tyopaikka, koulu, asuinpaikka, ika, ammatti jne.

¢ Aineistonhallinnan suunnitelmassa tulee kuvata:

e Missa tunnisteellisia tietoja sisaltavat paperiaineistot sailytetaan.

e Missa vaiheessa tarpeettomat tiedot havitetaan tai miten niiden sailyttaminen ja
arkistointi jatkotutkimuksiin toteutetaan. Tiedeyhteisolla tulee olla mahdollisuus
tarvittaessa todentaa tutkimustuloksia tutkimuksessa analysoidusta aineistosta.
Avoimuus on edellytys tiedon patevyyden testaamiselle, kriittiselle arvioinnille ja
tieteen edistymiselle.

e Miten suojataan tunnisteelliset sahkdiset aineistot (varmuuskopiointi,
kayttajatunnukset, kasittely tarvittaessa verkkoyhteydettomilla tietokoneilla), ja
missa maarin tunnisteita poistetaan tai sailytetdan analysoitavan aineiston
yhteydessa.

e Perustelut jokaisen tunnisteellista aineistoa kasittelevan tutkijan ja muun tutki-
mushenkilokunnan osalta. Tutkimuksen vastuujohtaja tai vastuututkija on
velvollinen huolehtimaan tietoihin kasiksi paasevan tutkimushenkilokunnan
lukumaaran rajoittamisesta.

e Tieto mahdollisen vaitiolositoumuksen kayttamisesta.

e Miten tutkittavien tunnistetietoja suojataan ja sailytetdan analysoitavasta aineistosta
erillaan mahdollisia jatkoyhteydenottoja varten.

Rikoksia koskevat tiedot ovat arkaluonteisia tietoja, joiden kasittelya tutkimuksessa ohjaa
ja rajoittaa tutkijan vaitiolovelvollisuus. Poikkeus vaitiolovelvollisuuteen on velvollisuus
ilmoittaa tekeilla olevasta torkeasta rikoksesta, joka voitaisiin viela estaa.
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