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Tassa ohjeistuksessa kerrotaan tutkimusluvan haun seka tutkimusilmoituksen tekemisen
periaatteet ja kaytannot Lapin hyvinvointialueella.

1. MIKA ON TUTKIMUSLUPA JA TUTKIMUSILMOITUS? MILLOIN NIITA TARVITAAN
JA EDELLYTETAAN?

Tutkimuslupa tarvitaan opinnaytetoihin, selvityksiin, tieteellisiin tutkimuksiin ja tutkimus-

hankkeisiin, joissa

- kerataan aineistoa Lapin hyvinvointialueen henkil0stolta ja asiakkailta ja/tai joissa ka-
sitellaan hyvinvointialueen henkilostoa ja asiakkaita koskevia tietoja

- aineistona ovat Lapin hyvinvointialueen tietojarjestelmasta poimittavat tiedot (potilas-
tai asiakasrekisterit; henkildéstohallinnon jarjestelmat),

- kaytetdan Lapin hyvinvointialueen tiloja (esim. havainnointi) tai tutkimusvalineita

Tutkimusilmoitus tulee tehda sellaisten opinnaytetdiden, selvitysten ja tutkimusten

osalta,

- joissa analysoidaan Lapin hyvinvointialueen julkisia dokumenttiaineistoja, kuten paa-
tosasiakirjoja (esim. pdytakirjat), tilastoja, strategiadokumentteja, ohjelmia, tilinpaa-
tostietoja ja/tai toimintakertomuksia

- kun tutkimus tehdaan valmiiksi kerattyjen aineistojen pohjalta; tallaisia aineistoja voi-
vat olla esimerkiksi valmiiksi litteroidut ja taysin anonymisoidut haastattelut tai muu
materiaali, joka ei sisalla henkilotietoja.

Tutkimuslupa-anomus ja tutkimusilmoitus tehdaan sahkoisesti DigiLaphassa, osoit-
teessa digilapha.fi. Loydat tutkimuslupahakemuksen ja tutkimusilmoituksen Lomakkeet
-toiminnon alta. Tutkimuslupahakemukset ja tutkimusilmoitukset voi tayttaa ja lahettaa
litteineen sahkoisesti suoraan palvelusta.

Myds Lapin hyvinvointialueen henkildstoon kuuluvien on haettava tutkimuslupa tai teh-
tava tutkimusilmoitus, jos he tekevat tutkimusta osana omia opintojaan, vaitostutkimus-
taan tai muuta tutkimusta tai selvitysta, jossa kerataan aineistoa ja kasitellaan Lapin hy-
vinvointialueen henkilostoa, asiakkaita tai toimintaa koskevia tietoja ja joka julkaistaan
tutkimusraporttina tai artikkelina.

Tutkimuslupaa tai tutkimusilmoitusta ei kuitenkaan tarvita, mikali Lapin hyvinvointialue
toteuttaa itse organisaatioonsa ja sen henkilostoon kohdistuvan selvityksen tai tutkimuk-
sen, joka tulee ainoastaan hyvinvointialueen sisaiseen kayttoon.

2. ENNEN TUTKIMUSLUPAHAKEMUKSEN TAI TUTKIMUSILMOITUKSEN TEKE-
MISTA

Ennen tutkimusluvan hakemista hakija on yhteydessa sen toimialan vastuualueelle tai -
yksikkddon, johon opinnayte tai tutkimus kohdentuu. Hakija keskustelee vastuualueen/yk-
sikdn edustajan kanssa opinnaytteen tai tutkimuksen sisallosta ja nakokulmista, joita voi-
daan tarvittaessa tarkentaa Lapin hyvinvointialueen tarpeiden mukaisesti. Lisaksi hakija
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ja vastuualueen tai -yksikon edustaja voivat sopia alustavasti aineiston keraamiseen liit-
tyvista kaytannadista ja hakijan mahdollisesta tuen tarpeesta aineiston keruussa.

Hakija sopii vastuualueen tai -yksikon edustajan kanssa yhdessa yhteyshenkilon, johon
han voi olla yhteydessa ja joka voi auttaa esimerkiksi aineistonkeruun organisoinnissa.
Taman jalkeen hakija voi jatkaa tutkimuslupaprosessia eteenpain ja jattaa tutkimuslupa-
hakemuksen. Hakija ilmoittaa hyvinvointialueen yhteyshenkilon nimen ja yhteystiedot
tutkimuslupahakemuksessaan.

Hakijan on hyva huomioida se, etta yhteydenotto ei aina valttamatta johda tutkimusluvan
myontamiseen ja tutkimuksen toteutumiseen.

Tutkimusilmoituksen ollessa kyseessa etukateista yhteydenottoa hyvinvointialueelle ei
edellyteta. Tarvittavien tietojen saamisen varmistamiseksi yhteydenotto voi kuitenkin olla
suositeltavaa ja se tehdaan ennen tutkimusilmoituksen tekemista.

. TUTKIMUSLUPAHAKEMUS JA HAKEMUKSEEN SISALLYTETTAVAT LITTEET
Tutkimuslupahakemuksen liitteena toimitetaan:
1. Tutkimussuunnitelma ja sen tiivistelma

Tutkimussuunnitelmassa kerrotaan opinnaytteen/tutkimuksen alustava nimi, avataan
sen teoreettinen tausta, tydlle asetetut tavoitteet ja tutkimuskysymykset, seka tutki-
muksessa kerattava empiirinen aineisto ja arvio sen maarasta. Lisaksi kuvataan ai-
neiston analyysissa hyddynnettavat tutkimusmenetelmat.

Suunnitelmassa kuvataan opinnaytteen/tutkimuksen tuottama hyo6ty hyvinvoin-
tialueorganisaatiolle, tutkimuksen toteutuksen aikataulu seka arvio tutkimuksen val-
mistumis- ja julkaisemisajankohdasta, mukaan lukien julkaistavat artikkelit.

Suunnitelmasta tulee kdyda ilmi hyvinvointialueen edustajan/yhteyshenkilon kanssa
mahdollisesti sovittu tuki tutkimuksen toteuttamiseen (esim. apu haastateltavien rek-
rytoinnissa, kyselyn valittdmisessa, tydpajojen tai ryhmahaastatteluiden organisoin-
nissa) tai maininta, mikali tukea ei tarvita.

Tutkimussuunnitelman tiivistelmé&én sisallytetaan lyhyesti tutkimuksen tarkoitus, ta-
voite ja tutkimuskysymykset, kohderyhma ja kerattava empiirinen aineisto, tutkimus-
menetelmat seka teoreettinen tausta, johon tutkimus kiinnittyy. Tiivistelma sijoitetaan
tutkimussuunnitelman alkuun.

2. Toimeksiantosopimus (koskee talla hetkella ensisijaisesti Lapin ammattikorkeakou-
lun tai muun ammattikorkeakoulun opinnaytetyon tekijoita).

3. Kyselylomakkeen ja/tai haastattelurungon luonnos
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4. Lomake tietoon perustuvasta suostumuksesta (informed consent)

Tietoon perustuvan suostumuksen avulla varmistetaan, etta tutkittava ymmartaa mi-
hin tutkimukseen han osallistuu ja mita se tarkoittaa. Tietoon perustuvassa suostu-
muksessa tutkimukseen osallistuva, esimerkiksi haastateltava tai havainnoinnin koh-
teena oleva, saa tietoa tutkimuksesta seka vahvistaa halunsa osallistua tutkimuk-
seen. Lomakkeella kerrotaan mm. tutkimuksen toteuttajat seka tutkimuksen tavoitteet
ja keskeiset sisallot. Lisaksi suostumuksessa kerrotaan tiedot aineiston ja henkilotie-
tojen kasittelysta.

Lomakkeella tietoon perustuvasta suostumuksesta tulee avata:
- mita tutkimuksessa tutkitaan,
- miten empiirinen aineisto kerataan ja kasitellaan,
- miten aineisto tallennetaan ja suojataan,
- mika on keratyn aineiston kayttotarkoitus, seka
- miten ja missa tulokset hydédynnetaan ja raportoidaan.

Lisaksi lomakkeessa tulee kertoa, etta henkilon osallistuminen on vapaaehtoista ja
hanella on oikeus kieltaytya ja peruuttaa osallistumisensa missa vaiheessa tutki-
musta tahansa. Jos tutkimukseen osallistuu alaikaisia, tulee lapsen suostumuksen
lisdksi pyytaa suostumus myos huoltajilta. Tietoon perustuvan suostumuksen tarkoi-
tus on suojata tutkittavan itsemaaraamisoikeutta seka varmistaa eettinen tutkimus-
toiminta.

5. Suostumus henkilétietojen kasittelyyn

Henkilbtietojen kasittelyyn liittyvassa suostumuksessa tutkimukseen osallistuva hen-
kilé antaa luvan kasitella henkilétietojaan tutkimuksen yhteydessa. Osallistujan suos-
tumusta henkilGtietojen kasittelyyn tarvitaan, jos tutkimusluvan hakija kasittelee tutki-
muksessaan henkilotietoja ja henkilotietojen kasittelyperusteena on suostumus.
Suostumuksessa tulee kertoa, mita henkilGtietoja kerataan ja miksi, kuka / ketka ka-
sittelevat tietoja ja miten tiedot suojataan seka kuinka kauan tietoja sailytetaan. Li-
saksi suostumuksessa avataan henkilon oikeudet eli oikeudet sada tietoa tutkimuk-
sesta ja henkilotietojen kasittelysta, oikeus tutustua omiin tietoihin seka oikeus tieto-
jen poistamiseen tai rajoittamiseen. Tarkoituksena on suojata henkilGtietojen yksityi-
syytta ja varmistaa niiden lainmukainen kasittely.

6. Tietosuojaseloste

Tietosuojaseloste liitetdan aina liitteeksi, jos tutkimuksessa kasitellaan henkilttietoja
ja nain ollen yllapidetaan henkilorekisteria. HenkilGtietoja ovat tiedot, joiden perus-
teella henkild voidaan tunnistaa nimen, henkildtunnuksen tai muun hanelle tunnus-
omaisen tekijan perusteella (esim. puhelinnumero, kotiosoite, sdhkdpostiosoite tai IP-
osoite). Henkilotietoja kasitellaan ja henkildrekisteri muodostuu aina, mikali tutkimuk-
sessa kerataan ja tallennetaan aineistoa esimerkiksi haastattelemalla, kyselyilla, ha-
vainnoimalla ja/tai kuvaamalla tai keraamalla aineistoa sosiaalisesta mediasta.
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Jos henkilotiedot on taysin anonymisoitu siten, etta niita ei voida yhdistaa tiettyyn
henkil6on tai henkil6a ei voida tunnistaa, ei kyse ole henkilotietojen kasittelysta eika
henkilorekisterin yllapidosta eika tietosuojaselostetta tarvita.

7. Tietosuojavaikutusten arviointi (DPIA/Data protection impact assessment)

DPIA:ssa on kyse ennakoivasta riskienhallintaprosessista, jonka tarkoituksena on
tunnistaa, arvioida ja hallita henkilGtietojen kasittelyyn liittyvia riskeja ennen kasittelyn
aloittamista. Arviointi tehdaan vain silloin, jos henkilGtietojen kasittelyssa on korkea
riski rekisterdidyn oikeuksille ja vapauksille. Tallainen riski muodostuu esimerkiksi ti-
lanteissa, joissa laajamittaisesti kasitelldan arkaluonteisia tietoja (terveystiedot, us-
konnollinen vakaumus, poliittiset mielipiteet jne.) tai joissa henkildiden tietoja yhdis-
tetdan eri lahteista / rekistereista.

Tietosuojavaikutusten arvioinnissa tuotetaan selvitys riskeista ja toimenpiteista, joilla
riskeja pienennetaan tai estetdan. Lisatietoja: Vaikutustenarviointi | Tietosuojavaltuu-
tetun toimisto

8. Eettinen ennakkoarviointi ja eettisen toimikunnan puoltava lausunto

Eettisen ennakkoarvioinnin tarkoitus on varmistaa, etta tutkimus toteutetaan ihmisia
kunnioittaen ja heidan hyvinvointinsa turvaten.

Eettinen ennakkoarviointi tulee tehda, jos

- tutkimuksessa puututaan tutkittavien fyysiseen koskemattomuuteen,

- tutkimus kohdistuu alle 15-vuotiaisiin ilman huoltajan erillista suostumusta tai
informointia,

- tutkittaville esitetaan voimakkaita arsykkeita,

- tutkimuksella on riski aiheuttaa tutkittaville normaalin arkielaman rajat ylittavaa
henkista haittaa

- tutkimuksen toteuttaminen voi aiheuttaa turvallisuusuhan tutkittaville ja/tai hei-
dan laheisilleen.

Mikali tutkimus edellyttaa eettista ennakkoarviointia, lausuntoa haetaan vastuututki-
jan oman taustaorganisaation (esim. ammattikorkeakoulu, yliopisto, tutkimuslaitos)
ohjeiden ja kaytantojen mukaisesti. Lausunto liitetaan osaksi tutkimuslupahake-
musta.

Jos tutkimus koskee saamelaisia tai saamenkielisia palveluita, tulee noudattaa saa-
mentutkimuksen eettisia ohjeita ja tarvittaessa hakea yhteisollista hyvaksyntaa tutki-
muksen toteuttamiselle. Hakijan tulee tutkimussuunnitelmassaan kuvata, miten han
noudattaa saamentutkimuksen eettisia ohjeita. Tarvittaessa tutkimussuunnitelmaa
voi taydentaa erillisilla liitteilla, joista kay ilmi saamentutkimuksen eettisten ohjeiden
noudattaminen ja/tai yhteiséllisen hyvaksynnan saaminen.


https://tietosuoja.fi/vaikutustenarviointi
https://tietosuoja.fi/vaikutustenarviointi
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9. Laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunto

Mikali kyseessa on tieteellinen tutkimus, jossa puututaan ihmisen (tai ihmisen alkion
tai sikion) fyysiseen tai psyykkiseen koskemattomuuteen ja tutkimuksen tarkoituk-
sena on lisata tietoa terveydesta, sairauksien syista, oireista, diagnostiikasta, hoi-
dosta tai ehkaisysta, edellytetdan lausuntoa alueelliselta laaketieteelliselta tutkimus-
eettiselta toimikunnalta. Pohjois-Suomen yhteistydalueella lausunto haetaan Pohjois-
Pohjanmaan hyvinvointialueen alueelliselta |aaketieteelliselta tutkimuseettiselta toi-
mikunnalta. Lausunto liitetaan osaksi tutkimuslupahakemusta. Lisatietoja, ks. Ladke-
tieteellinen tutkimuseettinen toimikunta - OYS

4. TUTKIMUSILMOITUKSEN SISALTO JA ILMOITUKSEEN SISALLYTETTAVAT LIIT-
TEET

Tutkimusilmoituksen liitteena toimitetaan:
1. Tutkimussuunnitelma ja sen tiivistelma

Tutkimussuunnitelmassa kerrotaan opinnaytteen/tutkimuksen alustava nimi, avataan
sen teoreettinen tausta, tyoOlle asetetut tavoitteet ja tutkimuskysymykset, seka tutki-
muksessa kerattava empiirinen aineisto. Lisaksi kuvataan aineiston analyysissa hyo-
dynnettavat tutkimusmenetelmat.

Suunnitelmassa kuvataan opinnaytteen/tutkimuksen tuottama hyoty hyvinvoin-
tialueorganisaatiolle, tutkimuksen toteutuksen aikataulu seka arvio tutkimuksen val-
mistumis- ja julkaisemisajankohdasta, mukaan lukien julkaistavat artikkelit.

Tutkimussuunnitelman tiivistelmé&én sisallytetaan lyhyesti tutkimuksen tarkoitus, ta-
voite ja tutkimuskysymykset, kohderyhma ja kerattava empiirinen aineisto, tutkimus-
menetelmat seka teoreettinen tausta, johon tutkimus kiinnittyy. Tiivistelma sijoitetaan
tutkimussuunnitelman alkuun.

5. TUTKIMUSLUPAHAKEMUKSEN JA TUTKIMUSILMOITUKSEN TOIMITTAMINEN JA
KASITTELY

Tutkimuslupaa haetaan ja tutkimusilmoitus tehdaan DigiLaphassa, ja palvelun kayttami-
nen edellyttdd vahvan tunnistautumista. DigiLapha 16ytyy osoitteesta digilapha.fi ja sen
kautta voit hakea tutkimuslupaa, jatkolupaa, muutosta olemassa olevaan lupaan, tehda
tutkimusilmoituksen ja lahettaa tarvittavat liitteet pdf-muodossa. Mikali sinulla ei ole mah-
dollisuutta tehda tutkimuslupahakemusta tai tutkimusilmoitusta DigiLaphassa, ota yh-
teytta sahkopostitse tutkimusluvat@lapha.fi.

Kun tunnistaudut DigiLaphaan ensimmaisen kerran, pyytaa palvelu sinua hyvaksymaan
kayttdehdot, tarkistamaan yhteystiedot seka valitsemaan asiointialueen.


https://oys.fi/tutkimus-ja-opetus/tutkijan-ohjeet/laaketieteellinen-tutkimuseettinen-toimikunta/
https://oys.fi/tutkimus-ja-opetus/tutkijan-ohjeet/laaketieteellinen-tutkimuseettinen-toimikunta/
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Opinnaytetyon/tutkimuksen tekija, jonka kotikunta sijaitsee Lapin hyvinvointialueeseen
kuuluvassa kunnassa, valitsee asiointialueekseen oman kotikuntansa. Mikali opinnayte-
tydon/tutkimuksen tekijan kotikunta on Lapin hyvinvointialueen ulkopuolella, valitsee
han asiointialueeksi Rovaniemi ja mikali taman jalkeen palvelu kysyy omahoitotiimia, va-
litaan “En tiedd” tai “Ei ole”.

Tutkimuslupa tai tutkimusilmoitus on opinnaytety6-/tutkimuskohtainen, ja sitd hakee tut-
kimuksesta vastaava henkil6 tai paatutkija. Tutkimuslupaa, jatkolupaa ja muutosta aiem-
paan hakemukseen haetaan tutkimuslupahakemuslomakkeella. Tutkimusilmoitus teh-
daan tutkimusilmoituslomakkeella. Tutkimushakemuslomake ja tutkimusilmoituslomake
I0ytyvat DigiLaphassa kohdasta Lomakkeet > Laheta uusi lomake > Asiakkaan ja poti-
laan oikeudet > Tutkimusilmoitus tai Tutkimuslupahakemus.

Tayta valitsemasi lomake huolellisesti. Lomakkeen |lahettamisen jalkeen jokaiselle lo-
makkeelle avautuu oma kyseiseen lomakkeeseen liittyva viestiketju, joka [0ytyy Lomak-
keet -toiminnon alta. Lomakkeeseen liittyvat liitteet |&ahetetdan viestiketjun kautta pdf-
muodossa.

Hakemusten kasittelyyn varataan aikaa 4-6 viikkoa. Puutteelliset hakemukset palaute-
taan hakijalle taydennettavaksi ja hanelle ilmoitetaan maaraaika, jonka sisalla hake-
musta tulee taydentaa. Mikali hakija ei toimita pyydettyja tietoja maaraajassa, lupahake-
mus raukeaa.

Hakija saa tiedon paatoksesta ilmoittamaansa sahkopostiosoitteeseen. Mikali tutkimus-
lupaa ei myonneta, hakijalle toimitetaan kielteisen paatoksen lisaksi ohjeet oikaisuvaati-
musta varten.

Tutkimuslupapaatés on voimassa hakijan ilmoittamaan opinnaytteen/tutkimuksen val-
mistumisajankohtaan saakka. Tutkimuslupapaatoksen voimassaolo ilmoitetaan tutki-
muslupapaatoksessa. Mikali hakija ei ole pystynyt keradmaan tutkimussuunnitelmassa
ilmoittamaansa empiirista aineistoa ilmoittamassaan aikataulussa ja mainitussa maara-
ajassa, tulee hanen tehda jatkohakemus. Jatkolupaa haetaan DigiLaphassa tutkimuslu-
pahakemuslomakkeella kohdasta Lomakkeet > Laheta uusi lomake —toiminnon kautta
valitsemalla kohta Jatkoaika aiemmalle tutkimukselle.

Mikali empiirinen aineisto on keratty aikataulussa, mutta opinnayte/tutkimus on kesken-
erainen esimerkiksi tulosten raportoinnin tai tyon viimeistelyn vuoksi, riittaa yhteydenotto
hyvinvointialueen yhteyshenkil6on. Hanen kanssaan sovitaan uusi palautusaika valmiille
opinnaytteelle/tutkimukselle.

Mikali tutkimusluvan saaneessa tutkimuksessa tapahtuu olennainen muutos, jonka voi-
daan katsoa muuttavan tutkimuksen tarkoitusta, tutkimuksessa kaytettavaa aineistoa,
kaytettavan aineiston keraamistapaa tai voidaan muutoin katsoa eroavan tarkoituksel-
taan tai toteutukseltaan alkuperaisesta haetusta tutkimustoiminnasta, tulee tutkimuk-
sesta vastaavan henkilon hakea tutkimukselleen muutosta. Muutosta haetaan Digi-
Laphassa tutkimuslupahakemuslomakkeella kohdasta Lomakkeet > Laheta uusi lomake
—toiminnon kautta valitsemalla kohta Muutos aiempaan hakemukseen. Hakemuksella
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pyydetaan vanhan paatoksen dinaarinumero. Loydat sen sinulle lahetetysta tutkimuslu-
papaatoksen poytakirjaotteesta muodossa LAPHA/0000/00.00.00/202X

Myds tutkimusilmoitukseen perustuvissa tutkimuksissa tutkimus tulee olla valmis hakijan
ilmoittamaan valmistumisajankohtaan mennessa.

. VALMIS OPINNAYTETYO / TUTKIMUS

Opinnaytetyon tai tutkimuksen tekijan tulee toimittaa valmiit julkaistut raportit pdf-muo-
dossa osoitteeseen tutkimusluvat(at)lapha.fi. Lisaksi valmis raportti toimitetaan yhteys-
henkildlle, jonka kanssa opinnaytteen/tutkimuksen tekemisesta on sovittu. Lisaksi voi-
daan sopia muista tulosten raportointitavoista, kuten tulosten esittelysta hyvinvointialu-
een omissa tilaisuuksissa ja palavereissa, tai esimerkiksi mediatiedotteista tai blogikir-
joituksista. Opinnaytetyd / tutkimus voidaan tallentaa myds hyvinvointialueen kirjastotie-
tokantaan.

. LOPUKSI

Perehdy huolella naihin ohjeisiin. Lisatietoja I1o6ydat muun muassa Tutkimuseettisen neu-
vottelukunnan ohjeista (2019) seka Tutkimuseettisen neuvottelukunnan hyvan tieteelli-
sen kaytannon ohjeistuksesta (2023). Kaikissa tutkimuslupaan ja tutkimusilmoitukseen
seka tutkimuksen toteuttamiseen ja raportointiin liittyvissa asioissa voit olla yhteydessa
osoitteeseen tutkimusluvat(at)lapha.fi



