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Muisti- ja tarkistuslista tutkimusluvan

myontgjille

Tutkimusluvan myontaa:

e vastuuyksikon paallikko/ palvelupaallikko, mikali tutkimus koskee
yhta tulosyksikkoa

e vastuualueen johtaja, mikali tutkimus koskee vastuualueen sisalla
useampaa tulosyksikkoa

e toimialajohtaja, mikali tutkimus koskee useampaa vastuualuetta

e johtajaylilaakari tai hallintoylilaakari, mikali tutkimus on

potilastietojarjestelman tietoja vaativa laaketieteellinen tutkimus

rekisterin omistaja, mikali tutkimus on rekisteritutkimus

Huom. luvan myontaja on oltava eri henkilo, kuin tyoelamaohjaaja/
yhteyshenkild hyvinvointialueella.

Varmista, etta tutkimuksella on eettisen toimikunnan puoltava
lausunto, mikali se tarvitaan. Lausunto haetaan joko yliopistollisen
sairaalan alueelliselta |aaketieteelliselta tutkimuseettiselta
toimikunnalta (esim. HUS) tai yliopistojen eettiseltad toimikunnalta.

Eettinen lausunto tarvitaan laaketieteellisista tutkimuksista, seka
niista ei- 1aaketieteellisista tutkimuksista, jotka kohdistuvat
asiakkaisiin/potilaisiin tai ovat luonteeltaan/aihepiiriltaan erityisen
sensitiivisia tai arkaluontoisia.

Jos eettinen lausunto vaaditaan, on eettisen toimikunnan puoltava
lausunto tutkimusluvan edellytyksena. Hyvinvointialueella ei voi enaa
tehda asiakkaisiin ja potilaisiin kohdentuvia amk-tasoisia
opinnaytetoita.
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https://www.hus.fi/tietoa-meista/hallinto-ja-paatoksenteko/toimikunnat
https://www.hus.fi/tietoa-meista/hallinto-ja-paatoksenteko/toimikunnat

Etela-Karjalan hyvinvointialue ei myonna tutkimuslupaa:

perusopiskelijoille, kun kyseessa on potilaisiin kohdistuvat
tutkimukset, jotka sisaltavat henkil6- tai potilastietoja (vaikka he
antaisivatkin suostumuksen)

kun asiakirjat eivat vastaa ohjeistuksia, ovat puutteellisia tai
opiskelija ei noudata pyydettyja ohjeita

Hyvinvointialueella voi tehda mm. asiakkaille/potilaille suunnattuja
tyytyvaisyys- tmv. kyselyitd, joihin vastataan nimettémana ja ilman
muita henkil6/tunnistetietoja.

Tutkimusluvan myontaja arvioi tutkimusta alla olevan muistilistan
perusteella:

Tutkimuksen tieteellinen arvo ja validiteetti

Ovatko tutkimuksen Iahtokohdat, tarkoitus, tavoite ja
tutkimustehtavat kuvattu selkeasti ja onko aihe perusteltu?
Onko tutkimuksen toteuttamiseen osallistuvat tahot ja heidan
tydnjaostaan (mm. Eteld-Karjalan hyvinvointialueen
yhteyshenkil6t) sovittu ja kuvattu suunnitelmassa?

Onko tutkimusaiheen sensitiivisyytta (mm. erityisryhmat)ja
mahdollista haittaa tutkittaville on arvioitu?

Tutkimuksen toteuttaminen

Tuthkimusaineisto ja menetelmat

Onko tutkimusaineisto kuvattu?

Onko kuvattu selkedsti ja yksiloidysti, mita tietoja aiotaan kerata?
(Haastattelun/kyselyn kysymykset tulee olla suunnitelman
liitteena.)

Onko tutkimusmenetelmat kuvattu? Voidaanko talla aineistolla ja
nailla menetelmilla [6ytaa haluttu tieto?

Kohderyhma

Ovatko tutkimuksen kohderyhman valintakriteerit asianmukaiset?
Onko perustelut mahdollisten erityisryhmien mukaanotolle ovat
esitetty?

Huomioi, etta hyvinvointialueella ei voi tehda asiakkaisiin ja
potilaisiin kohdentuvia amk- tasoisia opinnaytetdéita.

Rekrytointi

Onko rekrytointimenettely kuvattu selkeasti? Miten rekrytointi
toteutetaan kaytannossa? Kuka tekee mahd. otannan? Kuka
hoitaa yhteydenotot tutkittaviin, esim. postitukset?

Jos hyvinvointialueen henkildstda osallistuu rekrytointiin, miten
heille tiedotetaan ja miten heidat perehdytetaan?
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Huom. Hyvinvointialue ei voi luovuttaa asiakas-/potilastietoja
tutkijoille. Tama tarkoittaa myds potilaiden yhteystietoja.
Rekrytointi tulee hoitaa muulla tavalla, esimerkiksi niin, etta
yksikossa jaetaan tutkimuksen tiedotteita, joista [0ytyy tutkijan
yhteystiedot, joiden kautta asiakkaat/potilaat voivat ilmoittautua
tutkimukseen itse.

Aineiston analysointi, raportointija sailyttaminen

Onko aineiston analysointi ja raportointisuunnitelma kuvattu
selkeasti?

Onko kerrottu mihin ja missd muodossa aineisto tallennetaan,
miten sita sailytetdan ja miten aineisto havitetaan?

Tutkimuksen eettisyys ja luotettavuus

Onko tutkimuseettisia kysymyksia ja luotettavuutta arvioitu
tutkimussuunnitelmassa? Eettisten periaatteiden luettelointi ei
riitd, vaan on kuvattava mita ne tarkoittavat juuri tassa
tutkimuksessa.

Tiedote tutkimuksesta tutkimukseen osallistuvalle (oltava
tuthkimussuunnitelmassa):

on raataloity kohderyhmalle, ymmarrettava kieli, kohtelias ja
kunnioittava savy

ei sisalla houkuttelua/painostamista/suostuttelua

on mainittu osallistumisen vapaaehtoisuudesta ja tutkittavan
mahdollisuudesta keskeyttaa tutkimus milloin tahansa ilman, etta
se vaikuttaa hoitoon/palveluun

suostumusprosessi on kuvattu (Miten tietoinen suostumus
hankitaan?)

on mainittu tutkimuksen haitat ja hyodyt tutkittavalle

on mainittu, etta tutkimuksella on eettisen toimikunnan puoltava
lausunto (jos sellainen tarvitaan) ja Eteld-Karjalan
hyvinvointialueen tutkimuslupa

on kerrottu mitd, miten ja mista aineistoa kerataan (yksil6idysti,
eri aineistot mainiten, esim. haastattelu, videointi yms.)

on kerrottu missa muodossa keratty aineiston tallennetaan
(nauhoittaminen, videointi, joku muu tapa)ja missa aineistoa
sdilytetdan (erikseen paperisen ja séhkdisen aineiston osalta)

on kerrottu aineiston kasittelysta (kuka/ketka kasittelevat, mihin
tallennetaan, missd muodossa tallennetaan
(nimettdmyys/anonymisointi) ja kuka kasittelee mahdollista
henkildtunnisteista/arkaluontoista aineistoa

on kerrottu missa aineistoa sailytetaan ja mita aineistolle
tapahtuu tutkimuksen jalkeen (sdilytysajat, paikka ja
havittaminen)

sisdltaa tutkijan yhteystiedot (nimi, nimike/titteli/rooli,
puhelinnumero, sdhkdpostiosoite)

on kerrottu, missa ja miten tuloksia raportoidaan
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on kerrottu, kuinka pitka aika haastatteluun/lomakkeen
tayttamiseen kuluu

Tietoon perustuva suostumus-lomake (oltava
tuthkimussuunnitelmassa)

2 kpl, toinen tutkittavalle ja toinen tutkijalle

kerrotaan lyhyesti mista tutkimuksessa on kyse

kysytaan lupa tietojen hankintaan, kasittelyyn ja raportointiin

o Huom. Jos tutkimuksessa on erilaisia aineistoja (haastattelu,

videointi), kaikkiin niihin pitda kysya lupa erikseen (esim. rasti
ruutuun jokaisen aineiston kohdalle).

tutkittavan ja tutkijan/rekrytoijan allekirjoitukset

tutkijan yhteystiedot (nimi, nimike/titteli/rooli, puhelinnumero,

sdhkoOpostiosoite)

Lisatietoja:

Hyvinvointialueen verkkosivut -> Tutkimus-ja opinnaytetyot
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https://www.ekhva.fi/hyvinvointialue/hyvinvointialue/hallinto/tutkimus-ja-kehittaminen/tutkimus-ja-opinnaytetyot/

