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TIETOSUOJAILMOITUS

Arjessailmaantuvan uupumuksen ja aktiivisuuteen liittyvan vasyvyyden kasitteellistaminen
jaymmartaminen MS-tautia sairastavilla (EMA-FAMS)

EU:n yleinen tietosuoja-asetus (2016/679),
artiklat 13 ja 14

Laatimispaivamaara: 17.12.2024
Paivitetty: pp.kk.vvvv

1. Rekisterinpitaja

Lab-ammattikorkeakoulu Oy
Y-tunnus 2630644-6

Lahden kampus
Mukkulankatu 19, 15210 Lahti
Niemenkatu 73, 15140 Lahti
Puhelin 03 828 18 (vaihde)

Lappeenrannan kampus
Yliopistonkatu 36, 53850 Lappeenranta
Puhelin 029 446 5000 (vaihde)

2. Rekisterinpitdjan edustaja ja yhteyshenkilot

Rekisterinpitdjan edustaja:

Nimi: Vastuullinen tutkija Aki Rintala

Osoite: LAB-ammattikorkeakoulu, Mukkulankatu 19, 15210 Lahti
Puhelin: 044 708 5254

Séahkoposti: aki.rintala@lab.fi

Rekisterinpitajan yhteyshenkilo:

Nimi: Vastuullinen tutkija Aki Rintala

Osoite: LAB-ammattikorkeakoulu, Mukkulankatu 19, 15210 Lahti
Puhelin: 044 708 5254

Sahkdposti: aki.rintala@lab.fi

3. Tietosuojavastaavan yhteystiedot

Nimi: Lakimies llona Saarenpaa

Osoite: LUT-yliopisto, Yliopistonkatu 34, 53850 Lappeenranta
Puhelinnumero: 050 430 1072

Sahkdposti: tietosuoja@lab.fi

4. Henkilotietojen kasittelyn tarkoitus

Rekisterin henkilttietojen kasittelyn tarkoituksena on toteuttaa "Arjessa ilmaantuvan uupu-
muksen ja aktiivisuuteen liittyvan vasyvyyden kasitteellistAminen jaymmartaminen MS-
tautia sairastavilla (EMA-FAMS) tutkimus, jota rahoittaa Suomen Akatemia (paatésnumero
360087). Tutkimuksen tarkoituksena on 1) selvittda haastattelumenetelmalla uupumuksen ja
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aktiivisuuteen liittyvan vasyvyyden elettyja kokemuksia henkil6illa, joilla on MS-tauti ja fysiote-
rapeuttien kasityksia MS-tautiin liittyvasta uupumuksesta ja aktiivisuuteen liittyvasta vasyvyy-
destéa seka 2) tutkia arjessa ilmaantuvaa uupumusta ja aktiivisuuteen liittyvaa vasyvyytta MS-
tautia sairastavilta ja terveilta henkil6iltd yhdistamalla 7 paivan ajan kerattyd kokemuspaivakir-
jan ja aktiivisuusmittareiden tietoja. Tutkimus toteutetaan 1.9.2024-31.8.2028. Tutkimusrekis-
teriin tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta valttdmattomia henkilotietoja. Tieto-
jen kerddminen perustuu tutkimussuunnitelmaan.

Henkilotietoja voidaan liséksi kasitella lainsdadannon (kuten laéketieteellisesta tutkimuksesta
annetun lain 5 8:n 4 ja 5 momentin) edellyttdm&an turvallisuusraportointiin ja muihin viran-
omaisille tehtaviin ilmoituksiin.

5. Henkilotietojen kasittelyn oikeusperuste

Laaketieteellisessa tutkimuksessa henkilttietojen kasittelyperusteena on ladketieteellisesta
tutkimuksesta annetun lain 21 a 8 mukaisesti keskeisten tutkimuksen suorittamiseen liittyvien
kasittelytoimien osalta yleinen etu ja kansanterveyteen liittyva yleinen etu (EU:n yleisen tieto-
suoja-asetuksen artiklat 6.1.e ja 9.2.i) seké turvallisuusraportointiin ja muihin viranomaisille
tehtaviin ilmoituksiin liittyvien k&sittelytoimien osalta lakiséateisen velvoitteen noudattaminen
ja kansanterveyteen liittyva yleinen etu (tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.c ja 9.2.i).

6. Rekisterin tietosisalto ja sailytysajat

Tutkimuksen aikana kerataan rekisteroidylta itseltdén suoria tunnistetietoja (nimi, osoite, pu-
helinnumero, paikkakunta, sahkoposti, haastattelusta tallennettu aaninauhoite), taustatietoja
(sukupuoli, ik&a, koulutustausta, tyoé/opiskelutilanne, asuintyyppi, asumistilanne) ja terveystie-
toja (koettu uupumus, sairaudet, laakitys, mieliala ja paihteiden/piristysaineiden kayttd). MS-
tautia sairastavilta rekisteroidyilta lisaksi kysytaan sairauteen liittyviad terveystietoja (ensioirei-
den alkamisvuosi, diagnosointivuosi, tautityyppi, vaikeusaste, pahenemisvaiheet edellisen 30
paivan aikana ja MS-laakitys).

Haastatteluun osallistuvilta rekisteroidyiltd keratddn MS-tautiin liittyvan uupumuksen ja aktiivi-
suuteen liittyvan vasyvyyden kokemuksia ja kasityksid. Haastattelut tallennetaan aanitiedos-
toksi, joka puretaan pseudonymisoiduksi litterointiaineistoksi tutkimuksen keston ajaksi.

Rekisteroidylta, joka osallistuu seitseman paivan seurantajaksoon, kerataan yllamainittujen
henkilotietojen lisdksi koettua uupumusta, paivittaisia toimintoja ja elamanlaatua seka tutkijan
toteuttamia kognitio-, kavely- ja seisomaannousutestejd ennen seuranta-ajan aloittamista.
Seuranta-aikana rekisterdidylta kerataan alypuhelinsovelluksen avulla paivakirjana tietoa uu-
pumuksen tasosta, kivusta, mielialasta, unenlaadusta ja aktiivisuuden tasosta ja sisallosta.
Paivakirjan lisaksi rekisterdidylta keratadn seitseman paivan aikana reiteen kiinnitettavan ak-
tiivisuusmittarin ja ranteessa pidettavan aktiivisuusmittarin avulla tietoa istumasta seisomaan-
nousujen, likkumisen ja fyysisen aktiivisuuden tasosta, maarasta, jaksotuksista ja intensitee-
teistd seka syketasoista ja univalvetilasta. Seuranta-ajan paatyttya rekisterdidyltd kerataan
loppukyselylla ja -haastattelulla seuranta-ajan uupumuksen ja aktiivisuuteen liittyvan vasyvyy-
den seka niiden mittauksiin liittyvista kokemuksista.

Rekisteroidyn suorat tunnistetiedot (nimi, puhelinnumero, osoite, paikkakunta, sahkdposti,
haastattelusta tallennettu &aninauhoite) ja koodiavaintiedosto sailytetaan tutkimuksen paatty-
mispaivaan saakka (31.8.2028). Tutkimuksen paattyessa rekisterdidyn suorat tunnistetiedot ja
niihin yhdistettavissa oleva koodiavaintiedosto tuhotaan ja koodatut tutkimusaineistot (litteroin-
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tiaineisto, pseudonymisoidut tausta- ja terveystiedot, kognitio-, kavely- ja seisomaannousutes-
tien aineisto, paivakirja-aineisto, aktiviisuusmittariaineisto) anonymisoidaan siten, etta aineis-
tosta poistetaan tai korvataan ID-numerot, nimet, osoitteet, asuinpaikkaan liittyvat tiedot, syn-
tymaajat tai muut mahdolliset epasuorat tai suorat tunnistettavat tiedot. Paperinen tutkimusai-
neisto kerataan tuhoamista varten lukolliseen tietosuoja-astiaan LAB-ammattikorkeakoulun ja
Neuroliiton tiloissa tutkimuksen paattyessa (viimeistdan 31.8.2028). Anonymisoitua aineistoa
sdilytetaan 15 vuotta tutkimuksen paattymisen jalkeen LAB-ammattikorkeakoulussa.

Jos rekisterditynyt keskeyttaa tutkimuksen, peruuttaa tutkimuseettisen osallistumissuostumuk-
sen tai osallistumisen tutkimukseen keskeytyy muusta syysta, siihen mennessa keréattyja tie-
toja voidaan kayttaa osana tutkimusaineistoa. Se on valttdméatonta tutkimustulosten ja tutkit-
tavien turvallisuuden varmistamiseksi.

7. Kaytettavat tietojarjestelmat

Suoria tunnistetietoja (nimi, puhelinnumero, osoite, paikkakunta, sahkodposti, haastattelusta
tallennettu aaninauhoite) kerétddn rekisterdidyltad itseltdan. Tausta- ja terveystietoja kerataan
rekisteroidyilta itseltdan, jotka koodataan ID-numeroilla ja niissa ei keréta rekisterdidyn suoria
tunnistetietoja. Tausta- ja terveystiedot keratdén ensijaisesti LAB-ammattikorkeakoulun kautta
digitaalisella etamenetelmalld, jotka kerataan ID-numeroilla ilman rekisteréidyn suoria tunnis-
tetietoja. Rekisterdidyn halutessaan voidaan kayttaa paperisia lomakkeita tausta- ja terveys-
tiedon keraamiseen.

Haastatteluun osallistuvilta rekistergidyiltd aineisto keratédén digitaalisella &&ninauhurilla tai
etahaastattelumenetelmalla (esim. Zoom). Aénitallenne litteroidaan pseudonymisoiduksi teks-
timuotoiseksi litterointiaineistoksi kayttaen tietoturvallisia kirjoitusohjelmia. Haastattelun aani-
tallenne seka siihen liittyva pseudonomisoitu litterointiaineisto tallennetaan ja kasitellaén tutki-
muksen ajaksi tietoturvallisella palvelimella tAman tutkimukseen osoitettuun digitaaliseen kan-
sioon, mika on salasanalla suojattu ja paasy ainoastaan taman tutkimuksen nimetyilla tutki-
joilla.

Rekisteroidylta, joka osallistuu seitseman paivan seurantajaksoon, alkutapaamisessa keratyt
tausta- ja terveystiedot keratddn pseudonymisoituna aineistona tietoturvallisen digitaalisen
alustan kautta. Tausta- ja terveystiedot voidaan kerata paperisina lomakkeina ID-numerolla,
jos rekisterdity niin pyytda. Alkutapaamisessa keratyt kognitio-, kavely- ja seisomaannousu-
testit kerataan paperisina lomakkeina. Kaikki keratyt paperiset lomakkeet sailytetdan projek-
tille nimettyihin lukollisiin kaappeihin tutkimuksen ajaksi. Seurantajakson péaivakirja-aineisto
keratdan alypuhelimen sovelluksen tietoturvalliseen palvelimeen pseudonymisoituna aineis-
tona, jossa kaytetaan ID-numeroa. Rekisterdidyn aktiivisuusmittareiden aineisto tallentuu seu-
rantajakson aikana mittareiden tallennustilaan.

Yllamainittuja pseudonymisoituja tutkimusaineistoja (tausta- ja terveystiedot, litterointiaineisto,
kognitio-, kdvely- ja seisomaannousutestien aineisto, paivakirja-aineisto ja aktiviisuusmittarei-
den aineisto) kasitellaan ja analysoidaan IT-tietoturvallisilla tilasto-ohjelmilla. Pseudonymisoitu
aineisto siirretaan tutkimuksen ajaksi CSC (sensitive data services) asiakasportaaliin, jossa
tietoturvallinen datakeskuspalvelin sijaitsee Suomessa. CSC-portaaliin on paasy LAB-ammat-
tikorkeakoulun tutkimukseen nimetyilla tutkijoilla seka tutkimukseen nimettyjen Neuroliiton ja
Jyvaskylan yliopiston tutkijoilla.

8. Tietolahteet
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10.

11.

Tallennettavat henkil6tiedot (suorat tunnistetiedot, tausta- ja terveystiedot, haastattelun aani-
nauhoite, kognitio-, kavely- ja seisomaannousutestien, paivakirjan seka aktiivisuusmittareiden
tiedot) kerataan rekisterdidylta itseltaan.

Evasteiden kaytto
Henkilttietojen kasittelyssa ei kayteta evasteita.
Tietojen siirto tai luovuttaminen

Tutkimuksessa henkil6tietoja kasittelevéat ainoastaan tutkimusryhmé&an nimetyt henkilét, joi-
den ty6tehtaviin niiden kasittely kuuluu. HenkilGtietoja voi kasitella myos Neuroliitto ja Jyvas-
kylan yliopisto, jotka osallistuvat tutkimukseen LAB-ammattikorkeakoulun lukuun toimivina
henkildtietojen kasittelijoina.

Tutkimuksen rekisteriin tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta valttamattomia
henkildtietoja. Rekisterdidyn henkiléllisyyden tietaa vain tutkimuksen henkilokunta, joka on sa-
lassapitovelvollinen. Kaikkia tutkimuksessa keréttavia tietoja kasitellaan tietojen keraéamisen
jalkeen koodattuina ja tutkimustulokset analysoidaan ryhmatasolla, joten yksittdisen henkilon
tietoja ei voida tunnistaa tutkimukseen liittyvista tutkimustuloksista, selvityksista tai julkaisuista.
Tietojen koodaaminen tarkoittaa sitd, etta nimi poistetaan ja korvataan yksil6llisella koodilla.
Taman jalkeen rekisterdidyn koskevia tietoja ei voida tunnistaa ilman koodiavainta, jonka sai-
lytyksesté vastaa tutkimuksen toimeksiantaja LAB-ammattikorkeakoulu. LAB-ammattikorkea-
koulun tutkijoilla, jotka ovat nimetty tahan tutkimukseen, on ainoastaan paasy koodiavaimeen.

Tutkimuksessa keratyt haastattelun aani- ja litterointitiedostot ja pseudonymisoitu aineisto siir-
retdan ja tallennetaan CSC SD-services palvelimelle, johon on paasy tutkimukseen nimetyilla
tahoilla (LAB-ammattikorkeakoulu, Jyvaskylan yliopisto ja Neuroliitto). CSC toimii taltd osin
henkilttietojen kasittelijana.

Tausta- ja terveystiedot keratddn digitaalisesti etdmenetelmalla erillisen palvelutarjoajan
kautta, kuten terveystietoihin erikoistuneen tahon alustalta (esim. Redcap). Tausta- ja terveys-
tiedot kerataan ilman rekisterdidyn suoria tunnistetietoja koodattuina. Tassa tapauksessa eta-
menetelman tarjoava taho toimii taltd osin henkildtietojen kasittelijana.

Henkilttietojen kasittelyssa voidaan myos kayttdd muita ulkopuolisia palveluntarjoajia, kuten
etdhaastatteluissa kaytettavaa verkkokokoustytkalua (esim. Zoom), aktiivisuusmittareiden tal-
lennuspalvelinta ja paivakirja-aineiston keraamisessa kaytettavaa alypuhelinsovellusta. Tassa
tapauksessa haastattelun etamenetelman tarjoava taho toimii talta osin henkilétietojen kasit-
telijana.

Tutkimuksessa koodattua pseudonymisoitua aineistoa analysoidaan LAB-ammattikorkeakou-
lun sopimuspuitten mukaisesti analyysipalvelujen tarjoamana tahon yhteistydssa. Tassa ta-
pauksessa analysointiin osallistuva taho toimii taltd osin henkildtietojen kasittelijana.

Tutkimuksen jalkeen anonymisoitua aineistoa voidaan luovuttaa tutkimus- ja opetustarkoituk-
seen erillisilla organisaatioiden valisilla aineiston materiaali- ja luovutussopimuksilla.

Tietojen siirto tai luovuttaminen EU:n tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle

Tutkimuksessa kerattya henkilttietoa ei siirretd EU:n tai ETA-alueen ulkopuolelle.
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12.

13.

14.

Henkilbtietojen suojauksen periaatteet

Haastatteluun osallistuvilta rekisterdidyiltd aineisto (&&ni- ja litterointitiedostot) koodataan ID-
numeroilla ja tallennetaan salanoilla turvattuihin tiedostokansioihin Jyvaskylan yliopiston tieto-
turvallisella palvelimella, johon on p&asy ainoastaan tutkimukseen nimetyilla Jyvaskylan yli-
opiston tutkijoilla. Haastatteluaineisto (aanitiedostot ja litterointiaineisto) siirretdan aineiston-
keruun ja analysoinnin jalkeen tutkimuksen ajaksi CSC SD-services palvelimelle.

Rekisteroidylta, joka osallistuu seitsemén paivan seurantajaksoon, paperiset tutkimusaineistot
kerataan ID-numerolla ilman rekisterdityneen suoria tunnistetietoja ja sailytetdan LAB-ammat-
tikorkeakoulun ja Neuroliiton tiloissa projektille nimettyihin lukollisiin kaappeihin. Aineistoke-
ruun aikana laitteiden avulla keratyt tiedot tallentuvat tietoturvallisiin laitteisiin tai niiden palve-
limeen, josta aineistokeruun jalkeen tiedot siirretaan digitaalisiksi tiedostoiksi LAB-ammattikor-
keakoulun tietoturvalliselle palvelimelle.

Kaikki aineisto sisaltden haastatteluiden &ani- ja litterointitiedostot, tausta- ja terveystiedot,
kognitio-, kavely- ja seisomaannousutestien tulokset, paivakirjat ja aktiviisuusmittaritiedot siir-
retaan digitaalisiksi tiedostoiksi LAB-ammattikorkeakoulun tietoturvalliselle palvelimelle aineis-
tokeruun jalkeen. Digitaaliset tiedostot yhdistetdan ID-numerolla. Siirron jalkeen paperinen tut-
kimusaineisto sailytetdan tutkimuksen ajaksi LAB-ammattikorkeakoulun ja Neuroliiton tiloissa
ja tutkimuksen paattymisen jalkeen kerataan tuhoamista varten lukolliseen tietosuoja-astiaan.
Kaikki tutkimuksessa kaytetyt laitteet palautetaan tehdasasetuksiin poistamalla keratyt tiedot
ja tutkimuksessa tehdyt asetukset tiedonsiirtojen jalkeen.

Tutkimuksen aikana sahkdisia henkilttietoja sailytetdan tietoturvallisella LAB-ammattikorkea-
koulun palvelimella ja CSC SD-services palvelimella, joihin on paasy LAB-ammattikorkeakou-
lun tutkimukseen nimetyilla tutkijoilla sek& tutkimukseen nimettyjen Neuroliiton ja Jyvéaskylan
yliopiston tutkijoilla. Tutkimuksen paattyessa poistetaan CSC-palvelimelta ja aineiston saily-
tyspaikka sen jalkeen on ainoastaan LAB-ammattikorkeakoulun palvelimella, jossa aineisto
anonymisoidaan (ks. kohta 6).

Tiedostojen kayttdoikeudet perustuvat henkilokohtaisiin kayttdoikeuksiin ja salasanoihin. Pal-
velimet noudattavat tietoturvallisia lainsaadannon periaatteita.

Automatisoitu paatoksenteko
Tutkimuksessa ei tapahdu automatisoitua paatoksentekoa.
Rekisterbidyn oikeudet

Rekisteroidylla on oikeus tehda valitus Tietosuojavaltuutetun toimistoon, mikali rekisterdity
katsoo, etta hanta koskevien henkilotietojen kasittelyssa on rikottu voimassa olevaa tietosuo-
jalainsdadantoa.

Rekisteroidylla on seuraavat EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiset oikeudet:

a) Rekisterdidyn oikeus tarkistaa itsedan koskevat tiedot (artikla 15).

b) Rekisterdidyn oikeus tietojensa oikaisemiseen (artikla 16).

c) Rekisterdidyn oikeus tietojensa poistamiseen (artikla 17). Oikeutta henkil6tietojen poista-
miseen ei sovelleta, jos tietojen kasittely on tarpeen yleisen edun mukaisia arkistointitar-
koituksia taikka tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia
varten, jos oikeus tietojen poistamiseen estaa tai suuresti vaikeuttaa henkilbtietojen kasit-
telya
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d) Rekisterdidyn oikeus tietojen rajoittamiseen (artikla 18).
e) Rekisterdidyn oikeus siirtda tiedot toiselle rekisterinpitajalle (artikla 20).
f) Rekisterdidyn vastustaa tietojen kasittelya (artikla 21).

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiset rekisterdidyn oikeudet eivét ole automaattisia
kaikessa henkil6tietojen kasittelyssa.

Yhteyshenkil® rekisterdidyn oikeuksiin liittyvissa asioissa on tietosuojavastaava, yhteystiedot
ilmoitettu kohdassa 3.
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