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PPSHP:n TUTKIMUSTEN REKISTEROINTI- JA LUPAKAYTANNOT

Sairaanhoitopiirin internet ja intranet sivuilla tutkimuslupakdytinnét osiota on uudistettu ja
pdivitetty. Sivulla on ohjeita/linkkeja rekisteritutkimuksiin liittyvista lupakdytanndista,
PPSHP:n Hallintokeskuksen tiedote 5/2009 Kudosniytteiden tutkimuskéyttod koskevat
lupahakemukset sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle (Valvira), Hoitotyon
tutkimus- ja opinndytetditd koskevat ohjeet Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirissad sekd
tutkimusdiaarin kirjaamiskéytanto ja tutkimuslupalomake.

Huomioitava on, ettd tutkimusdiaarin kirjauksissa on edelleen puutteita, jotka vaikeuttavat
tarvittavien tietojen saantia diaarista. Tutkijoiden tulee tiyttdad lupalomakkeen kaikki osiot
huolella, jolloin tutkimuksen diaariin kirjaaja pystyy siirtiméan tarpeelliset tiedot
diaarikortille. Tutkimusdiaarikorttien tietoja péivitetdan tarpeen mukaan. Esimerkiksi
tutkimuksen pééttyminen tai mahdollinen keskeyttiminen tulee tutkijan aina ilmoittaa
tutkimusdiaarin kirjaajalle.

Miti tehdaan, kun uusi tutkimus kaynnistyy?

1. Tutkimusluvan antaja (johtajayliladkéari/hallintoylihoitaja/tulosyksikon-/vastuualueen
johtaja/ylihoitaja) huolehtii siitd, etti lupalomakkeen (liite 1) kaikki tarvittavat osiot on
huolella tiytetty ja lomake toimitettu tutkimusdiaarin kirjaajalle. Piikaavanumero eli
tutkimuksen luokitusnumero ja alihakusana eli tutkimuksen luonteen maarittely tulee kirjata
aina lupalomakkeelle. Tutkimustulosten omistusoikeutta koskevan sopimuksen tarpeellisuus
tulee pohtia myos tidssd vaiheessa.

2. Tutkijat toimittavat tutkimushankkeiden rahoituksesta, laskutuksesta ja tutkimusladkkeisti
sekd tutkimusprosessin kulussa tapahtuneista olennaisista muutoksista ja tutkimuksen
padttymisestd tiedot oman yksikon tutkimusdiaarin kirjaajalle. Tutkimusdiaariin luokitellaan
(liite 2) ja tallennetaan kaikki alkavat uudet opinndiyte- ja tutkimushankkeet.

3. Eettiselle toimikunnalle osoitetut Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin
tutkimushankkeet, joille haetaan lausuntoa tai joita koskevia tietoja, muutoksia ja lisdyksid
esitetiiin eettisen toimikunnan kisiteltiviksi, tulee loytyi tutkimusdiaarista. Tutkijan tulee
toimittaa kopio tdytetystd lupalomakkeesta toimistosihteeri Tarja Kalaojalle (hallintokeskus,
pupo 2881) samalla, kun hin toimittaa lausuntohakemuksensa eettiselle toimikunnalle.
Eettinen toimikunta antaa lausunnon ja/tai poytédkirjaotteen vasta sitten, kun opinnéytetyota tai
tutkimusta koskevat tutkimuslupalomakkeessa kysytyt tiedot 10ytyvét shp:n tutkimusdiaarista.

Huomioitavaa on, etti tutkimusta ei saa aloittaa ennen eettisen toimikunnan puoltavaa
lausuntoa. Kaikki sairaanhoitopiirin tutkimustoiminta on luvanvaraista ja diaariin kirjataan
my0s ne tutkimukset ja opinndytetyo6t, joille ei ole tarvetta hakea eettisen toimikunnan
lausuntoa.
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Tutkimusluvan ja eettisen toimikunnan lausunnon hakijaksi nimetyn tulee olla sama henkil6
ja samoin tutkimuksen nimi ja/tai koodi tulee olla pysyvé, koska niiden avulla tutkimus 16ytyy
diaarista. Jos tukija vaihtuu tai tutkimuksen nimeen ja/tai koodiin tulee muutos, siitd pitdaa
ilmoittaa diaariin kirjaajalle.

Kayttijiaoikeudet

Kiyttijidoikeudet on annettu tulosyksikdiden johtajille ja/tai henkiléille, joille
tutkimustietojen tallentaminen ko. yksikossd on delegoitu. Vain kdyttijdoikeuden omaavat
henkilGt voivat tallentaa ja muuttaa tutkimusdiaarin tietoja. PPSHP:n tutkimustoiminnasta
vastaavilla, tutkimustoimintaa valvovilla tai muuten kyseisié tietoja tarvitsevat henkil6t saavat
selausoikeudet diaariin.

Diaarin pidkayttijid ovat Riitta Vikstedt (sopimukset ja tutkimukset, puh: 08-315 4306) ja
Maija Holopainen (kdyttdjatunnukset ja selailuoikeudet, puh: 08 — 315 4332). Tarja Kalaoja
(puh: 08-315 4171) hoitaa eettisen toimikunnan diaarin ja tutkimusdiaaria yhteistydssa
yksikoiden tutkimusdiaarin kéyttdjien/kirjaajien kanssa. Atk-asiantuntijana toimii Marja
Huhta (puh: 08-315 4140).

Kliinisten kokeiden rekisterointi kansainviliseen tutkimusrekisteriin

Kansainvilisen kidytdnnon mukaisesti interventiotutkimukset tulee rekisterdida julkiseen ja
kaikille avoimeen tutkimusrekisteriin. Tutkimustulosten julkaiseminen tieteellisisséd lehdissa
edellyttdd tutkimussuunnitelman julkaisemista tdllaisen rekisterin sivustolla. Rekisterditiaviin
tutkimuksiin kuuluvat kaikki prospektiiviset kokeelliset hoitotutkimukset, joissa vertaillaan
kaytettyjen hoitomenetelmien vaikuttavuutta. Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirissi
tutkimukset kirjataan ClinicalTrial.gov —rekisteriin, johon Oulun yliopisto ja PPSHP ovat
liittyneet. Rekisterin paikallisena ylldpitdjana toimii Oulun yliopiston lddketieteellisessa
tiedekunnassa Pentti Nieminen.

Tutkimuksen rekisterdintid varten tulee ottaa yhteytta sahkopostitse Pentti Niemiseen
(pentti.nieminen@oulu.fi). Hén luo tutkimushankkeen yhteyshenkildlle tai vastuulliselle
tutkijalle kayttdjdoikeudet ClinicalTrials.gov —rekisteriin. Yhteyshenkild saa sen jilkeen
sahkopostitse tiedot kayttdjatunnuksestaan. Rekisteriin kirjaudutaan verkko-osoitteessa
https://register.clinicaltrials.gov/. Kéyttdjatunnuksensa avulla yhteyshenkil6 ilmoittaa
rekisteriin tutkimushankkeen tiedot ja tdydentdd niitd myohemmin tutkimuksen edetessa.
Rekisteri luo tutkimukselle ID-numeron, joka liitetddn tutkimusjulkaisuun.

Johtajaylilddkéri Aino-Liisa Oukka

Projektisuunnittelija Maija-Leena Ponkko

Liitteet: 1. Lupalomake, jonka liitteend on tutkimusten méirittely- ja luokitusohjeet (liite 2)
Talld tiedotteella kumotaan hallintokeskuksen tiedote 7/2008.
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