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GOOD CLINICAL PRACTISE (GCP) - ohjeistus
kliinisessa ladketutkimuksessa

1) Tieteellisyyteen
2) Eettisyyteen

5) Yksilonsuojaan

3) Potilasturvallisuuteen
4) Tutkimuksen tuottaman tiedon oikeellisuuteen

Good Clinical Practice (GCP) on kliinisen ladketutkimuksen suoritustapa,
jossa kiinnitetdan huomiota:

6) Toteutetun tutkimustiedon objektiivisuuteen

Tutkimuspotilas
tutkimukseen osallistuminen on tdysin
vapaaehtoista ja perustuu tutkittavan
antamaan suostumukseen. Tutkittava
voi myds milloin tahansa keskeyttaa
osallistumisensa eikd hénen tarvitse
perustella paatostaan.

Laadunvarmistusyksikk®
Quality Assurance Unit'in  tekema
tarkastus on riippumaton ja puolueeton,
jossa tarkastetaan tutkimuskeskuksen ja
kulloiseenkin tutkimukseen kuuluvien
toimintaa GCP -ohjeistuksen nojalla.
Talla  ulkoisella  laadunvalvonnalla
pyritddn valmistamaan tutkijoita ja
monitoria mah-dollisia
viranomaistarkastuksiavarten.

Laaketieteellinen monitori
Ladketieteellisella monitorilla (Medical
Monitor) tarkoitetaan henkiléd, joka
ottaa |aaketieteellista vastuuta
tutkimuksesta, vaikka ei osallistukaan
kaytannén potilastyéhon.
Ladketieteellinen monitori on kliinisissa
laaketutkimuksissa useimmiten
koulutukseltaan erikoislaakari.

Laakevalvontaviranomainen

GCP QUIDELINES
-

\

Laakevalvontaviranomainen on GCP-

ohjeistuksen  olennainen

osapuoli.

Rekisterdintivaiheessa olevalla ladkkeella

tehtava kliininen tutkimus
paaasiassa viranomaisia varten,

tehdaan

joka

useimmiten ei puutu tutkimukseen

missaan vaiheessa.
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Tutkimuskoordinaattori/ -
sairaanhoitaja
huolehtii tutkimuskoordinaattorina
tutkimuksen kéytannon jarjestelyistd tai
osallistuu tutkimussairaanhoitajana vain
varsinaisen tutkimustiedon ker&amiseen
potilashoidon yhteydessa. Hénet
ilmoitetaan  tutkimustiimin  jasenenad
paikalliselle eettiselle toimikunnalle..

Vastaava tutkija/paatutkija
GCP -ohjeen mukaan vastaavan tutkijan
on oltava kokenut, ts. hdn on ollut
mukana aiemminkin GCP -tutkimuksessa
ja/tai on muiden ansioidensa perusteella
riittavan pateva.

Tutkimuksen monitori
Toimii tutkimuksen teettdjan
edustajana. Ha&n pitdd huolen, ettd
tutkimus tapahtuu GCP -ohjeiden
mukaan. Tama tapahtuu tutkijoita,
tutkimushoitajaa ja muuta tutkimukseen

osallistuvaa henkilékuntaa
informoimalla, tutkimustiedon
alkuperaisyytta varmistamalla ja

tarkistamalla= monitoroimalla.

Toimeksiantaja

GCP -ohjeissa sponsorin asema on térkea,
ja sille on nimetty lukuisia velvollisuuksia

sekd oikeuksia.
tehtaviaan

Sponsori  voi  siirtaa

ja vastuutaan tutkimusta

koordinoivalle yksikdlle tai yritykselle (ns.
Contract Research Organisation, CRO).

Yhteystiedot: pirjo.sirvio@ppshp.fi; tuula.kivimaa@ppshp.fi jakatja.vaihoja@ppshp.fi



