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Tutkimuslupakaytannot Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirissa

Tutkimuslupa

Rekisteritutkimukset

Kaikki tutkimustoiminta on luvanvaraista rahoituslahteesta riippumatta. Jos
tutkimus toteutetaan ja tutkimuspotilaat tutkitaan ja hoidetaan vain
yhdella vastuu- tai tulosalueella kayttaen sen omia henkilo- ja muita
resursseja, luvan antaa tulosalueen johtaja ja hoitotieteellisissa, ei
potilaaseen kohdistuvissa tutkimuksissa tulosalueen ylihoitaja. Tulosaluetta
laajemmalle alueelle ulottuvissa tutkimuksissa luvan myontaa vastaavasti
joko johtajaylilaakari tai hallintoylihoitaja. Myos opinnaytetutkimuksiin
tarvitaan lupa.

Tutkimusryhman jasenten esimiesten tulee olla perilla alkavasta
tutkimuksesta ja yksikon toiminnasta vastaavina hyvaksyttava siihen
mahdollisesti liittyvat hoitokaytannon muutokset ja otettava kantaa hoidon
poikkeaviin kustannuksiin. Vastuualueen johtajan / ylihoitajan kannanoton
(puolto / ei puolto) jalkeen hakemus toimitetaan aina luvan myontajalle.
Tutkimuslupaa koskevat tiedot kirjataan tutkimusdiaariin. Kun lupa on
allekirjoitettu, myos se viedaan diaariin skannattuna.

Tutkimusta ei voi aloittaa ennen tutkimusluvan hyvaksymista. Suunnitelman
muuttuessa, vastaavan tutkijan vaihtuessa tai luvan voimassaoloajan
(maksimi viisi vuotta) paattyessa tutkimuslupa on uusittava.

Lomakkeet ja lisatietoja:
https://www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/Tutkimusluvat-ja-
ohjeet/Pages/default.aspx

Rekisteritutkimusluvan Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin potilasrekis-
teritietojen tutkimuskayttoon antaa johtajaylilaakari, ellei tietojen
kayttoon ole saatu potilaiden erillista suostumusta. Lupa on paivitettava
vastaavan tutkijan tai potilastietoja kasittelevien henkiloiden vaihtuessa tai
jos voimassaoloaikaan tulee muutoksia.

Tutkimuksen vastuullisen johtaja lahettaa rekisteriselosteen tietosuoja-
valtuutetun toimistoon tarkastettavaksi ennen tutkimuksen aloittamista,
mikali tutkimustietojen keraamiseen ei ole saatu tutkittavien suostumusta
ja tutkittavat voi rekisterista tunnistaa.

Lomakkeet ja ohjeet:
https://www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/Tutkimusluvat-ja-
ohjeet/Rekisteritutkimuslupa/Pages/default.aspx
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Eettinen toimikunta: Kajoavat interventiotutkimukset

Ihmisen fyysiseen tai psyykkiseen koskemattomuuteen puuttuvat
tutkimukset edellyttavat sen alueen eettisen toimikunnan ennakko-
arviointia, jossa tutkimuksesta vastaava henkilo toimii tai jonka alueella
tutkimus on paaasiassa tarkoitus suorittaa. Kansallisen monikeskus-
tutkimuksen lausunto haetaan ainoastaan yhdelta eettiselta toimikunnalta.
Muualla annettu lausunto toimitetaan tiedoksi PPSHP:n alueelliselle
eettiselle toimikunnalle. Tutkimuksen saa aloittaa, kun eettisen toimikunta
on antanut myonteisen lausunnon ja tutkimuslupa on myonnetty.

Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin alueellinen eettinen toimikunta:
https://www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/Eettinen-
toimikunta/Pages/default.aspx

Tutkimussuunnitelmaan muutoksista tulee myos hakea lausunto
toimikunnalta.

Eettinen toimikunta antaa lausunnon myos kuolleiden potilaiden
diagnostisten naytteiden tutkimuskaytosta, jos naytteita ei ole siirretty
biopankkiin seka ruumiinavausten yhteydessa otettujen naytteiden
tutkimuskaytosta. Toimikunta voi tarvittaessa antaa lausuntoja myos
biopankkitutkimusta varten.

Biopankkitutkimus

Pohjois-Suomen biopankki Borealikseen on siirretty OYS patologian
diagnostiset naytteet 1.1.1979 - 31.8.2013. Biopankkiin on myos siirretty
LSHP:n, LPSHP:n, Kainuun ja Soiten vanhoja patologian yksikon diagnostisia
arkistonaytteita ja niihin liittyvia tietoja. Biopankissa on myos erillisella
suostumuksella kerattyja naytteita.

Biopankki voi luovuttaa naytteita ja niihin liitettya tietoa korkeatasoiseen
terveystieteelliseen tutkimukseen ja tuotekehitykseen. Biopankilla on
tieteellinen toimikunta, joka arvioi luovutuspyynnot.

Nayteluovutuspyyntolomake ja lisatietoja:
https://www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-
opetus/Biopankki/Tutkijoille/Pages/default.aspx

Kliiniset laaketutkimukset

Kaikissa kliinisissa laaketutkimuksissa on ensiksi haettava ennakkoilmoitus-
menettelylla TUKIJAlta paatos siita, antaako lausunnon tutkimussuunnitel-
man eettisyydesta TUKIJA vai siirretaanko lausunnon antaminen asianomai-
selle alueelliselle eettiselle toimikunnalle.
http://tukija.fi/ennakkoilmoitusmenettely

TUKIJAN tai alueellisen eettisen toimikunnan lausuntoa haetaan STM:n
vahvistamalla lausuntopyyntolomakkeella
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http://tukija.fi/lomakkeet-ja-asiakirjamallit

Valviralle ilmoitettavat laitetutkimukset

Kliininen laitetutkimus on ihmisiin kohdistuva tutkimus, joka tehdaan
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen kayttotarkoituksen ja ominaisuuk-
sien maarittamiseksi, arvioimiseksi tai tarkistamiseksi. Valviralle tehdaan
ilmoitus kliinisesta tutkimuksesta, jos terveydenhuollon laitteella ei ole CE-
merkintaa tai jos se on muuhun tarkoitukseen kuin po. tutkimuksessa.
Tarkempia ohjeita seka yksityiskohtainen listaus tarvittavista asiakirjoista
saatavissa Valviran kotisivuilta.
http://www.valvira.fi/terveydenhuolto/terveysteknologia/valviralle-
tehtavat-ilmoitukset/ilmoitus-kliinisesta-tutkimuksesta

Tutkimuksen rekisterointi

Tutkimuksen vastuuhenkilo rekisteroi aina hoitomenetelmien vaikuttavuutta
tutkivan kokeellisen tutkimuksensa julkiseen tutkimusrekisteriin. PPSHP:ssa
tutkimukset kirjataan ClinicalTrials.gov-rekisteriin, johon Oulun yliopisto ja
PPSHP ovat liittyneet.

Lisatietoja:
https://www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/Tutkimusluvat-ja-
ohjeet/Pages/default.aspx

Talla ohjeella kumotaan hallintokeskuksen tiedote 15/20009.
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