Turun kliininen tutkimuskeskus (Turku CRC) ja Turun kliininen tutkijakoulu järjestävät yhteistyössä koulutustilaisuuksien sarjan
KLIINISEN TUTKIJAN KOULUTUSPAKETTI
Aika: 
Tiistaisin 2.2–6.4.2010 (ei 23.2.2010)
Paikka: 
Mikron auditorio, Kiinamyllynkatu 13

	Aika
	Aihe ja paikka

	2.2.2010
15:15–15:25
15:25:15:55
15:55–16:25
16:25–16:40
16:40–17:15
17:15–17:45
	1. KLIINISEN TUTKIMUKSEN PERIAATTEET
Tervetulosanat ja johdanto
Professori Mika Scheinin, TY

Kliinisen tutkimuksen määritelmät – mikä on kliinistä tutkimusta, mikä lääketieteellistä? 

Professori Mika Scheinin, TY
Kliinisen tutkimuksen eettisiä periaatteita
Professori Veikko Launis, TY

Tauko

Hyvä kliininen tutkimustapa – GCP

Tutkimuspäällikkö Lena Nybond, TurkuCRC

Kliinisen tutkimuksen lainsäädäntö

Tutkimuslakimies Jari-Pekka Tuominen, VSSHP



	9.2.2010

15:15–15:45
15:45–16:15
16:15–16:30
16:30–17:15
17:15–17:45
	2. TUTKIMUKSEN SUUNNITTELU (osa I)
Tutkijan vastuut tutkijalähtöisessä tutkimuksessa
Tutkimuspäällikkö Lena Nybond, TurkuCRC

Protokollan sisältövaatimukset
Professori ylilääkäri Seppo Pyrhönen, VSSHP, TY

Tauko

Tutkimuksen suunnittelu – mitä pitää ottaa huomioon

Professori Risto Huupponen, TY

Kliinisen laboratorion palvelut 

Osaston ylilääkäri Pertti Koskinen, TYKSLAB



	16.2.2010
15:15–16:30
16:30–16:45
16:45–17:30
17:30–18:00

	3. TUTKIMUKSEN SUUNNITTELU (osa 2)

Tilastolliset testit, testin voimakkuus ja tutkimuksen otoskoko
Biostatistiikan professori Jaakko Nevalainen, TY
Tauko

Kysely-, haastattelu- ja rekisteritiedot kliinisissä tutkimuksissa
Dos. Sakari Suominen, TY
Keskeiset kliinistä tutkimusta koskevat dokumentit ja tutkijan kansion sisältö

Medical writer Satu Koskimies, CRST


	2.3.2010
15:15–15:45
15:45–16:15
16:15–16:30
16:30–17:00
17:00–17:30

	4. TUTKIMUKSEN SUUNNITTELU (osa 3)
Lääkkeen käsittely ja säädökset
 Sairaala-apteekkari Kirsti Torniainen, TYKS sairaala-apteekki
Tutkimusnäytteet, säilytys ja logistiikka
Laboratoriohoitaja Tuula Laukkanen, TYKSLAB

Tauko
Tietojenkeruulomakkeet ja potilaskertomusjärjestelmät
Professori Sanna Salanterä, TY
Henkilörekisteriseloste ja ilmoitus julkiseen rekisteriin
Laatuvastaava Susanna Tuomaala, TurkuCRC


	9.3.2010
15:15–16:00
16:00–16:30
16:30–16:45
16:45–17:15
17:15–17:45
	5. RAHOITUS JA SOPIMUKSET SEKÄ TUTKIMUSLAITOKSEN LUPA
Rahoitus tutkija-/toimeksiantajalähtöisissä tutkimuksissa
Tutkimuslakimies Jari-Pekka Tuominen, VSSHP

Sopimukset kliinisissä tutkimuksissa

Tutkimuslakimies Jari-Pekka Tuominen, VSSHP

Tauko

Tutkijoille ja tutkittaville maksettavat korvaukset ja vakuutukset kliinisissä tutkimuksissa

Tutkimuslakimies Jari-Pekka Tuominen, VSSHP

Sairaanhoitopiirin tutkimuslupa-anomus

Laatuvastaava Susanna Tuomaala, TurkuCRC


	16.3.2010

15:15–16:00
16:00–16:20
16:20–16:35
16:35–17:35
17:35–17:45
	6. EETTINEN TOIMIKUNTA JA FIMEA
EudraCT ja ilmoitukset Fimeaan 
Koordinaattori Eija Mikkonen tai Paula Koivumäki, Fimea

Viranomaisluvat (muut kuin Fimea)

Dos, oyl Päivi Lähteenmäki, TYKS lastentautien klinikka, TY
Tauko
Eettisen toimikunnan lausuntopyynnöt, muutos- ja päättymisilmoitukset

Asiantuntijalääkäri Tiina Varis, VSSHP
Etätehtävän anto
Asiantuntijalääkäri Tiina Varis, VSSHP


	23.3.2010

15:15–15:45
15:45–16:15
16:15–16:30
16:30–17:00
17:00–17:30
17:30–17:45
	7. TUTKITTAVAN REKRYTOINTI JA OIKEA INFORMOINTI

Edellisen etätehtävän purku
Asiantuntijalääkäri Tiina Varis, VSSHP

Tutkittavien rekrytointi

Tutkimuskoordinaattori Tita Kaila, TurkuCRC
Tauko

Tutkittavien informointi ja suostumus

Professori Mika Scheinin, TY
Tutkittavien seulonta satunnaistamis- ja sokkoutustoiminnot ja koodien säilytys

Projektipäällikkö Marita Kailajärvi, GE Healthcare, Turku Imanet Oy
Etätehtävän anto, tutkittavan tiedotteen ja suostumuksen laadinta

Asiantuntijalääkäri Tiina Varis, VSSHP



	30.3.2010

15:15–15:45
15:45–16:15
16:15–16:30
16:45–17:15
17:15–18:00
	8. LAADUNVALVONTA JA LAADUNVARMISTUS
Edellisen kerran etätehtävän purku

Asiantuntijalääkäri Tiina Varis, VSSHP

Tutkijalähtöisen tutkimuksen projektinhallinta
LT Kirsi Virtanen, PET-keskus
Tauko

Monitorointi ja auditointi
Laadunvalvonta ja koulutuspäällikkö Niina Nieminen, Trial Form Support Oy

Kliinisten lääketutkimusten tarkastukset ja niiden löydökset

Erikoistarkastaja Anu Puomila, Fimea



	6.4.2010

15:15–15:45
15:45–16:30
16:30–16:45
16:45–17:30
17:30–18:00
	9. TULOSTEN KÄSITTELY, RAPORTOINTI JA ARKISTOINTI

Haittatapahtuma- ja haittavaikutusraportointi
Professori, anestesiologian ja tehohoidon ylilääkäri Klaus Olkkola

Tulosten tallennus ja käsittely

Manager Mikko Taalikka, 4Pharma Oy
Tauko

Tutkimusraportointi

Tutkija, lastenlääkäri Ville Peltola, VSSHP, Turun lapsi- ja nuorisotutkimuskeskus

Arkistointi

Arkistonhoitaja Petri Poikus, TY




Kohderyhmä: Tutkijakoulutettavat, erikoislääkäri- ja erikoishammaslääkäri-koulutettavat, kliinisestä tutkimuksesta kiinnostuneet lääketieteen ja hammaslääketieteen perustutkinto-opiskelijat sekä VSSHP:n ja TY:n henkilöstö. Koulutussarja on avoin myös muille kiinnostuneille.
Tavoite: Koulutuksen tavoitteena on antaa ajankohtaista ja käytännön läheistä tietoa kliinisen tutkimuksen eri osa-alueista. Vastaava koulutus pidettiin keväällä 2008.

Opintopisteet: Kurssi on hyväksytty lääketieteen ja hammaslääketieteen lisensiaatin tutkinnon valinnaisopinnoiksi, laajuus 2 opintopistettä.
Erikoislääkäri- ja erikoishammaslääkärikoulutuksen sekä lääketieteen ja hammaslääketieteen tohtorin koulutuksen opintopisteanomukset ovat vielä käsittelyssä.
Kieli: Luennot pidetään suomenkielellä.
Kurssimaksu: Ilmainen korkeakouluopiskelijoille sekä Turun yliopiston ja Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin henkilökunnalle. Muille 50 €/iltapäivä, 400 €/9 kertaa.
Ilmoittautuminen: 26.1. mennessä; http://www.turkucrc.fi/ilmoittautuminen
Tiedustelut: Susanna Tuomaala p. 050 438 3709, turkucrc@tyks.fi
Kurssimateriaali: Luentoesitelmät ovat ladattavissa ennen luentoa Medicasta.
Kurssin päätyttyä: Osallistujat voivat antaa palautetta Webropolissa. Kurssista jaetaan osallistujille läsnäolotodistus.
Muutokset ohjelmaan ovat mahdollisia.
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