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1 
 INTRODUCTION

Tutkimuksen tausta ja kirjallisuusviitteet/aikaisemmat tutkimukset. Tutkimuksen tarkoitus ja perustelu kuvataan lyhyesti. Todetaan tutkimuksen suorittaminen tutkimussuunnitelmaa, hyvää kliinistä tutkimustapaa (GCP-velvoite kliinisissä lääketutkimuksissa) ja viranomaisvaatimuksia noudattaen.

2 STUDY OBJECTIVES AND PURPOSE

Yksityiskohtainen kuvaus tutkimuksen tavoitteista ja tarkoituksesta.

3 STUDY DESIGN

3.1 Type and design of the study

Kuvaus tutkimuksen tyypistä (kontrolloitu, ei kontrolloitu) ja koeasetelmasta (esim. vaihtovuoroinen tai rinnakkaisryhmä).

3.2 Randomisation and blinding

Kuvaus mahdollisesta satunnaistamisesta ja sokkouttamisesta (avoin, yksinkertainen vai kaksoissokko). Kaksoissokkotutkimuksissa koodin säilytys ja purkaminen hätätilanteissa.

3.3 General study outline and study schedule

Yksityiskohtainen kuvaus tutkimuksen yleisestä kulusta tutkittavien valinnasta seurannan päättymiseen. Kaavio tai taulukko tutkimuskäynneistä ja –toimenpiteistä (schedule of study events). Realistinen arvio tutkimuksen kestosta ja aikataulusta. 

4 SUBJECT SELECTION

4.1 Source population

Kuvaus tutkittavista ja rekrytointimenetelmistä.

4.2 Number of  subjects

Tutkittavien lukumäärä ryhmittäin ja keskuksittain.

4.3 Inclusion criteria

Tutkittavien sisäänottokriteerit.
4.4 Exclusion criteria

Tutkittavien poissulkukriteerit. 

4.5 Subject withdrawal/replacement
Mahdolliset kriteerit tutkittavan osallistumisen keskeyttämiseen, ja korvataanko keskeyttäneet tutkittavat. Kuvaus miten keskeyttäneiden tiedot käsitellään ja miten heitä hoidetaan jatkossa.

5 STUDY TREATMENTS

5.1 Study and control treatment(s)

Tutkimusvalmiste(id)en (tutkittavan lääke- ja vertailuvalmisteen) yksityiskohtainen kuvaus: lääkke(id)en nimet, valmistajat ja vahvuudet. Kuvaus tutkimusvalmisteiden annostelumuodosta, pakkauksesta ja pakkausmerkinnöistä. 

TAI 

Tutkimuksen hoitomenetelmän tai -menetelmien kuvaus, toimenpiteet jne.

TAI

Tutkimuslaitte(id)en kuvaus, valmistajat, toimenpiteet jne.

Kuvaus tutkittavien satunnaistamisesta tutkimushoitoihin. Tutkimusvalmisteen ja tutkimuksen mahdollisesti aiheuttamat haitalliset vaikutukset tutkittavien omaisille, hoitohenkilökunnalle ja ympäristölle sekä toimenpiteet niiden estämiseksi.

5.2 Administration of study treatment(s)

Tutkimusvalmisteiden annostus: Antotapa, annos, annosväli, hoitoaika ja seurantajakso.

5.3 Handling of the study product(s)

Kuvaus tutkimusvalmisteiden säilytyksestä, käsittelystä ja lääkelaskennasta. 

5.4 Prior and concomitant treatment(s)

Sallittu ja kielletty lääkitys/hoito ennen tutkimusta ja tutkimuksen aikana. Hoito tutkimuksen päätyttyä. 

5.5 Treatment compliance

Mahdolliset menetelmät hoitomyöntyvyyden mittaamiseksi.

5.6 Criteria for premature study termination
Mahdolliset syyt tutkimuksen ennenaikaiseksi keskeyttämiseksi yhden tutkittavan, tutkimuksen osan tai koko tutkimuksen osalta.

6 ASSESSMENTS

6.1 Assessment of  efficacy

Tehokkuusmuuttujien määrittely, tehomittausmenetelmien kuvaus ja mittausten aikataulu.

6.2 Assessment of safety

Turvallisuusmuuttujien määrittely, turvallisuustutkimusten (esim. laboratoriokokeet, EKG) kuvaus ja aikataulu. Myös ennen tutkimukseen sisäänottoa otettavat mahdolliset kokeet tulee kuvata. 

6.3 Other assessments (e.g. drug concentration measurements, when applicable)

Mahdollisten muiden mittausten (esim. lääkepitoisuuksien) menetelmien kuvaus ja aikataulu.

6.4 Primary and secondary variables

Kuvaus ensisijaisesta (päävaste) ja toissijaisista vastemuuttujista, eli mikä on se muuttuja, johon ryhmien välinen vertailu perustuu.

7 ADVERSE EVENTS

Mahdollisten haittatapahtumien ja haittavaikutusten raportointi- ja seurantamenetelmät (myös ennalta poissuljetut haittatapahtumat, kuten esim. elektiiviset leikkaukset). Aktiivinen vai passiivinen kysely; voimakkuus- ja syy-yhteysarvio. Vakavista odottamattomista haittavaikutuksista (suspected unexpected serious adverse reaction, SUSAR) tiedottaminen. Varotoimenpiteet hätätapausten varalta ja kriteerit sokkouttamiskoodin avaamiseksi, hoidon tai tutkimuksen keskeytyskriteerit.

8 STATISTICS

8.1 Statistical hypotheses
8.2 Sample size

Otoskoon perustelu voima-analyysillä: onko aineisto riittävän suuri tutkimuksen kysymyksenasettelun kannalta. Monikeskustutkimuksissa tutkittavien jakautuminen keskuksittain.

8.3 Statistical plan and analysis

Suunnitellut mittausmenetelmät ja tilastolliset menetelmät. Kliinisten perustelujen pohdinta tai laskelmat, tilastollinen merkitsevyystaso. Analyyseihin mukaan otettavien tutkittavien määrittely (esim. kaikki satunnaistetut tutkittavat, kaikki tutkittavat, joille annettu tutkimusvalmisteita, valintakelpoiset tutkittavat, arvioitavissa olevat tutkittavat) ja kuvaus tulosten analysoinnista. Käytettävät mallit, tietokoneohjelmat, kirjallisuusviitteet. Kuvaus puuttuvan tiedon ja tutkimussuunnitelman poikkeamien käsittelystä tutkimustietoja analysoitaessa. Kuvaus lääkityksen, sairauksien, hoitojen ja haittatapahtumien koodauksesta. Tulosten käsittely raportoinnissa.

8.4 Possible interim analyses and stopping rules

Mahdollisten välianalyysien suorittaminen (päätettävä etukäteen) ja tutkimuksen keskeytyskriteerien kuvaus.

9 QUALITY CONTROL AND QUALITY ASSURANCE

9.1 Information of study personnel and training

Tutkimushenkilökunnan koulutus ennen tutkimuksen aloitusta.

9.2 Monitoring and audits

Kuvaus lähdetietoaineistosta (source data) ja toimenpiteistä, joilla varmistetaan kerättyjen tietojen oikeellisuus ja hyvän kliinisen tutkimustavan noudattaminen (monitorointi). Kuvaus mahdollisista katselmuksista (auditoinnit, viranomaistarkastukset). 

9.3 Protocol amendments

Tutkimussuunnitelman mahdollisten muutosten kirjaaminen ja ilmoittaminen eettiselle toimikunnalle (ja Lääkelaitokselle). 

10 DATA HANDLING AND RECORD KEEPING 

10.1 Case report forms

Kuvaus tietojenkeruulomakkeille (Case Report Form, CRF) kerättävistä tiedoista. Tietojenkeruulomakkeet tulee suunnitella tutkimuskohtaisesti. Kuvaukset ketkä täyttävät tietojenkeruulomakkeita ja ketkä saavat tehdä korjauksia niihin. Maininta, mitkä tiedot käsitetään lähdetiedoiksi. 

10.2 Electronic data collection

Kuvaus elektronisesti kerättävästä tiedosta.

10.3 Data management

Tiedonhallinta, tutkimustietojen tallennus ja käsittely. Kuvaus menettelystä, jolla käsitellään tietojenkeruulomakkeista puuttuvia, käyttämättömiä ja vääriä tietoja (esim. tutkimuksessa keskeyttäneiden tiedot).

10.4 Study subject register

Tutkimuksesta muodostuva henkilörekisteri ja siihen liittyvien henkilötietojen käsittely. 

11 ETHICS

11.1 Ethical review

Maininta, missä eettisessä toimikunnassa tutkimussuunnitelma liitteineen käsitellään (yleensä Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta). Jos tutkimus keskeytetään ennenaikaisesti tulee siitä ilmoittaa eettiselle toimikunnalle (ja Lääkelaitokselle).
11.2 Ethical conduct of the study 

Eettisten näkökohtien pohdinta, kuvaus tutkittaville aiheutuvista tiedetyistä ja mahdollisista haitoista ja hyödyistä. Helsingin julistuksen periaatteiden noudattaminen on aina mainittava tutkimussuunnitelmassa. 

11.3 Subject information and informed consent

Kuvaus siitä, miten tutkimus selvitetään ennakolta tutkittaville ja tutkittavien tietoisen suostumuksen hankkimisesta. Suostumus tulee (lähes) aina hankkia kirjallisena perusteellisen suullisen ja kirjallisen informaation jälkeen. Tutkimustiedote ja suostumuslomake tulee liittää tutkimussuunnitelman liitteiksi.

12 FINANCING AND INSURANCE

Kuvaus tutkimuksen kustannuksista ja niiden rahoituksesta. Kuvaus tutkittaville suoritettavista korvauksista. Vakuutusjärjestelyt.

13 STUDY REPORT AND PUBLICATION(S)

Tutkimuksen raportointi- ja julkaisusuunnitelma.

14 ARCHIVING

Tutkimusdatan ja tutkimukseen liittyvien asiakirjojen arkistointi, kuka vastaa arkistoinnin hoitamisesta, mitä ja missä arkistoidaan. Arkistointiaika.

15 REFERENCES

Kirjallisuusviitteet.

16 ABBREVIATIONS AND DEFINITION OF TERMS

Listaus harvinaisista ja erikoistermeistä. 

17 APPENDICES

Appendix 1
Written information sheet to the study subjects (n pages)

Appendix 2
Informed consent form (n pages)
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