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Miksi tutkimuslupa?
• Organisaatiolla työnantajana juridinen vastuu

tutkimuksesta
– Ohjeistus
– Valvonta

• Organisaation resurssien käyttö
– Henkilökunta
– Potilaat
– Tilat ja laitteet

• Organisaatio myös henkilötietolain mukainen 
rekisterinpitäjä
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Tutkimuslupa

• Tarvitaan kaikkeen tutkimukseen rahoituslähteestä
riippumatta

• Myös muuhun kuin tutkimuslain tarkoittamaan 
lääketieteelliseen tutkimukseen esim. 
rekisteritutkimukseen

• Ei yleensä lääketieteen syventävien 
opinnäytetöihin (paitsi kajoava tutkimus)

• Laatuhankkeet tulkittava herkästi tutkimukseksi
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Tutkimuslupa
• Lupa tarvitaan ennen tutkimuksen 

käynnistämistä, mutta anotaan vasta kun kaikki 
muut luvat/lausunnot ovat kunnossa.

• Laaditaan lomakkeelle YHT 50a
– www.vsshp.fi/tutkimus 
– www.turkucrc.fi -> ohjeisto -> kl. tutkimukseen liittyvät 

luvat, ohjeet ja asiakirjat -> tutkimuspaikan 
tutkimuslupa

– VSSHP santrasta: Lomakkeet -> YHT 50a 
– Lomakkeen viimeisin versio 2.3.2012
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tutkimuslain tarkoittama 
lääketieteellinen tutkimus
- alueelliset eettiset toimikunnat

kliininen tutkimus
mm. rekisteri-, asiakirja- ja 
kyselytutkimukset
- ei eettisen käsittelyä
- institutionaaliset eettiset 
toimikunnat

kliininen lääketutkimus
tutkimuslaki 2a luku
GCP-velvoite
- TUKIJA (siirtopäätös 
alueelliselle toimikunnalle 
mahdollinen)
-Fimean ilmoitus



Lupaprosessi
1. Tutkimus-

numero 
TurkuCRCstä

2. Eettisen
toimikunnan

lausuntopyyntö

2. Fimean
ilmoitus

3. Clinical
Trials.gov

2. VSSHP:n
sisäiset 

tarjouspyynnöt

4. VSSHP:n
tutkimuslupa

Vastuullinen
tutkija

Tulosyksikön
vastuuhenkilö

TurkuCRC

Tulosryhmänjohtaja

Talousjohtaja
(jos ulkopuol. rahoitusta)

TurkuCRC
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Haasteet
• Tutkimusnumero
• Sisäisten tarjousten pyytäminen
• ClinicalTrials.gov, julkinen tutkimusrekisteri
• Kustannukset

– Projekti kustantaa normaalihoitoon 
kuulumattomat kulut

– Tutkimuksen alkaessa usein vain osa 
tutkimusrahoituksesta on tiedossa

• Rekisteriseloste
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Tutkimusneuvonta
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VSSHP:ssa alkaneet tutkimukset vuosina 2008-2011
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VSSHP:ssa alkaneet lääketutkimukset vuosina 2008-2011
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Uudet tutkimukset 2011

Lastentaudit
Sisätaudit
Kirurgia
PET-keskus
Naistentaudit ja synnytykset
ATEK
Syöpätaudit
Ihotaudit
Neurologia
Keuhkotaudit
Korva-, nenä- ja kurkkutaudit
Ortopedia ja traumatologia
Psykiatria
VSKK
Silmätaudit
Suusairaudet
Kliininen fysiologia ja isotoop.l.
Kuntoutus
TYKS-SAPA, kliininen neurofys.


