V ARSINAIS-SUOMEN SAIRAANHOITOPIIRI EGENTLIGA FINLANDS SJUKVARDSDISTRIKT

Sairaanhoitopiirin tutkimuslupa —
Avaa suljetutkin ovet

Paivi Rautava
Tutkimusylilaakari, VSSHP
Ehkaisevan terveydenhuollon professori, TY

26.4.2012 1



V ARSINAIS-SUOMEN SAIRAANHOITOPIIRI EGENTLIGA FINLANDS SJUKVARDSDISTRIKT

Miksi tutkimuslupa?

e Organisaatiolla tyonantajana juridinen vastuu

tutkimuksesta
— Ohjeistus
— Valvonta
e Organisaation resurssien kaytto
— Henkilokunta

— Potilaat
— Tilat ja laitteet

e Organisaatio my0s henkilGtietolain mukainen
rekisterinpitaja

26.4.2012 2



V ARSINAIS-SUOMEN SAIRAANHOITOPIIRI EGENTLIGA FINLANDS SJUKVARDSDISTRIKT

Tutkimuslupa

 Tarvitaan kaikkeen tutkimukseen rahoituslahteesta
rippumatta

e MyG6s muuhun kuin tutkimuslain tarkoittamaan
|adketieteelliseen tutkimukseen esim.
rekisteritutkimukseen

« Eiyleensa ladketieteen syventavien
opinnaytetdihin (paitsi kajoava tutkimus)
« Laatuhankkeet tulkittava herkasti tutkimukseksi

26.4.2012 3



V ARSINAIS-SUOMEN SAIRAANHOITOPIIRI EGENTLIGA FINLANDS SJUKVARDSDISTRIKT

Tutkimuslupa

e Lupa tarvitaan ennen tutkimuksen
kaynnistamista, mutta anotaan vasta kun kaikki
muut luvat/lausunnot ovat kunnossa.

 |aaditaan lomakkeelle YHT 50a

— www.vsshp.fi/tutkimus

— www.turkucrc.fi -> ohjeisto -> Kkl. tutkimukseen liittyvat
luvat, ohjeet ja asiakirjat -> tutkimuspaikan
tutkimuslupa

— VSSHP santrasta: Lomakkeet -> YHT 50a
— Lomakkeen viimeisin versio 2.3.2012
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tutkimuslain tarkoittama Kliininen tutkimus
ladketieteellinen tutkimus mm. rekisteri-, asiakirja- ja
- alueelliset eettiset toimikunnat kyselytutkimukset

- el eettisen késittelya
- Institutionaaliset eettiset

/’_“\ toimikunnat

klitninen ladketutkimus
tutkimuslaki 2a luku
GCP-velvoite

- TUKIJA (siirtopaatos
alueelliselle toimikunnalle
mahdollinen)

-Fimean ilmoitus
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LU pap I’OSGSSI Vastuullinen
tutkija
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VARSINAIS-SUOMEN SAIRAANHOITOPIIRI
HOSPITAL DISTRICT OF SOUTHWEST FINLAND

TUTKIMUSLUPAHAKEMUS tulosryhman johtajalle / johtajaylilaakarille

Tutkirmusnumero:

Tayttéohjesat |

_i

1. TUTKIMUSNUMERO

/ [ uusi butkimus
S ~— [ muutos

(esim. T12010)

2. TUTKIMUKSEN NIMI

3. VSSHP:N TUTKLJAT

Vastuullinen tutkija Klinikkayksikkd

Munnt tutkijat Klinikkavyksikkd

Lis&& rivi |
Puh.

Yhteyshenkili

4. VSSHP:N MUUN HENKILOSTON KAYTTOTARVE

Himi Teimenkuva

Lisgarivi |

5. ULKOPUOLISEN HENKILOSTON KAYTTOTARVE

Himi Teimenkuva

Lis&& rivi




6. TUTKIMUKSEN AIKATAULU 7. TUTKITTAVIEN LUKUMAARA VSSHP:SSA

8. TUTKIMUSKAYNNIT/-HOITOPAIVAT

i viimaar 3isia tutkimuskayntejs . s
[eiy YTHE] kavntien lukumaara:

rojekti rahoitkaa ylimaaraiset butkimoskaynnit . e
[eroj Y ¥ Faiien lukumaard:

[] anotaan vapautus kayntimaksuista (EYVO | muu kutkijalahtéinen tukkimus)

9. SISAISET OSTOPALVELUT

TYKS-SAPA Muurt [ =k (arkista)

[ ]TvksLaE [ ]vs lagkehuolto [ Klininen Fysiologia (KIF) [ ]aTK-palvelut

[ Jwskk [ |Meurofysiologia [ ] Monitarointi {TurkuCRC) [ ]PET-keskus (KIF)
[JPatologia ]t vpksikla, mika:

10. VIRANOMAISLAUSUNNOT

[C]Eeettinen taimikunta []valvira (] muu viranomainen, miks:

[IFimea C]THL

11. Onko tutkimus rekisterdity julkiseen tutkimusrekisteriin {ClinicalTrials.gov)?

H[E [JEi

12. ALLEKIRJOITUKSET

VASTUULLINEN TUTKIJA

Paivays:

Haen lupaa tutkimuksen tekemiseen ja Alekirioitus:

sitoudun noudattamaan VSSHP:n kliinisen
tutkimuksen ohjeistoa Mimen sehvenmys:

Wirka:




TULOSYKSIKON VASTUUHENKILON PUOLTO

tulosyksikissa

Liz&& useampi tulosyksikkd

Tulosyksikén vastudhenkildn paatds nro;

Paivays:

Allekirjoitus;

Mimen selvennys:

Tulosyksikin vastuuhenkilin puoltama lomake lihetetddn
Tutkimustoimistoon, Viha Hameenkatu 1 B 24

LITTEET (kopiot):

[ Jkustannuserittely
[ ] Tutkimussuunnitelma tai sen vhieenveto
[ sisgiset ostopalvelusopimukset

[ ] Tutkimussopimus ja/tai muu ulkopualinen rahoitusp&atss

[]Eettisen toimikunnan pualtayva lausunto
[]Fimean kasittelvilmaitus
[ muut viranomaispaatskset

[ rekisteriseloste (htkp: | fww bietosuoia, Ffij25a4, htm)

SIIRRY TEKEMAAN KUSTANNUSERITTELYA




o KUSTANNUSERITTELY
Fahoittaja;
. . . Lizaa
Tutkimuznumero; Yastuullinen tutkijs: syt
Kiynnit K 5ynti 1 K Hynti 2 KEynti 3 Kynti 4 K 5ynti & KEynti & KEynti 7 K Eynti & Kantito | Yhteensi “"‘:::t::f""
PalkatPalkkiot Himi £ = £ £ £ £ £ £ £ E projekritili
Liz58 rivi § 155k 5 { tutkija o
Lizdé rivi ] tutkimushoitaja 0,00
sotumaksut 30 % 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Palkkiot yiteensi 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Muut kustannukset
Aziakasmaksu 0,00
k.ayntihinta 0,00
TYESLAE 0,00
YEKE 0,00
| 5 |ikehuolo 0,00
Fatalogia 0,00
Meurafysiclogia 0,00
Kliininen fysiologia 0,00
| FET-keskus 0,00
Liz3a rivi | EIP muut 0,00
Muut kustannukset yhteensi 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Kustannukset 1 tutkittavan osalta 0,00 0,00 0,00 0,00 000 0,00 0,00 0,00 000 00
Tutkittavat yht. 1 1 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Muut maksut
Apteakin aloitusmaksu
Apteakin lopetusmaksu
Apreekin wuosimaksu
TYESLABID aloitusmak=u
Manitarainti
Lis3arivi | Arkistointi
Muut maksut yhteensa 0,00
‘l'lEiSkUStiﬂl'll'llI51. 125% 0,00
Kaikki kustannukset yinteensa 0,00

SIIRRY TAKAISIN TUTKIMUSLUPA-HAKEMUKSEEN
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Haasteet

e Tutkimusnumero
e Sisaisten tarjousten pyytaminen
e ClinicalTrials.gov, julkinen tutkimusrekisteri

e Kustannukset

— Projekti kustantaa normaalihoitoon
kuulumattomat kulut

— Tutkimuksen alkaessa usein vain osa
tutkimusrahoituksesta on tiedossa

e Rekisteriseloste
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VSSHP:N INTRANETSIVUT Tarkennettu haku | Sivukartta

Potilashoi Tukipalvelut = Jonhtaminen * | Turvallisuus Yksikol v Lisad »

Tutkimusheuvonta

Tutkimusneuvonta Tutkimuksen tueksi

T us

Projektit “Tutkimustydn tuen tulee rakentua siten. etta tutkijoille nakyva

Kompleksisuus Ja yrokratia vahenevat Tutkijoiden tarvitseman tuen ja Ajankohtaista. linisen

Lomakieet koulutuksen rooll korostuu entisestaan ja Klinisella tutkimuskeskukselia on EU:E‘[””KSQ” 2 iedibal
Ohjeet 1assa keskeinen rool.” (Tiede- ja tutkimusstrategia 2007 - 2012) et

itlst: i ” s 3 e Eettinen toimikunta
foiusiauly Kliininen tutkimuskeskus ja Tutkimustoimisto
Tapahtumakalenteri ) ) ; ; . i g ) Tutkimuslupa
e « tarjoavat tukea ja palveluita tutkijalahtdisin kliinisin tutkimuksin
el « helpottavat utkijoiden tyctaakkaa futkimuksen hallinnoinnissa EVO-rahoitus
0-Pn palsta « nopeutiavat ja tehostavat iutkimusyhteistyota ulkopuolisten . ;

i tahojen kanssa e Ohjeisto  Linkit Tutiimuskeskus Tutkittavalle Vaikuttavuus Ajankohtaista Koulutus  Tutkimushoitajave:

— = (5-saatio
Sisaiset paivelut § Clinical Research Experts  Haku  Palaute  Tietoa tasta sivustosta

Tutkimusylilaakari Paivi Rautava

U t tiet t
Ulkoiset tietopalvelut puhelin (02) 313 5818, paivi.rautava@tyks.fi

Clinical Research Experts
Kliinisten tutkimusten

asiantuntijat

Tervetuloa Turun kliinisen

Lena Nybond. tutkimuspaallikko

uhelin (02) 313 3588, lena.nybond@tyks.fi H
ISR o hoel Tiede- a ikimusstrateg tutkimuskeskuksen
saanndstd- ja oheistoneuvonta ikhi
: tmmekswant'c!]\en neuvonta Hoitotieteelinen tutkimus palVEIl”hIn

Turun Kliininen tutkimuskeskus tarjeaa tukea ja palveluita
tutkijalantdiselle kliniselle tutkimukselle. Palvelut ovat saatay
Turun vliopisten ja Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin

Susanna Tucmaala, laatuvastaava Klinisen hoitotyon asiantu

puhelin (02) 313 3590, susanna tuomaala@tyks fi

) _ Tiede]ulkalsut tutkijoille. Kliinisen tutkimuskeskuksen tarkaituksena an myd
» saanndsto- ja ohjeistonewvonta ) tehostaa alan yritysten kanssa harjoitettavaa tutkimusyhteisty
o foimeksiantajien neuvonta Tutkijakoulutus
. \’E‘?naé; lausuntoasiciden neuvanta (esim. Eettinen toimikunta Tl A ot en s o
. Ju\kmeh futkimusrekisteri (ClinicalTrials.gov)
s koulutukset + vahvistaa Kliinisen tutkimuksen suarittamisedellytyksi
« varmistaa tutkimustoiminnan laatua
Tita Kaila, vs. tutkimuskoordinaattori » helpottaa tutkijoiden tydtaskkaa tutkimuksen
puhelin (02) 313 3389, tita kaila@tyks.fi hallinneinnissa seka
+ nopeuttaa ja tehostaa yhteistydtd ulkepuolisten tahoje
o YSSHP:N tutkimuslupa kanssa
« {utkijalahtgisten tutkimusten menitorointi
Toni Ahvas. tulkimusiakimies Click below for mare infarmation on Health Science Researc
puhelin (02) 313 2062, toni.ahvas@tyks.fi
« futkimusrahoitus- ja sopimusasiat
Tina Varis, Eetfisen toimikunnan asiantuntijaidakari
puhelin {02) 313 5010, fiina varis@tyks 1
Alla Hinkkanen, eettisen toimikunnan sihteeri
puhelin (02) 313 0047, eettinen foimikunia@tyks fi
Pirjo Penger. toimistosinteeri (EVO-asiat) 12

puhelin (02) 313 5000, pirio panger@iyks f

Heile Tofferi, projektitydntekija (Julki)
puhelin 050 577 4632
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VSSHP:ssa alkaneet tutkimukset vuosina 2008-2011
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VSSHP:ssa alkaneet ladketutkimukset vuosina 2008-2011
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Uudet tutkimukset 2011

@ Lastentaudit

B Sisataudit

O Kirurgia

O PET-keskus

B Naistentaudit ja synnytykset
O ATEK

B SyOpataudit

O Ihotaudit

B Neurologia

m Keuhkotaudit

O Korva-, nenéa- ja kurkkutaudit
O Ortopedia ja traumatologia

m Psykiatria

m VSKK

B Silméataudit

B Suusairaudet

@ Kliininen fysiologia ja isotoop.l.
O Kuntoutus

O TYKS-SAPA, kliininen neurofys.




