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Kliininen
ladketutkimus

Tietoa osallistumisesta
kliiniseen ldadketutkimukseen



Johdanto

Osallistuminen kliiniseen tutkimukseen on henkildkohtainen
paatos. Tasta esitteesta l0ydat tietoa, jota tarvitset pohtiessa-
sipaatostasi. Tama esite on tarkoitettu sinulle potilaana seka
omaisillesija ystavillesi, jotka ovat kiinnostuneita oppimaan
lisaa Kliinisista lagketutkimuksista Suomessa.
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Miksi osallistuisin kliiniseen

ladketutkimukseen?

Kliinisessa laaketutkimuksessa tutkitaan
uusien ladkkeiden tai hoitomuotojen te-
hoa, mutta myods niiden haittavaikutuksia.

Osallistumalla kliiniseen laaketutki-
mukseen saatat saada kayttoosi sellaisia
laakkeita, jotka eivat ole viela yleisessa
kaytossa. Sinun tulee kuitenkin ymmar-
taa, etta kokeellinen laake tai hoito on uusi
eika sentehoa ole ehka osoitettu aikai-
semmin. Siksi voi olla mahdollista, ettet
itse hyddy hoidosta, mutta osallistumisesi
VoI auttaa muita samaa sairautta sairasta-
via Suomessa ja ympari maailmaa.

Kliiniseen laaketutkimukseen osallistumi-
sessa on aina pieni riskija siksi sinun tulee
arvioida osallistumisen hyddyt ja haitat.
Kokeellinen hoito voi aiheuttaa haittavai-
kutuksia, jotka ovat tiedossa mutta myds

Pitéisiké minun
osallistua kliiniseen
tutkimukseen?

sellaisia, joista ei viela tiedeta. Kliinisen
laaketutkimuksen edetessa voi myos
iimeta uutta tietoa, joka saattaa vaikut-
taa arvioon osallistumisen hyddyista ja
haitoista. Osallistujana saat perusteellista
tietoa ennen tutkimuksen aloittamista,
sen aikana seka sen jalkeen. Voit kes-
keyttaa osallistumisesi tutkimukseen
milloin tahansa tutkimuksen aikana syyta
iimoittamatta.

Tietoon perustuva suostumus

(ks.sivu 7) -lomake on tarkoitettu sinulle,
jotta ymmarrat mista kliinisesta laaketutki-
muksesta on kyse. Suostumus laaketutki-
mukseen on ehto sille, etta voit osallistua
tutkimukseen

Mika on kliinisen laake-
tutkimuksen tavoite?

Tutkimuksen tavoitteena on vastata
tarkeisiin tieteellisiin kysymyksiin,
kuten:

+ Mikaannos tuo parhaimman tehon?
+ Miten hoito vaikuttaa sairauteen?

«  Miten hyvin elimisto sietaa
kokeellisen laakkeen?

- Mitka haittavaikutukset liittyvat
laakkeeseen?

- Mikaonlaakkeen teho pitkalla
aikavalilla?

Kliinisen laaketutkimuksen aikana saa-
daan koko ajan lisaa tietoa laakkeesta,
laakkeeseen liittyvista riskeista seka siita,
miten tehokas tai tehoton laake on.

Laakkeen siedettavyytta arvioidaan labo-
ratoriokokeiden, kuvantamisdiagnostiikan
seka erilaisten toiminnallisten testien tai
tutkimustenavulla.

Laakkeen tehoa arvioidaan vertaamalla
sitd olemassa olevien laakkeiden tehoon,
mikali niitd on, seka mahdollisiin kyseisen
sairauden tavoitearvioihin.




Mika on tutkimussuunnitelma?

Tutkimussuunnitelma kuvaa kliinisen
tutkimuksen rakennetta. Siina maaritel-
[&an, mihin tutkimuskysymyksiin (tutki-
muksen tavoitteet, paamaara ja peruste-
lut) tulee saada vastaus.

Laakkeen tehon arviointi voi vaatia
vertailua ns. lumelaakkeeseen (plase-
bo), tai toiseen ladkkeeseen (aktiivinen
vertailuvalmiste). Satunnaistaminen
on prosessi, jossa tutkimukseen osal-
listuvat potilaat jaetaan satunnaisesti
kokeelliseen hoitoon tai kontrolliryhmaan

(lumelaake tai aktiivinen vertailuvalmiste).

Vertailevaa tutkimusta, jossa tutkittava
ja/tai tutkija ovat tutkimuksen kestaessa
tietamattomia siita, mita tutkimuksessa
kaytetyista hoidoista tutkittava saa, kut-
sutaan sokkoutetuksi tutkimukseksi.
Yksoissokkotutkimus (single-blind)

tarkoittaa, etta vain tutkittava ei tieda,
mihin hoitoryhmaan han kuuluu.
Kaksoissokkotutkimuksessa
(double-blind) eivat tutkittava, eika tutkija
tai muukaan tutkimushenkilokunta saa
tutkimuksen aikana tietaa, mihin hoi-
toryhmaan tutkittava kuuluu. Taman
tavoitteena on vahentaa seka potilaan,
etta tutkimushenkilokunnan mahdollisten
ennakkokasitysten vaikutusta tuloksiin.

Avoimessa, ei-sokkoutetussa tutki-
muksessa (open) seka tutkittava, etta
tutkimushenkilokunta tietavat, mihin
hoitoryhmaan tutkittava kuuluu. Myos
avoimessa tutkimuksessa kaytetaan
satunnaistamista.

Tietoon perustuva suostumus

Suostumuslomake ja tiedote tutkittavalle
sisaltaa tietoa tutkimuksesta ja se on laa-
dittu sinulle, joka mahdollisesti osallistut
tutkimukseen. Tietoon perustuvan suos-
tumuslomakkeen tekstin tulee olla hel-
postiymmarrettavaa eika se saa sisaltaa
vaikeita teknisia sanoja tai termeja. Sinun
tulee saada lisatietoja, mikalilomakkees-
saon jotain mista olet epavarma.

Valtakunnallisella lagketieteellisella tutki-
musesettisella toimikunnalla TUKIJAlla on
malli suostumuslomakkeesta ja tiedot-
teesta jota tulisi noudattaa.

Kaiken tutkimukseen liittyvasta tarpeel-
lisesta tiedosta tulee kayda ilmi tiedot-
teesta ja tiedote hyvaksytetaan eetti-
sella toimikunnalla ennen tutkimuksen
aloittamista.

Tiedotteen sisilto:

« Tutkimuksen tausta ja tarkoitus
«  Kukaon vastuussa tutkimuksesta
« QOsallistumisen vapaaehtoisuus

» Yleistason kuvaus tutkimusmenetel-
masta ja toimenpiteista

- Mahdolliset edut, haitat ja
epamukavuudet

- Mitatapahtuu sinusta keréatyille
tiedoille ja naytteille

Vakuutusturva
« Hyvaksynta
« Suostumus
« Yhteystiedot

Onerittaintarkeaa, etta keskustelet mah-
dollisista kysymyksistasi ja huolenaiheis-
tasi tutkimuslaakarin, hoitavan laakarisi,
perheesi, ystaviesi ja/tai potilasjarjestosi
edustajan kanssa.

Mikali annat suostumuksesi osallistua
laaketutkimukseen, sinun tulee allekirjoit-
taa tietoon perustuva suostumuslomake.
Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret, seka
aikuiset, jotka eivat pysty itsenaisesti
tekemaan paatoksia, katsotaan haavoit-
tuvaksi vaestoksi. Heidan kohdallaan
asetetaan siksi erilaiset vaatimukset
suostumuksen suhteen. Tutkijalaakari
pystyy vastaamaan kysymyksiisi tahan
liittyen.



Olenko soveltuva osallistumaan
kliiniseen ladketutkimukseen?

Jokaisen tutkimuksen tutkimussuun-
nitelmassa ja suostumuslomakkeessa
on selkeasti maaritelty ne potilaat, jotka
ovat soveltuvia osallistumaan kyseiseen
tutkimukseen.

Soveltuvuuskriteerit vaihtelevat tutkimuk-
sesta toiseen. Sisadnottokriteerit ovat
kriteereitd, jotka sinun tulee tayttag, jotta
voit osallistua kyseiseen tutkimukseen.
Poissulkukriteerit ovat kriteereitd, jotka
sulkevat pois tietyt henkilot tutkimukses-
ta.

Kriteereja voivat olla esim. ika, sukupuoli,
taudintyyppija vaihe, aikaisemmat hoidot
jamuut sairaudet seka laboratoriotutki-
musten tulokset.

Sisaanotto- ja poissulkukriteerien kayton
tarkoitus ei ole syrjia ketdan vaandytaa
ne potilaat, jotka parhaiten sopivat ky-
seiseen Kliiniseen ladketutkimukseen ja
varmistaa, etta oikeat muuttujat mitataan.

Tutkimuksesta vastaava lagkari keskus-
telee kanssasi naista kriteereista arvioi-
dessaan, oletko soveltuva osallistumaan
vaiko et.

Voinko osallistua tutkimukseen

milloin tahansa?

Osallistuminen kliiniseen laaketutkimuk-
seen ei ole maaritelty ainoastaan sisaan-
otto- ja poissulkukriteerien mukaan, vaan
myos tietyn rekrytointijakson mukaan.
Rekrytointijakso on ajanjakso, jonka aika-
na potilaita rekrytoidaan tutkimukseen.

Rekrytointijakson pituus voiriippua mm.
siitd, montako potilasta tarvitaan, jotta
voidaan todentaa lagkkeen teho ja miten
pitkalla ollaan kyseisen laakkeen kehi-
tysvaiheessa. Siksi esimerkiksi yleiseen
sairauteen tarkoitetun lagkkeen kliinisen

tutkimuksen rekrytointijakso voi olla
lyhyempi kuin harvinaiseen sairauteen
tarkoitetun laaketutkimuksen rekrytoin-
tijakso.

Kunrekrytointijakso on paattynyt, kliini-
seen laaketutkimukseen paaseminen ei
ole enaa mahdollista.

Mitka ovat oikeutenija
velvollisuuteni osallistujana?

Paatat itse, haluatko osallistua kliiniseen
laaketutkimukseen vai et. Sinullaon
oikeus saada kaikki tarvittava tieto ennen
tutkimuksen alkua, sen aikana seka
senjalkeen, ja sinulla on oikeus esittaa
kysymyksia tutkimuksesta vastaavalle
laakarille. Kyseisen laakarin yhteystiedot
ovat mainittuna niissa asiakirjoissa, jotka
sinulle annetaan.

Jos paatat osallistua tutkimukseen, sinua
pyydetaan vahvistamaan osallistumisesi
allekirjoittamalla suostumuslomake
Tietoon perustuva suostumus

(ks.sivu 7). Kun olet antanut suostumuk-
sesi, sinun odotetaan noudattavan niita
terveyteesiliittyvia ohjeita, jotka on mai-
nittu suostumuslomakkeessa. Voit aina
muuttaa mielesija keskeyttaa osallistu-
misesi tutkimukseen milloin tahansa eika
sinuntarvitse ilmoittaa syyta siihen. Jos

et halua osallistua tutkimukseen tai jatkaa
tutkimuksessa, kertoo hoitava laakarisi si-
nulle, mika on paras saatavilla oleva hoito
ja hoidon seuranta toteutuu taman jalkeen
normaalien hoitokaytantdjen mukaisesti.

Kliinisen ladketutkimuksen osallistu-
jana sinulta odotetaan, etta noudatat
tutkimussuunnitelmaa ja ilmoitat
ladkarille:

- terveystilanteestasi

- tiedot muista kayttamistasi
resepti- tai kasikauppaladkkeista

- mahdollisista uusista oireista
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Ketka kuuluvat tutkimus-
ryhmaan? Kenet tapaan?

Tutkimusryhmaan kuuluu tutkimukses-
ta vastuussa oleva laakari, jota kutsutaan
myos paatutkijaksi, muita laakareita,
sairaanhoitajia, muita terveydenhuollon
tyontekijoita ja sosiaalityontekijoita yms.
Paatutkija voi siirtaa osan tai kaikki teh-
tavansa muille tutkimusryhmanjasenille,
mutta han on edelleen vastuussa siita,
etta tutkimus viedaan lapi oikealla tavalla.

Tutkimusryhma arvioi terveydentila-
situtkimuksen alussa, antaa sinulle
yksityiskohtaisia ohjeita siita mita sinun
tulee tehda, seuraa ohjeiden noudatta-
mista tarkastija antaa sinulle tietoja sita
mukaan kuin tutkimus edistyy. Kayntien
jatutkimusten maara vaihtelee, mutta
todennakoisesti niita on enemman kuin
normaalisti sairauden seurannassa. Jois-
sakin tapauksissa tutkimusryhma saattaa
ollasinuun yhteydessa myds senjalkeen,
kun tutkimus on paattynyt. Klinisessa
tutkimuksessa teet tiiviisti yhteistydta tut-
kimusryhman kanssa, jotta varmistutaan
siita, etta tutkimus viedaan lapi suunnitel-
man mukaisesti.

Hoitavalla laakarillasi on myos tarkea
rooli, vaikka han ei ole suoraan osa
tutkimusryhmaa. Kliininen laaketutki-
mus koskee ainoastaan hoitoa tiettyna

>

ajanjaksonaja tiettyyn sairauteen, eika
laajempaa terveydenhoitoa, jota mah-
dollisesti saat muuten. Hoitava lagkarisi
saattaa normaalin vastaanottokaynnin
yhteydessa maarata sinulle hoitoja ja
laakkeita tutkimuksen aikana ja naiden
tulee olla tutkimussuunnitelman mukai-
sia. Mikali han havaitsee oireita, tulee
tutkimusryhman saada niista tietoa. Siksi
on suositeltavaa keskustella osallistumi-
sestasi hoitavan laakarisi kanssa ja pitéa
hanta ajan tasalla tutkimuksen etenemi-
sesta.

Kuinka henkilokohtaisten
tietojeni luottamuksellisuus

on varmistettu?

Monen kliinisen laaketutkimuksen
toimeenpanijana ja maksajanaon
|agkeyritys. Laakeyritys on maaritelty tut-
kimuksen toimeksiantajaksi ja vastaa
monesta kaytannon asiasta tutkimuk-
seen liittyen vaikkakin terveydenhuollon
henkildsto sairaalassa tai laakarikeskuk-
sessa suorittaa itse tutkimuksen. Toimek-
siantajalla on myds vastuu noudattaa
kansallisia ja kansainvalisia tietosuojadi-
rektiiveja. Kaikilla tutkimuksessa mukana
olevilla henkildilla on vaitiolovelvollisuus ja
heidan tulee noudattaa tiukkaa luotta-
muksellisuutta.

Kaikki tutkimuksen aikana keratyt
henkildkohtaiset tietosi, laaketieteelli-

set tietosi seka laboratoriotulokset ja
naytteet koodataan, mika tarkoittaa sita,
etta nimija henkildtunnus poistetaan ja
ne tunnistetaan vain uuden numeron tai
koodin avulla. Ainoastaan paatutkijalla eli
|aakarilla, joka on vastuussa tutkimukses-
ta, on mahdollisuus selvittaa, kuka henkild
on minkakin numeron tai koodin takana
kayttamalla ns. tunnisteavainta. Tutki-
muksen toimeksiantajalla eika tutkimus-
ryhman jasenilla ole paasya tahan tunnis-
teavaimeen. Toimeksiantajan vastuulla
on noudattaa EU:n tietosuoja-asetusta
seka Suomen tietosuojalakia henkildtie-

doille ja naytteille, jotka lahetetaan muihin
maihin tutkittaviksi. Joissakin tapauksissa
paatutkija voi joutua antamaan paasyn
potilaskertomukseen jalagketieteellisin
tietoihin Fimealle, eettisille toimikunnille ja/
tai tutkimuksen toimeenpanijalle. Tama
tehdaan vain, mikali koko tutkimusta on
tarve kayda lapi.

1
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Mita tapahtuu, jos tutkimuslaike
muuttaa terveydentilaani

ﬁ
\/
ﬁ
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Tutkimusjakson aikana ja siihen saakka,
kunnes tutkimus on suoritettu loppuun
(saattaa sisaltaa seurantakauden), kaikki
sairauteesi tai terveydentilaasiliittyvat
muutokset, joita saatat havaita, on ilmoi-
tettava tutkimusryhmalle.

Jos tutkimuslaaketta annetaan sokkou-
tetussa, satunnaistetussakliinisessa
tutkimuksessa, jossa kaytetaan lumeval-
mistetta (valmiste, jolla ei ole laakkeellista
tehoa) tai aktiivista vertailuvalmistetta,
sinulle iimoitetaan saamastasi hoidosta
vasta tutkimuksen paatyttya, ellei tervey-
teenliittyva tapahtuma edellyta sokkou-
tuksen purkamista ennen sita.

Jos terveydentilasi muuttuu, tutkijalagkari
voi mukauttaa hoitosi tutkimussuunnitel-
man mukaan.

Miten hoitoni jatkuu
tutkimuksen paatyttya?

Periaatteessa tutkimuksen paatyttya
potilasta ei voida enaa hoitaa tutkimus-
laakkeella. Tutkijalaakari selittéa sinulle,
mitka ovat kaytettavissa olevat hoitovaih-
toehdot ja auttaa sinua sopivan hoidon
valinnassa.

Joissakin tutkimuksissa on kuitenkin jo
alustavassa suunnitelmassa varauduttu
jatkoaikaan, jonka avulla voit saada tutki-
muslaaketta myos tutkimuksen paatyttya.
Tama kerrotaan sinulle ennen tutkimuk-
senalkua.

Miten katetaan kustannukset
osallistumiseen liittyen?

Tutkimuslaake ja tutkimukseen liittyvat
toimenpiteet ovat sinulle maksuttomia.
Sinulle ei makseta palkkiota siita, etta
osallistut tutkimukseen, mutta tutki-
muskaynneista aiheutuvat mahdolliset
ansionmenetykset ja matkakustannuk-
set korvataan todellisten kustannusten
mukaan tositteiden perusteella.

Mita tapahtuu, kun
tutkimus on paattynyt?

Tutkimuksen paattyessa tutkimuksen
aikana keratty tieto analysoidaan ennen
kuin voidaan tehda lopullinen arvio tutki-
musladkkeen tehosta ja turvallisuudesta.
Tutkimustiedot ovat luottamuksellisia,
kunnes tutkimustulokset julkaistaan
tieteellisessa lehdessa. Maaraajat tahan
seka sihen mita tulee julkaista, sdadetaan
EU asetuksessa 536/2014.

Tutkimuksen tulokset on toimitettava
viranomaisille, jotka ovat tutkimuksen
hyvaksyneet eli eettiselle toimikunnalle
jaFimealle, ja ne on rekisteroitava julkisilla
verkkosivuilla, kuten clinicaltrials.gov.

Kun uuden lagkkeen teho ja turvallisuus
on tutkimuksissa osoitettu, voi tutkimuk-
sentoimeksiantaja, kuten laakeyritys ha-
kealagdkkeelle viranomaisilta myyntilupaa.
Kun tutkimuksen tulokset on analysoitu,
tutkijalaakari voi kertoa sinulle tutkimuk-
sentuloksista.
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Ketka viranomaiset arvioivat
voiko tutkimusta suorittaa?

Suomessa tehtaviin Kliinisiin 1aaketutki-
muksiin sovelletaan kansainvalisia seka
kansallisia ohjeita ja maarayksia. Nama
maaraykset takaavat, etta kaikkien tutki-
mukseen osallistuvien oikeudet, terveys ja
hyvinvointi turvataan ja etta keratyt tiedot
ovat luotettavia ja niita kaytetaan oikealla
tavalla. Kaikkien osapuolten on noudatet-
tava naita maarayksia tiukasti.

Kaikista kliinisista laaketutkimuksista

on tehtava ennakkoilmoitus TUKIJAIle,
joka on valtakunnallinen laaketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta. TUKIJAN
toiminta perustuu ennen kaikkea lakiin
laaketieteellisesta tutkimuksesta seka
sen asetuksiin ja biopankkilakiin. TUKIJA
paattaa, siirtaako se hakemuksen kasitte-
lyn alueelliselle eettiselle toimikunnalle vai
ottaako se hakemuksen omaan kasitte-
lyynsé. Eettiset toimikunnat jokaisessa
sairaanhoitopiirissa koostuvat lagkareista,
tutkijoista, asiantuntijoista seka maallikko-
jasenista.

Laakealan turvallisuus ja kehittamiskes-
kus Fimea on suomalainen viranomainen,
joka hyvaksyy ja valvoo laakkeita, arvioi

laakkeiden jalaakinnallisten laitteiden
laatua, turvallisuutta ja tehoa. Fimea
rekisterdi, arvioi ja valvoo kaikkia kliinisia
ladketutkimuksia Suomessa.

Ennenkuin kliinisen ladketutkimuksen voi
aloittaa, silld on oltava eettisen toimikun-
nan seka Fimean puoltava lausunto.

Maailman Laakariliton WMA on julkaissut
vuonna 1964 Helsingin julistuksen, johon
onkoottu eettiset periaatteet, joita pitda
noudattaa kaikessa ladketieteellisessa
tutkimuksessa ympari maailman. Helsin-
ginjulistusta paivitetaan saanndllisesti, ja
sen suomenkielinen versio loytyy
Laakariliton sivuilta.

laakariliitto.fi/liitto/etiikka/
helsingin-julistus

Mista loydan tietoa kliinisista

Ia

Verkkosivusto clinicaltrials.gov on
kansainvalinen rekisteri- ja tulostietokan-
ta, jossa kerrotaan kaikista julkisesti ja
yksityisesti tuetuista Kliinisista tutkimuk-
sista. Sivuston omistaa yhdysvaltalainen
National Library of Medicine. Sivuston
tiedot paivitetaan saanndllisesti.
Onsuositeltavaa, etta suoritat saanndlli-
sesti hakuja sivustolla, mikali olet kinnos-
tunut osallistumaan oman sairautesi tai
terapia-alueen kliiniseen tutkimukseen.

Lahteet

finlex.fi

ketutkimuksista Suomessa?

Useat Kliinisten lagketutkimusten toimek-
siantajat, kuten lagkeyhtiot iimoittavat
laaketutkimuksista myos omilla verkkosi-
vuillaan.

Sinun kannattaa keskustella myos hoita-
van laakarisi kanssa, jotta han voi vastata
mahdollisiin kysymyksiisi. Tarvittaessa
laakarisi voi pyytaa lisatietoja tutkimuksen
toimeksiantajalta.

Lakilaéketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999)

Asetus ladketieteellisesta tutkimuksesta (986/1999)

Laakelaki (395/1987)

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992)

Tietosuojalaki (1050/2018)

Geenitekniikkalaki (377/1995) ja asetus (821/1995)

Potilasvahinkolaki (585/1986)

Lakiihmisen elimien, kudoksienja solujen ladkketieteelliesta kaytosta (101/2001)

ema.europa.eu/ema
EMAnjalCH:n ohjeet kliinisista ladketutkimuksista

ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials/index_en.htm
Euroopan komission ohjeet ja direktiivit

tukija.fi
valtakunnallinen laéaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA)

fimea.fi
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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hoitoja vastaamaan merkittaviin ladketieteellisiin tarpeisiin. Investointimme tutkimukseen ja kehitykseen

kuuluvat maailman suurimpiin. Novartiksen tuotteita kayttaa maailmanlaajuisesti yli 750 miljoonaa ihmista,

ja etsimme tapoja tuoda uusimmat hoidot entista useampien ulottuville.

Novartis Finland Oy, Metsanneidonkuja 10, 02130 Espoo, Finland, novartis.fi
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