Tutkimuseettinen arviointi
tutkijan kannalta

Miksi kliinista tutkimusta tehdaan?

« Uteliaisuus, tiedon nélka

* Henkilokohtainen meriitti

* Potilaille parempi tulevaisuus

» Tapa tehda tyota

» Painostus/potku esimiehelt tai sponsorilta

* Taloudellinen hyoty Suomelle/laitokselle/
tutkijalle

| vaiheen tutkimus

« Uutta hoitoa annetaan ensimmaisen
kerran ihmiselle

» Useimmiten terveilld vapaaehtoisilla
» Syopatutkimuksessa tunnetuilla
vaikuttavilla hoidoilla hoidetut potilaat

» Koehenkil6itd yleensa muutamia
kymmenia

| vaiheen tutkimus

* Pienet ryhmit
» Annosporrastus oltava riittavan tihea

+ Asteittaiselle annoksen lisdamiselle
luotava tarkat saannot

Terveet vapaaehtoiset tutkittavina

Tutkimuksen aiheuttamat potentiaaliset riskit
oltava darimmaisen vahaiset

Erityisen kokenut tutkimushenkilokunta ja
organisaatio

Informaatio tutkimuksesta oltava hyvin
tasapainoinen

Taloudelliset korvaukset oltava kohtuulliset

Syopapotilaat | vaiheen
tutkimuksessa

» Vaistamatta tutkimus on luonteeltaan:
”Potilas tarttuu viimeiseen oljenkorteen”

» Informaatiossa ei saa liikaa korostaa
tutkittavan mahdollisesti tutkimuksesta
saamaa hyotya

» Tutkimukseen valittava kuitenkin se
potilasryhma, jossa ainakin teoriassa on
mahdollista, ettd potilas hyotyy hoidosta




Il vaiheen tutkimus

» Testataan hoidon tehoa ja siedettavyytta valitulla
annoksella taudissa, johon hoitoa aiotaan kehittaa

» Potilaita yleensa muutamia kymmenia — satoja

» Ei voida ottaa potilaita, joille on tarjolla hyva kaypa
hoito

» Toisaalta lilan huonokuntoisilla potilailla ei ehka
saada oikeata tulosta esille

* Luotava edeltd kidsin tarkat tutkimuksen lopettamis-
saannot

Il vaiheen tutkimus

» Verrataan uutta hoitoa kdypaan nykyhoitoon

* Useimmiten laajoja monikeskustutkimuksia
ja monikansallisia tutkimuksia

* Luotava mahdollisimman realistinen
tutkimuksen aikataulu

lll vaiheen tutkimus (jatkoa)

* Potilaiden satunnaistaminen tarkkaan
suunniteltava

» Sokkouttaminen:
— ei laheskaan aina mahdollinen
— madriteltava, milla kriteereillda koodit avataan

IV vaiheen tutkimus

Kliiniset ladketutkimukset myyntiluvan
myontidmisen jalkeen

Tarkeéta arvioida, ettei tutkimus ole vain
markkinointitutkimus

Miten ladkkeen korvattavuus uuden
lainsaadannon mukaisesti?

Tutkimuksen resurssiarviointi

» Tutkijan pitaisi voida arvioida, onko
tutkimusyksikossa riittavat resurssit:
kyseisia potilaita, henkilokuntaa, tietotaitoa
ja vélineist6a ym.

Vastuut ja velvollisuudet

* Tutkimuksen johtaminen, tietojen kasittely ja
tutkimukseen liittyvien asiakirjojen yllapito
— screening, ID
— statistiikka

* Tutkijoiden valinta
— sitoumus, ettd noudattavat hyvaa tutkimustapaa

* Tehtavien ja toimintojen jakaminen
— delegation of duties

* Vakuutus




Vastuut ja velvollisuudet Tutkimustulosten raportointi

» Vakuutus * Tehtdva suunnitelma jo tutkimusta

+ Uusia potentiaalisesti vaarallisia hoitoja suunniteltaessa
koskevia tutkimuksia valvomaan on * Ongelma: Negatiivisia tutkimustuloksia
tarvittaessa perustettava toimeksiantajasta aliraportoidaan ja tutkimuksen sponsori voi

ja tutkijoista riippumaton seurantaryhma suorastaan yrittda peitella tutkimustuloksia




