Ohje tutkimustyypin ja tutkimuksen luokittelun valintaan

Tutkimuksen tyyppi ja tutkimuksen luokittelu (esim. kliininen ldaketutkimus, l133ketieteellinen tutkimus,
rekisteritutkimus) pitda valita heti hakemuksen alkuvaiheessa ja tdma valinta maarittaa lupahakemuksen
loput kysymykset. Ladketutkimuksen hakemuksessa on siis eri kysymykset kuin esimerkiksi
rekisteritutkimuksen. Kun valinta on vahvistettu, valintalista poistuu nakyvista eika valintaa pysty enaa
muokkaamaan. Mikali tutkimustyyppi on virheellinen, tutkimuksen luonti pitaa aloittaa alusta ja
virheellinen tutkimus poistaa. Sama tutkimusluokittelukysymys on ollut Tuurea edeltavassa n
tutkimuslupahakemuksessa ja tavallinen virhe on ollut, etta tutkija ei tiedosta tekevansa kliinista
laitetutkimusta tai kliinista ladketutkimusta. Jos olet epavarma tutkimustyypist3, voit tiedustella sita
l[ahettamalla tutkimussuunnitelman turkucrc@tyks.fi. Jossain tapauksissa tutkimuksen tyyppi ei ole selva
meillek3an, jolloin se pitda varmistaa Fimeasta (jotkut kliiniset laitetutkimukset tai kliiniset
la5ketutkimukset).

Tutkimustyypin valinta

1. Toimeksiantajaldhtoinen tutkimus: Valitse tam3, jos tutkimuksella on kaupallinen toimeksiantaja, joka
maksaa tutkimuksen suorittamisesta aiheutuvat kustannukset ja/tai saa oikeudet tutkimuksen tuloksiin.
Kaupalliset toimijat voivat kuitenkin myos tukea tutkimusta, saamatta taysia oikeuksia tuloksiin, jolloin
kyseessa voi olla tutkijalahtdinen tutkimus. Epaselvissa tapauksissa kaupallisen toimijan ja Varha valilla
laadittavan sopimuksen sisalto ratkaisee sen, onko kyseessa tutkijalahtdinen tutkimus tai
toimeksiantajalahtoinen tutkimus. Epaselvissa tilanteissa ota yhteytta turkucrc@varha.fi.

2. Tutkijaldht6inen tutkimus: Valitse tim3, jos tutkimuksella ei ole kaupallista toimeksiantajaa, joka
maksaisi tutkimuksen suorittamisesta aiheutuvat kustannukset ja/tai saisi oikeudet tutkimuksen tuloksiin.

Tutkimuksen luokittelu

Tutkimuksen luokittelu valitaan tutkimuksen luonteen mukaan. Luokittelu perustuu lainsdadant6on. Valitse
seuraavista vain yksi vaihtoehto. Jos tutkimukselle sopii monta vaihtoehtoa, valitse ylin sopista.

Esimerkkeja:

¢ Jos tutkimus on la3ketieteellinen tutkimus, jossa tutkitaan samalla my6s biopankkinaytteita tai
hoidon vuoksi kerattyja kudosnayttaita, valitse ladketieteellinen tutkimus.

¢ Jos tutkimus on haastattelututkimus, jossa kerataan samalla my6s tietoa potilaskertomuksista,
valitse haastattelututkimus.


mailto:turkucrc@varha.fi

1. Ladketutkimus

Laaketutkimus tarkoittaa tassa EU:n ladketutkimusasetuksen mukaista kliinista ladketutkimusta (EUR-Lex -
32014R0536 - EN - EUR-Lex (europa.eu)). Maarittely on asetuksessa kaksiosainen. Asetus maarittelee ensin
kliinisen tutkimuksen ja sen jalkeen kliinisen ladketutkimuksen. Kliinisen laaketutkimuksen pitaa tayttaa
kumpikin ndistd maaritelmista:

Kliinisellad tutkimuksella tarkoitetaan ihmiseen kohdistuvaa tutkimusta, jonka tarkoituksena on

a) osoittaa tai varmistaa yhden tai useamman laikkeen kliiniset, farmakologiset ja/tai muut
farmakodynaamiset vaikutukset;

b) selvittda yhden tai useamman laikkeen haittavaikutukset; tai
¢) tutkia yhden tai useamman ladkkeen imeytymist4, jakautumista, aineenvaihduntaa ja erittymista;

tavoitteena varmistaa naiden ladkkeiden turvallisuus ja/tai teho.

Kliinisella 1adketutkimuksella tarkoitetaan EU:n ladketutkimusasetuksen mukaan tutkimusta, joka tayttaa
edellisen kliinisen tutkimuksen maaritelman lisdksi jonkin seuraavista ehdoista:

a) tutkittavalle maaratiaan etukateen erityinen hoito-ohjelma, joka poikkeaa asianomaisen jasenvaltion
tavanomaisesta ladketieteellisesta kaytannosta;

b) paatos tutkimusladkkeiden maaraamisesta tehdaan yhdessa tutkittavan kliiniseen tutkimukseen mukaan
ottamista koskevan paatoksen kanssa; tai

c) tutkittaviin sovelletaan tavanomaisen ldsketieteellisen kiytdnnon lisiksi ylimaaraisia diagnostisia tai
seurantamenetelmia;

Lisatietoa kliinisista ladketutkimuksista: Kliininen lddketutkimus - Turun Kliininen tutkimuskeskus

(turkucrc.fi)

2. Laitetutkimus

Kliinisella laitetutkimuksella tarkoitetaan jarjestelmallista tutkimusta, johon osallistuu yksi tai useampia
tutkittavia henkil6ita ja jonka tarkoituksena on arvioida laitteen turvallisuus tai suorituskyky (EUR-Lex -
32017R0745 - EN - EUR-Lex (europa.eu))

Huom! Ladkinnallisia laitteita koskevat sdadokset ovat muuttuneet merkittavasti ja nAma muutokset ovat
vaikuttaneet myos laakinnallisilla laitteilla suoritettavien kliinisten tutkimusten yleisiin vaatimuksiin, lupa-
asioihin ja dokumentointiin. Lainsdadannon muutosten myo6ta laitetutkimukset pitaa ilmoittaa entista
useammin Fimealle. Jos tutkimuksen yhteni tavoitteena on tutkia esim. laitteen (esim. kuvantamislaitteen)
toimintakykya tai kaytettavyytta tutkimus on todennakoisesti laitetutkimus. Lisatietoa kliinisista
laitetutkimuksista: Ladkinnallisill3 laitteilla tehtava tutkimus - Turun Kliininen tutkimuskeskus (turkucrc.fi)

3. Muu ladketieteellinen tutkimus

Ladketieteellisella tutkimuksella tarkoitetaan sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen
alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisata tietoa terveydest3, sairauksien
syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta yleensa ja joka ei ole kliininen



ladketutkimus siten kuin kliininen 134ketutkimus on maaritelty la3ketutkimusasetuksessa. (28, Laki
la3ketieteellisesta tutkimuksesta 488/1999 - Ajantasainen lainsdadanto - FINLEX ©)

4. Kysely tai haastattelu tutkimus

Valitse tdma, jos tutkittavia tutkitaan kyselemalla ja/tai haastattelemalla. Jos kyselyn ja/tai haastattelun
lisdksi kerataan myos tietoja sairaskertomuksista tai muista rekistereista, valitse myos silloin tdma kohta.

5. Muu tutkimus, jossa ihminen tutkimuksen kohteena

Valitse tama luokka silloin, kun tutkittava henkilo osallistuu tutkimukseen tutkimuskeskuksessa tai esim.
verkon valitykselld, mutta mikdan kohdista 1-4 ei sovellu.

6. Asiakirja tai rekisteritutkimus

Tama valitaan tutkimuksissa, joissa kaytetaan vain normaalihoidossa syntyneita potilasasiakirjatietoja tai
muita rekisteritietoja.

7. Kudos tai ihmisperdinen nayte tutkimuksen kohteena. niyte

Tama kohta valitaan, jos tutkimuksessa tutkitaan aiemmin (yleensa hoidon takia) kerétty kudosta tai
naytetta. Tata ei valita, jos nayte kerataan tutkimuksen yhteydessa ja tutkittavilta pyydetaan suostumukset
tutkimukseen osallistumisesta. Tall6in tutkimus tyyppi olisi todennakoisesti "1daketieteellinen tutkimus”.

8. Kudos tai ihmisperdinen nayte tutkimuksen kohteena, biopankki

Biopankkitutkimuksissa naytteita ja tietoja kaytetaan tutkimukseen biopankin luvalla.

9. Muu tieteellinen tutkimus

Mikaan edellisista luokista ei sovi.
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