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4§
Tutkimuslupa tutkimukseen ”Tutkimuslaakkeen teho ja turvallisuus
skitsofreniapotilailla”

HEL 2021-008082 T 13 02 01
Paatos

Psykiatria- ja paihdepalvelujen johtaja mydnsi tutkimusluvan **********
tutkimukselle "Tutkimuslaakkeen Bl 425809 teho ja turvallisuutta skit-
sofreniapotilailla, CONNEX-3” (kliininen Iadketutkimus). Yhteyshenkild
on mielialahairidpalvelujen paallikkd ********** Tutkimuslupa on voimas-
sa 31.12.2024 saakka.

Tutkimuslupaan sovelletaan seuraavia ehtoja:

Tutkimusraportista ei saa olla tunnistettavissa tutkimukseen osallistu-
neita henkilGita.

Tutkimuksesta ei tule koitua kustannuksia sosiaali- ja terveystoimelle.

Tutkija sitoutuu noudattamaan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen, tie-
tosuojalain 1050/2018 seka muun voimassa olevan lainsdadannon tut-
kijalle asettamia vaatimuksia.

Tutkija saapuu pyydettdessa maksutta esittelemaan tutkimuksen tulok-
sia Helsingin sosiaali- ja terveystoimeen.

Sahkdinen tutkimusraportti tai sen osoite toimitetaan sosiaali- ja ter-
veystoimialan kayttoon osoitteella: tutkimusluvat.sote@hel.fi. Valmiit
tutkimukset ovat henkildkunnan kaytettavissa sosiaali- ja terveystoimen
intrasivuilla.

Paatoksen perustelut

Kliininen laaketutkimus on satunnaistettu, kaksoissokkoutettu ja lume-
kontrolloitu Ill-faasin rinnakkaistutkimus, jossa tutkitaan Bl 425809 -
tutkimuslaakkeen tehoa ja turvallisuutta kerran paivassa annettuna 26
viikon ajan skitsofreniapotilailla. Tutkimus on osa kansainvalista tutki-
musta, jota tehdaan 15 maassa ja tutkimuksen rahoittaa Boehringer In-
gelheim.

Tavoitteena on tutkia parantaako tavanomaisen psykoosilaakityksen li-
saksi annettava tutkimuslaake vakaassa vaiheessa olevien skitsofre-
niapotilaiden kognitiivisia kykyja, kuten tarkkaavaisuutta, lahimuistia ja
toiminnanohjausta, ja paraneeko heidan paivittainen toimintakykynsa
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verrattuna lumelaakkeeseen. Tutkittavien toimintakykya ja kognitiota
mitataan ennen ja jalkeen psykologisten testien ja potilaiden tukihenki-
I6iden haastatteluien avulla tutkimuksen alussa ja 26 viikon hoidon jal-
keen. Tutkimuslaakkeen turvallisuutta seurataan saanndllisin tutkimuk-
sin.

Tutkittavat rekrytoidaan avohoidon vastaanotolta hoitavien ladkareiden
kautta. Tutkimukseen rekrytoidaan myds potilaiden tukihenkildita. Osal-
listuminen on vapaaehtoista ja osallistujat allekirjoittavat tietoon perus-
tuvan suostumuksen. Tutkimukseen osallistumiseen liittyy useita tutki-
muskaynteja, testeja ja kyselyita. Lisaksi tutkittavat kayttavat AiCure -
alypuhelinsovellusta jokaisen laakkeenoton yhteydessa. Tutkimuksella
on Valtakunnallisen ladketieteellisen eettisen toimikunnan (TUKIJA) ja
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean puoltavat lausun-
not.

Tutkimuksen aikana syntyva data viedaan tietosuojattuun sahkdiseen
toimeksiantajan tietojarjestelmaan koodattuna ja tama data sailytetaan
Saksassa sijaitsevassa tietokeskuksessa, ja paperimuodossa oleva ai-
neisto osalta tutkimusaineisto arkistoidaan tunnistetiedoin tutkimussai-
raalan 15 vuodeksi.

Tutkimuksen hallinnointi toteutetaan Helsingin sosiaali- ja terveystoi-
men ja HYKS-Instituuti Oy:n Kliinisia ladketutkimuksia koskevan puite-
sopimuksen mukaisesti.

Sosiaali- ja terveystoimessa tydskenteleville tutkijoille myénnetaan tut-
kijaroolit Apottiin ja tutkijan kayttdoikeus Pegasokseen tarvittavien kir-
jausten ja aineiston keruun mahdollistamiseksi. Pegasos —oikeudet
ovat kaytettavissa enintdan 31.12.2024 saakka.

Sosiaali- ja terveyslautakunnan paatoksen 8.5.2018 § 134 mukaan so-
siaalihuollon asiakirjojen ja terveydenhuollon potilasasiakirjojen anta-
misesta paattaa psykiatria- ja paihdepalvelujen johtaja (psykiatria- ja
paihdepalveluja koskevat tutkimusluvat).

Lisatiedot

Taija Puranen, erityissuunnittelija, puhelin: 310 21352

taija.puranen(a)hel.fi

Liitteet

1 Salassa pidettava (JulkL (621/1999) 24.1 § 21 k)

2 Salassa pidettava (JulkL (621/1999) 24.1 § 21 k)

3 Salassa pidettava (JulkL (621/1999) 24.1 § 25 k)

4 Salassa pidettava (JulkL (621/1999) 24.1 § 21 k)

5 Salassa pidettava (JulkL (621/1999) 24.1 § 21 k)

6 Salassa pidettava (JulkL (621/1999) 24.1 § 21 k)

7 Salassa pidettava (JulkL (621/1999) 24.1 § 21 k)
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MUUTOKSENHAKUOHJEET

1
OHJEET OIKAISUVAATIMUKSEN TEKEMISEKSI

Poytékirjan 4 §.

Tahan paatokseen tyytymaton voi tehda kirjallisen oikaisuvaatimuksen.
Paatokseen ei saa hakea muutosta valittamalla tuomioistuimeen.

Oikaisuvaatimusoikeus
Oikaisuvaatimuksen saa tehda

— se, johon paatds on kohdistettu tai jonka oikeuteen, velvollisuuteen
tai etuun paatos valittdmasti vaikuttaa (asianosainen)
— kunnan jasen.

Oikaisuvaatimusaika

Oikaisuvaatimus on tehtava 14 paivan kuluessa paatoksen tiedoksi-
saannista.

Oikaisuvaatimuksen on saavuttava Helsingin kaupungin kirjaamoon
maaraajan viimeisena paivana ennen kirjaamon aukioloajan paattymis-
ta.

Mikali paatos on annettu tiedoksi postitse, asianosaisen katsotaan
saaneen paatoksesta tiedon, jollei muuta nayteta, seitseman paivan
kuluttua kirjeen lahettamisesta. Kunnan jasenen katsotaan saaneen
paatoksesta tiedon seitseman paivan kuluttua siita, kun poytakirja on
nahtavana yleisessa tietoverkossa.

Mikali paatos on annettu tiedoksi sahkdisena viesting, asianosaisen
katsotaan saaneen paatoksesta tiedon, jollei muuta nayteta, kolmen
paivan kuluttua viestin lahettamisesta.

Tiedoksisaantipaivaa ei lueta oikaisuvaatimusaikaan. Jos oikaisuvaati-
musajan viimeinen paiva on pyhapaiva, itsenaisyyspaiva, vapunpaiva,
joulu- tai juhannusaatto tai arkilauantai, saa oikaisuvaatimuksen tehda
ensimmaisena arkipaivana sen jalkeen.

Oikaisuvaatimusviranomainen

Viranomainen, jolle oikaisuvaatimus tehdaan, on Helsingin kaupungin
sosiaali- ja terveyslautakunta.

Oikaisuvaatimusviranomaisen asiointiosoite on seuraava:
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Sahkopostiosoite: helsinki.kijaamo@hel.fi
Postiosoite: PL 10

00099 HELSINGIN KAUPUNKI
Kayntiosoite: Pohjoisesplanadi 11-13
Puhelinnumero: 09 310 13700

Kirjaamon aukioloaika on maanantaista perjantaihin klo 08.15—-16.00.
Oikaisuvaatimuksen muoto ja sisalto

Oikaisuvaatimus on tehtava kirjallisena. Myos sahkoinen asiakirja tayt-
taa vaatimuksen kirjallisesta muodosta.

Oikaisuvaatimuksessa on ilmoitettava

— paatos, johon oikaisuvaatimus kohdistuu

— miten paatdsta halutaan oikaistavaksi

— milla perusteella paatosta halutaan oikaistavaksi

— oikaisuvaatimuksen tekija

— milla perusteella oikaisuvaatimuksen tekija on oikeutettu tekemaan
vaatimuksen

— oikaisuvaatimuksen tekijan yhteystiedot

Poytékirja

Paatosta koskevia poytakirjan otteita ja liitteita lahetetaan pyynnosta.
Asiakirjoja voi tilata Helsingin kaupungin kirjaamosta.
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Mikko Tamminen
psykiatria- ja paihdepalvelujen
johtaja

Paatos on sahkoisesti allekirjoitettu.

Poytakirja on pidetty nahtavana yleisessa tietoverkossa osoitteessa
www.hel.fi 04.02.2022.
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