HALUATKO OSALLISTUA LAAKETUTKIMUKSEEN?

Verkkosivuillamme saat lisatietoa tutkimuksiin osallistumisesta. Voit
ilmoittautua mukaan kaynnissa oleviin tutkimuksiimme tai rekisteroitya
vapaaehtoiseksi, jolloin otamme sinuun yhteytta mydhemmin
mahdollisesti sopivan tutkimuksen alkaessa.

www.osallistulaaketutkimukseen.fi
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Toteutamme kliinisia tutkimuksia uusilla ja markkinoilla olevilla
laakkeilla, elintarvikkeilla ja laakinnallisilla laitteilla. Asiakaskuntaamme
kuuluu laakekehitysyrityksia Suomesta ja ulkomailta. Tutkimuksiimme
osallistuu seka vapaaehtoisia terveita henkiloita etta tiettya sairautta
sairastavia potilaita.

Henkilokuntaamme kuuluu tutkimushoitajia, -ladkareita, psykologeja ja
muita tutkimusten toteuttamiseen tarvittavia asiantuntijoita. Osaava
henkilokuntamme varmistaa, ettd tutkimukseen osallistuminen on
sinulle mahdollisimman miellyttavaa ja helppoa.

Osallistujaksi
LAAKETUTKIMUKSEEN?

Tutkimushenkiléna voit osallistua
tulevaisuuden laakehoitojen kehittamiseen

Saat lisaksi tietoa omasta terveydestasi ja
tutkimuksen keston ja toimenpiteiden
mukaisen korvauksen
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MIKSI LAAKETUTKIMUKSIA TEHDAAN?

Tutkimusten tavoitteena on l6ytaa mahdollisimman tehokkaita ja turvallisia
laakkeita ja hoitomuotoja erilaisten sairauksien hoitoon. Kun laakeyritys loytaa
uuden, mahdollisesti ladkekayttodon soveltuvan molekyylin, alkaa usein yli 10
vuoden mittainen matka. Ennen uuden ladakkeen paatymista potilaskayttoon sen
turvallisuus ja teho varmistetaan monivaiheisella tutkimus- ja testausprosessilla.
Mitkaan solumallit tai laboratoriokokeet eivat yksin riita kertomaan laakkeen
kayttaytymisesta ja vaikutuksista ihmisen elimistdssa. lhmisilla tehtavat kliiniset
tutkimukset ovat siten edellytys uusien ladkkeiden ja hoitomuotojen saamiseksi
kayttoon.

Laakekehityksen vaiheet

FAASI I FAASI IV
Ensimmaiset testaukset potilailla. Laakkeen turvallisuuden
IDEA Tutkimukset solu- Varmistetaan ladkkeen suunniteltu seuranta jatkuu koko sen
ja eldainmalleilla vaikutus ja turvallisuus. elinkaaren ajan.

kohdesairaus

55 o ¢

Kliininen vaihe 3-7 vuo Seuranta

Prekliininen vaihe 3-5 vuotta
FAASI | Q O
Laboratorio- Ensimmaiset testaukset FAASI I MYYNTILUPA
tutkimukset terveilld, vapaaehtoisilla Laakkeen tehon ja
ihmisilla. Tutkitaan ladkkeen turvallisuuden
turvallisuutta ja kayttaytymista osoitus suurella
elimistdssa. maéaéralla potilaita.

MIKSI MINUN KANNATTAA OSALLISTUA LAAKETUTKIMUKSEEN?

Suurta osaa laaketutkimuksiemme osallistujista motivoi mahdollisuus vaikuttaa
siihen, millaista hoitoa erilaisiin sairauksiin on tulevaisuudessa saatavilla. Joskus
oman ldheisen sairaus tai kokemukset saattavat herattaa halun osallistua.

Terveille vapaaehtoisille maksetaan rahallinen osallistumiskorvaus, minka lisaksi
myds matkakulut ja mahdollinen ansionmenetys korvataan. Tutkimuskayntien
yhteydessa on myds mahdollista saada ajankohtaista ja tarkkaa tietoa omasta
terveydentilasta.

LAAKETUTKIMUKSEN KULKU

Terveilla osallistujilla  tehtavat kliiniset  tutkimukset kestavat useimmiten
muutamasta viikosta muutamiin kuukausiin tutkimussuunnitelmasta riippuen.
Tyypillinen tutkimuksen kulku kuvataan alla:

Yhteydenotto ja puhelinhaastattelu

Yhteydenotto osallistujaan tehdaan tutkimukseen ilmoittautumisen jalkeen.
Soveltuvuuden kartoittamiseksi tehdaan lyhyehkd puhelinhaastattelu ja sovitaan
alkutarkastuskaynti  tutkimuskeskukseen  osallistujan  soveltuvuuden ja
turvallisuuden varmistamiseksi. Ennen kayntia osallistuja saa luettavakseen
tutkittavan tiedotteen, jossa kuvataan yksityiskohtaisesti kyseisen tutkimuksen
tarkoitus, kulku ja toimenpiteet.

Alkutarkastuskaynti

Alkutarkastuskaynti aloitetaan suostumuskeskustelulla laakarin kanssa, jonka
aikana tutkittavan tiedote kdydaan vield osallistujan kanssa lapi ja osallistuja
allekirjoittaa  suostumuksensa tutkimukseen. Taman jalkeen tehdaan
laakarintarkastus, sydanfilmi, verenpaineen, pituuden ja painon mittaus seka
veri- ja virtsakokeita. Virtsandytteesta tehdaan yleensa huumetestaus ja naisille
raskaustesti.

Tutkimusjakso

Tutkimukseen kuuluu  yleensa  yksi  tai useampi  tutkimusjakso
tutkimuskeskuksessa,  joiden  aikana  osallistujat  saavat tutkittavaa
ladkevalmistetta tai mahdollisesti kaytettdvaa vertailuvalmistetta ja jaavat
tutkimuskeskukseen seurantaan ennalta maaritellyksi ajaksi, joka on
tutkimuksesta riippuen tyypillisesti 12-48 tuntia.

Seurannan aikana osallistujien vointia valvotaan tarkasti ja heista kerataan
esimerkiksi veri- ja virtsanaytteita, mitataan verenpainetta ja kehon lampdtilaa,
seka seurataan sydamen syketta ja sahkdista toimintaa.

Seurantakaynnit ja lopputarkastus

Tutkimukseen saattaa kuulua lyhyita naytteenottokaynteja myos
tutkimuskeskuksesta kotiuttamisen jalkeen. Tutkimuksen paattaa lopputarkastus,
jossa varmistetaan osallistujan hyvinvointi.

ONKO TUTKIMUKSEEN OSALLISTUMINEN TURVALLISTA?

Jokaisen osallistujan terveydentila tutkitaan tarkasti, jotta varmistetaan henkilén
soveltuvuus seka osallistumisen turvallisuus. Tutkimuksen aikana osallistujien
vointia seurataan tarkasti. Tutkimuksen vakuutusturva kattaa kaikki tutkimuksesta
tai tutkittavasta laakkeestd mahdollisesti aiheutuneet terveydelliset haitat.
Laaketutkimuksissa noudatetaan kliinista tutkimusta koskevia lakeja ja asetuksia.
Laaketutkimuksia my6s valvotaan tarkasti viranomaisten taholta.



