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Mita ovat kliiniset tutkimukset?

Kliinisten tutkimusten tarkoituksena on I6yt4a uusia tapoja ehkaista tai havaita
sairaus tai hoitaa sité."

Millaisia hoitoja tutkitaan kliinisissa tutkimuksissa?'

: vte® Q_)

Uudet Uudet Uudet tai erilaiset Uudet
ladkkeet ladkeyhdistelmat tavat kayttaa leikkaustoimenpiteet
nykyisia hoitoja tai ladkinnalliset
laitteet

Missa kliiniseen tutkimukseen osallistutaan?
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Laakarin Laskarikeskuksessa tai  Sairaalassa® Kotona etayhteyksin
vastaanotolla®  tutkimuskeskuksessa? (etdladketutkimukset)®

Ketka ovat mukana kliinisessa tutkimuksessa??#

Paatutkija Tutkimuspaikan laakari
vastaa tutkimuksen tai sairaanhoitaja
jarjestamisesta ja johtamisesta hoitaa potilaita kliinisen
seka tietojen tallentamisesta tutkimuksen aikana

ja analysoimisesta P tutkimussuunnitelman

\ mukaisesti
Tutkimuskoordinaattori/ - ' Tiedonhallinnan
tutkimushoitaja

’ . asiantuntija keraa tietoja

d auttaa paitutkijaa Potilaat/ tutkimuksen aikana ja
paivittaisten tutkimustoimien potilaan hallinnoi niita
koordinoimisessa Iaheiset

VIITTEET: 1. National Institute of Health. Why do researchers do different kinds of clinical trials?
https://www.nih.gov/sites/default/files/health-info/clinical-trials/infographic-why-researchers-different-kinds-clinical-studies.pdf.
Accessed May 1, 2023. 2. Bayer. What are clinical trials? https://clinicaltrials.bayer.com/what-are-clinical-trials/. Accessed May 5, 2022.
3. Van Norman GA. Decentralized clinical trials: The future of medical product development? JACC Basic Transl Sci. 2021;6(4):384-387.
https://www.jacc.org/doi/10.1016/j.jacbts.2021.01.011#d2213961e100. 4. National Cancer Institute. Research team members.
https://www.cancer.gov/about-cancer/treatment/clinical-trials/what-are-trials/team. Accessed May 1, 2023.




Mitk3 ovat kliinisten O
syopatutkimusten vaiheet?

Kliinisia tutkimuksia aletaan tehda vasta sen jalkeen, kun niitd edeltavat prekliiniset
tutkimukset ovat osoittaneet, ettéd uusi hoito on todennakadisesti turvallinen ja toimii hyvin
ihmisilla." Kliiniset tutkimukset jaetaan eri vaiheisiin. Jos uusi hoito osoittautuu toimivaksi
yhdessé vaiheessa, edetdédn seuraavaan vaiheeseen.

OKAINEN KLIIN < Gl Bl KUINKA MONTA OSALLISTUJAA?

ONKO UUSI HOITO TURVALLINEN? ) Yleensi alle 100
Selvitetaan, miten hoito vaikuttaa elimistdssa ﬂ tervetta henkil6a tai

Turvallisuus ja pyritaan [dytdmaan oikea annos sy6papotilasta®

TOIMIIKO UUSI HOITO?

h _ ™ e . 1
Selvitetaan, vaikuttaako uusi hoito tiettyyn 25-100 syopapotilasta
sydpaan

TOIMIIKO UUSI HOITO
PAREMMIN KUIN LUMEHOITO

TAI TAVANOMAINEN HOITO? m 100-1000 sybpépotilasta®
Kestaa kauemmin kuin vaiheen 1 ja 2

tutkimukset, ja haittavaikutuksia seurataan
tarkasti

Teho & Turvallisuus

ONKO JOTAKIN MUUTA, MITA
UUDESTA HOIDOSTA TULISI TIETAA? .
Yleensa sen ) o ) . Tuhansia
jalkeen, kun Pitk&aikaista turvallisuutta koskevaa tietoa sy6papotilaita®
RiiAaty kerataan, esim. haittavaikutuksista, joiden
kéyttoon vaikutusta ei tunneta. Muita vaikutuksia,

esim. elaméanlaatua mitataan.

Kliinisen tutkimuksen vaiheiden tunteminen on tarkeaa, silla se voi auttaa
hahmottamaan, kuinka paljon tutkittavasta hoidosta tiedetaan.’

Sanasto

VIITTEET: 1. American Cancer Society. Types and phases of clinical trials. https://www.cancer.org/treatment/treatments-and-side-effects/clinical-trials/
what-you-need-to-know/phases-of-clinical-trials.html. Accessed May 1, 2023. 2. Bayer. What are clinical trials?
https://clinicaltrials.bayer.com/what-are-clinical-trials/. Accessed May 1, 2023. 3. National Institute of Health. Why do researchers do different kinds of
clinical trials? https://www.nih.gov/sites/default/files/health-info/clinical-trials/infographic-why-researchers-different-kinds-clinical-studies.pdf. Accessed
May 1, 2023.




Kannattaisiko minun harkita 0
osallistumista kliiniseen tutkimukseen?

o}

ammattilaisen kanssa ja paattaa yhdessa, olisiko sinun hyva
harkita osallistumista kliiniseen tutkimukseen.

/
& Paatos osallistua kliiniseen tutkimukseen on tarkea paatos.
‘ Sinun ja laheistesi kannattaa keskustella terveydenhuollon
.

Miten voin hyotya osallistumisesta kliiniseen
tutkimukseen?1:2
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Uusi hoitovaihtoehtoja Laaketieteellinen hoito Oman panoksen antaminen
Sinulle saatetaan tarjota uutta Tutkimukseen saattaa sisaltya ladketutkimukseen
hoitovaihtoehtoa, jota ei ole ylimé&araisia ladkarikaynteja ja voit  Voit auttaa muita saamaan
saatavilla kliinisen tutkimuksen paasta tihedmmin tarkastuksiin. tulevaisuudessa parempaa

ulkopuolella. hoitoa.

Mista asioista minun on oltava tietoinen ennen
osallistumista kliiniseen tutkimukseen?'2

. A A

Hoidon vaikutukset Hoito Aika ja sitoutuminen
Uusi hoito voi aiheuttaa On mahdollista, etta et Saatat joutua matkustamaan
haittavaikutuksia, tai se ei saa uutta hoitoa, vaan pitkid matkoja, jotta paaset
valttamatta toimi yhta hyvin. tavanomaista hoitoa tai osallistumaan usein toistuville
lumehoitoa. tutkimuskaynneille. Joissakin

tutkimuksissa osallistujille
maksetaan korvaus matkakuluista
ja tutkimuksen viemé&sta ajasta.

Voit lopettaa osallistumisesi kliiniseen tutkimukseen milloin tahansa mista tahansa syysta.
Kliininen tutkimus saatetaan myos keskeyttaa tai lopettaa.®

Sanasto

VIITTEET: 1. National Institute on Aging. Clinical trials: Benefits, risks, and safety. https://www.nia.nih.gov/health/clinical-trials-benefits-
risks-and-safety. Accessed May 1, 2023. 2. American Cancer Society. Deciding whether to be part of a clinical trial.
https://www.cancer.org/treatment/treatments-and-side-effects/clinical-trials/what-you-need-to-know/who-does-clinical-trials.html.

Accessed May 1, 2023. 3. American Cancer Society. Being in a clinical trial. https://www.cancer.org/treatment/treatments-and-side-effects/clinical-trials/
what-you-need-to-know/what-does-a-clinical-trial-involve.html. Accessed May 1, 2023.
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Osallistujien moninaisuuden Q
merkitys kliinisissa tutkimuksissa?

Maailmanlaajuisesti suurin osa kliinisten tutkimusten osallistujista kuuluu valkoisten etniseen
ryhmaan. Useimpien osallistujien etninen tausta ei ole le espanjalainen/latinalaisamerikkalainen,
suurin osa on ialtdan alle 65-vuotiaita ja vain rajallinen maéara kuuluu HLBTIQA+-yhteis66n.'?

Taustaltaan moninaisten potilaiden osallistuminen kliinisiin tutkimuksiin on tarkeaa, jotta tutkijat
pystyvat ymmartamaan paremmin terveyden ja sairauden eroja.

Maailmanlaajuisesti suurin osa syopasairauksien ja veritautien
kliinisiin tutkimuksiin osallistuneista on valkoisia Amerikan intiaani

. - - - - - - = =0 Musta tai tai Alaskan
(ei espanjalais-/latinalaisamerikkalaistaustaisia® [{5°, akuperisasucas
kalainen
Valkoinen Muu Aasialainen

Etninen ryhma

Ei espanjalais-/latinalaisamerikkalaistaustainen Tieto puuttuu Espanjalais-/
latinalaisamerikkalais-
taustainen

*Yhdysvaltojen terveysviranomaisen FDA:n Drug Trials Snapshots -yhteenvetoraportti vuosilta 2015-2019 analysoi kliinisiin tutkimuksiin ndiden viiden vuoden aikana osallistuneiden henkilsiden véestétietoja.

Miksi osallistujien moninaisuus on tarkeaa
kliinisissa tutkimuksissa?? =

Potilaat reagoivat hoitoon eri tavoin

Hoidot voivat toimia eri tavoin, ja tdhan vaikuttavat potilaiden etninen ryhma4, etninen tausta, ika seka
biologinen ja sosiaalinen sukupuoli. Jos osallistujien moninaisuus ei toteudu kliinisessa tutkimuksessa,
emme saa tietdd, onko hoito toimiva kaikille hoitoa tarvitseville.

Eri yhteis6ihin kuuluvat potilaat ovat paremmin edustettuina

Osallistujien moninaisuus kliinisissé tutkimuksissa on ainoa tapa selvitta3, toimiiko hoito ja onko se
turvallinen kaikille potilaille, jotka saattavat saada kyseista hoitoa. Toisinaan kliinisten tutkimusten
osallistujajoukko ei ole yhtd moninainen kuin koko se potilasjoukko, joka saattaa kéayttéda hoitoa.

Hoitojen saatavuus paranee
Syo6péatutkimusten osallistujien moninaisuuden lisddminen on yksi tapa parantaa uusien hoitojen
tasavertaista saatavuutta.

Hoidon oikeudenmukaisuus terveydenhuollossa paranee

Kliinisten tutkimusten osallistujien moninaisuus voi antaa terveydenhuollon ammattilaisille arvokasta
tietoa siitd, mitka hoidot soveltuvat eri yhteisdja edustaville potilaille, ja auttaa parantamaan
aliedustettujen yhteiséjen hoitoa.

Sanasto

VIITTEET: 1. U.S. Food and Drug Administration. 2015-2019 Drug trials snapshots report: Five-year summary and analysis of clinical trial
participation and demographics. Available at: https://www.fda.gov/media/143592/download. 2. Cathcart-Rake EJ, et al. Acquisition of sexual
orientation and gender identity data among NCI Community Oncology Research Program practice groups. Cancer. 2019;125(8):1313-1318.
Available at: https://acsjournals.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.1002/cncr.31925. 3. Finding treatments together: A guide to the importance of
diversity in clinical trials: Available at: https://www.ciscrp.org/a-guide-to-the-importance-of-diversity-in-clinical-trials/
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Mita on odotettavissa kliinisen QO
tutkimuksen aikana?

Kliinisissa tutkimuksissa on monia vaiheita.’

Seulontaa edeltdva vaihe
Keskustelet tutkimustiimin kanssa, jotta saat lisatietoa kliinisesta tutkimuksesta.

Tietoon perustuva suostumus

Saat tietoa, jonka avulla voit pdattad, haluatko osallistua kliiniseen tutkimukseen.?
Jos paatat osallistua, allekirjoitat suostumuslomakkeen, jossa kdydaan I&pi
oikeutesi ja velvollisuutesi.'

Seulonta

Sairaushistoriasi tarkastetaan, ja sinulle tehdaan ladkarintarkastus. Sen
tarkoituksena on selvittda, sovellutko osallistumaan kliiniseen tutkimukseen.

Tutkimukseen ottaminen

Jos seulonnan jalkeen todetaan, etta sovellut osallistujaksi kliiniseen
tutkimukseen, sinut otetaan mukaan tutkimukseen. Saat my&s tietda, mita
osallistuminen edellyttda sinulta ja kuinka usein.

Osallistuminen kliiniseen tutkimukseen

Kliiniseen tutkimukseen osallistumisen aikana saat tutkimushoitoa, osallistut
tutkimuskaynteihin, ja tutkimukseen voi liittya l&dakarintarkastuksia, kyselylomakkeita
tai muita toimenpiteita.’

Hoidon paattyminen

Tutkimustiimi on sinuun yhteydessa, silla vointiasi halutaan seurata viela
tutkimuksen paéattymisen jalkeen.

@
@
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Voinko keskeyttaa osallistumiseni kliiniseen tutklmukseens
Voit lopettaa osallistumisesi kliiniseen tutkimuksen milloin
tahansa ja mista tahansa syysta.®

(e )

- Sanasto

VIITTEET: 1. Bayer. What to expect during a trial? https://clinicaltrials.bayer.com/what-to-expect/. Accessed May 5, 2022. 2. National Cancer Institute.
Taking part in cancer treatment research studies. https://www.cancer.gov/publications/patient-education/crs.pdf. Accessed May 1, 2023.

3. American Cancer Society. Being in a clinical trial. https://www.cancer.org/treatment/treatments-and-side-effects/clinical-trials/what-you-need-to-
know/what-does-a-clinical-trial-involve.html. Accessed May 1, 2023.
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Mita kliinisen tutkimuksen aikana &
keratylle tiedolle tapahtuu?

Tutkimustiimi arvioi tiedot. Tietoa jaetaan muille tieteellisten

Henkilotietosi, kuten nimi- artikkeleiden muodossa, esitetdan

ja osoitetietosi, eivat kuulu tieteellisissé kokouksissa ja/tai niista
kerattaviin tietoihin." keskustellaan potilaiden eturyhmissa.!

Keratyn tiedon avulla Laédkeviranomaiset saattavat
tutkimustiimi paattaa, siirrytddnkd hyvaksya uuden hoidon kliinisen
kliinisessa tutkimuksessa ladketutkimuksen aikana kerattyjen
seuraavaan vaiheeseen. tietojen perusteella.’

Lisatietoa kohdassa Mitké ovat
kliinisen tutkimuksen vaiheet?

Voit lopettaa osallistumisesi kliiniseen tutkimukseen milloin tahansa ja mista tahansa
syysta. Kliininen tutkimus saatetaan myos keskeyttaa tai lopettaa.?

Sanasto

VIITTEET: 1. Bayer. What to expect during a trial? https://clinicaltrials.bayer.com/what-to-expect/. Accessed May 1, 2023. 2. American Cancer Society.
Being in a clinical trial. https://www.cancer.org/treatment/treatments-and-side-effects/clinical-trials/what-you-need-to-know/what-does-a-clinical-trial-
involve.html. Accessed May 1, 2023.




Misti saan lisitietoa kliinisista QO
tutkimuksista?

Seuraavassa on luettelo verkkosivustoista, joista saa lisatietoja kliinisista
syopatutkimuksista.

Neuvonta

American Cancer Society (ACS)
www.cancer.org/treatment/treatments-and-side-effects/clinical-trials.html

Tietoa kliinisista laaketutkimuksista

Kliinisten tutkimusten tietokanta
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/help/for-patient

Luettelo kliinisten tutkimusten rekistereista
https://www.hhs.gov/ohrp/international/clinical-trial-reqistries/index.html

Tietokanta syopaan liittyvista kliinisista tutkimuksista

Cancer.net
https://cancer.net/research-and-advocacy/clinical-trials/finding-clinical-trial

Paatds osallistua kliiniseen tutkimukseen on tarked paatds. Sinun ja laheistesi kannattaa
keskustella terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ja paattaa yhdessa, olisiko sinun hyva
harkita osallistumista kliiniseen tutkimukseen.

Sanasto
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Sanasto

Etninen ryhma -kasite perustuu samaa alkuperaa olevien henkildiden
yhtendisiin ulkoisiin ominaisuuksiin.*

Etninen tausta viittaa ihmisryhmaan, jolla on yhteinen kulttuuriin ja perinteisiin
pohjautuva tausta.*

Etalaaketiede tarkoittaa terveydenhuollon etdpalvelua, jossa kaytetdan hyoddyksi
sahkoista tietoa ja teknologiaa, kuten tietokoneita, kameroita, videoneuvotteluja,
satelliitteja, langatonta viestintaa ja internetia. Sita kutsutaan myd&s teleldéketi-

Etalaaketutkimukset ovat tiedonkeruun osalta vahemman riippuvaisia
perinteisistd tutkimuslaitoksista. Hajautetun menettelyn tutkimuksissa tietojen
keradamisessa kaytetaan virtuaalisia tydkaluja hyddyntamalla esimerkiksi
etaladketieteen keinoja.?

Haittavaikutus on lddkkeen tai hoidon aiheuttama tahaton haitallinen vaikutus.*

HLBTIQA+ on suomenkielinen versio englanninkielisesta lyhenteestd LGBTQIA+

ja kuvaa henkilén seksuaalista suuntautumista tai sukupuoli-identiteettia.

H = homoseksuaali, L = lesbo, B = biseksuaali, T = transihminen, | = intersukupuo-
linen, Q = Queer, A = aseksuaali, + = muut.”

Kontrolli / kontrolliryhma saa tavanomaista hoitoa tai lumelaaketta. Tutkijat vertaavat
uutta hoitoa saaneen ryhmén tuloksia kontrolliryhman tuloksiin ndhdékseen, toimiiko
uusi hoito paremmin.’

Lumehoito eli plasebo tarkoittaa tutkittavan ladkevalmisteen nékoista valmistetta,
jolla ei kuitenkaan ole mitdan todellista vaikutusta.’

Moninaisuudella (monimuotoisuus / diversiteetti) tarkoitetaan erilaisten
ihmisten ottamista mukaan, ts. henkiléiden, joilla on toisistaan poikkeavia fyysisia,
sosiaalisia ja henkilékohtaisia ominaisuuksia, esim. eri etninen ryhma tai sukupuoli.

Prekliininen tutkimus tehd&én ennen kuin tutkimusvalmistetta aletaan tutkia ih-
misilla. Prekliinisissa tutkimuksissa tehd&an eldinkokeita, joiden avulla pyritdan
selvittdmaan, onko tutkittava ladke, toimenpide tai hoito todenndkdisesti hyédyllinen.*

Tavanomainen hoito tarkoittaa hoitoa, jonka paikallinen terveysviranomainen on
jo testannut ja hyvaksynyt.

Teho tarkoittaa esimerkiksi Iadkkeen kykya tuottaa haluttu hyddyllinen vaikutus.*

Tiedot tarkoittavat tosiseikkoja.2




Sanasto

Tietoon perustuva suostumus on prosessi, jossa selvitetaan kliinisen
ladketutkimuksen syy seka riskit ja hyddyt, joita kliiniseen tutkimukseen
osallistumiseen liittyy*

Turvallisuusmittaus / -arviointi viittaa kliinisissd tutkimuksissa toimeen, jonka
tarkoituksena on maarittda hoito / annos, joka voidaan antaa potilaalle turvallisesti
aiheuttamatta vakavia haittavaikutuksia.®

Tutkimukseen ottaminen tarkoittaa ilmoittamista mukaan tutkimukseen.?
Kaytdnndssa se tarkoittaa, etta henkild saa osallistua kliiniseen tutkimukseen.

Tutkimussuunnitelma on asiakirja, jossa selitetdan yksityiskohtaisesti, mika on
tutkimuksen tarkoitus, miten tutkimus toteutetaan ja miksi jokainen tutkimuksen
osa on valttdmaton ilmoittamista mukaan tutkimukseen.®

Vaestotiedot (demografiset tiedot) viittaavat vaestdn erityisiin ominaisuuksiin.*

Naiden tietojen ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisen neuvoja, eika niité tule pitédd suosituksena.
Potilaiden tulee aina hakeutua ladkarin hoitoon ennen kuin he tekevat paatdksia hoidostaan.

VIITTEET: 1. Bayer. What are clinical trials? https://clinicaltrials.bayer.com/what-are-clinical-trials. Accessed May 1, 2023.

2. Merriam Webster. https://www.merriam-webster.com/. Accessed May 1, 2023. 3. Van Norman GA. Decentralized clinical trials: The future of medical
product development? JACC Basic Transl Sci. 2021;6(4):384-387. https://www.jacc.org/doi/10.1016/j.jacbts.2021.01.011#d2213961e100.

4. NCI Dictionary of Cancer Terms. National Cancer Institute. https://www.cancer.gov/publications/dictionaries/cancer-terms. Accessed May 1, 2023.
5. American Cancer Society. Types and Phases of Clinical Trials. https://www.cancer.org/treatment/treatments-and-side-effects/clinical-trials/what-
you-need-to-know/phases-of-clinical-trials.html. Accessed May 5, 2022. 6. National Cancer Institute. Taking part in cancer treatment research studies.
https://www.cancer.gov/publications/patient-education/crs.pdf. Accessed May 1, 2023. 7. Lesbian & Gay Community Services Center, Inc. https://
gaycenter.org/about/Igbtg/. Accessed May 1, 2023.
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