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10§

Tutkimuslupa tutkimukseen ”Saannollisen antibakteerisen fotody-
naamisen terapian vaikutus suuhygieniaan ikaantyneilla ymparivuo-
rokautisen hoidon asukkailla”

HEL 2022-006656 T 13 02 01
Paatos

Idan palvelualueen johtaja myonsi tutkimusluvan ********** tutkimuksel-
le "Saannollisen antibakteerisen fotodynaamisen terapian vaikutus
suuhygieniaan ikdantyneilla ymparivuorokautisen hoidon asukkailla”
(laaketieteellinen tutkimus). Yhteyshenkil6 on osastonhoitaja **********
Tutkimuslupa on voimassa 31.12.2026 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 sekad muun voimassa olevan lainsaadannon tut-
kijalle asettamia vaatimuksia.

Tutkijat perehdyttavat tutkimushenkilokunnan tutkimuksen toteuttami-
seen ja tietosuoja-asioihin ennen tutkimuksen aloittamista.

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

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

Paatoksen perustelut

Tutkimuksen tarkoituksena on selvittaa saanndllisen antibakteerisen
hoidon vaikutusta palveluasumisyksikon pitkdaikaisasukkaiden suuhy-
gieniaan. Tutkimuksessa kaytetaan laakinnallista laitetta, joka sisaltaa
valolla aktivoitavan Lumorinse-suuhuuhteen ja Lumoral-
valoaktivaattorin. Laitteen on todettu parantavan suuhygieniaa. Laite
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toimii tehokkaasti suun haitallisia bakteereita vastaan ja vahentaa
hammasplakkia.

Tutkittavat rekrytoidaan interventiotutkimukseen yhteyshenkilon kanssa
sovittavalla tavalla; hoitajat arvioivat sopivat osallistujat. Tutkimukseen
osallistuminen on vapaaehtoista ja tutkittavat allekirjoittavat kirjallisen
suostumuksen. Tutkittavat (n. 40 henkil6a) satunnaistetaan kahteen
ryhmaan: 1) testiryhma, joiden suun hoidossa kaytetaan Lumoral-
laitetta ja 2) ika- ja sukupuolivakioidut verrokit. Hoitohenkilokunta in-
formoidaan ja koulutetaan Lumoral-laitteen kayttoon. Tutkittavilta mita-
taan suureet tutkimussuunnitelman mukaisesti tutkimuksen alussa ja 2
kuukauden kuluttua, ja lisaksi tutkittavien taustatiedoiksi kerataan ter-
veystietoja asiakas- ja potilastietojarjestelmasta osallistujien suostu-
muksella yhteyshenkilon kanssa sovitulla tavalla. Lisaksi asukkaille ja
hoitohenkilokunnalle tehdaan kysely.

Tutkimus toteutetaan yhteistydssa Helsingin kaupungin sairaala-, kun-
toutus- ja hoivapalveluiden, suun terveydenhuollon seka Helsingin ylio-
piston kanssa. Kyseessa on tutkijalahtdinen tutkimus. Tutkimuksesta
julkaistaan tieteellinen artikkeli seka kandi- ja yamk-opinnaytetyot.

Tutkimusaineisto sailytetaan tietoturvallisesti tietosuojaselosteen mu-
kaisesti, ja aineisto kasitellaan ja sailytetdan pseudonymisoituna. Ai-

neisto sailytetdan 15 vuotta. Tutkimuksella on HUS tutkimuseettisen

toimikunnan puoltava lausunto.

Sosiaali- ja terveyslautakunnan paatoksen 8.5.2018 § 134 mukaan so-
siaalihuollon asiakirjojen ja terveydenhuollon potilasasiakirjojen anta-
misesta paattaa idan palvelualueen johtaja (idan palvelualueelle koh-
distuvat tutkimusluvat).
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