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15§

Tutkimuslupa tutkimukseen "Yleisimmat parenteraaliset morfiini- ja
oksikodonikipulaakeseokset Helsingin kaupunginsairaalassa ja ko-
tisairaalassa"

HEL 2022-008366 T 13 02 01
Paatos

Johtajalaakari myonsi tutkimusluvan ********** tytkimuslupahakemuk-
selle "Yleisimmat parenteraaliset morfiini- ja oksikodonikipulaakeseok-
set Helsingin kaupunginsairaalassa ja kotisairaalassa" (vaitdstutkimus).
Tutkimusluvan yhteyshenkil6 on ylilaakari ********** Tutkimuslupa on
voimassa 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, Lain sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytdsta 552/2019 seka muun voimassa olevan lainsaadannon tutkijal-
le 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

Tutkimuksen tavoitteena on tunnistaa yleisimmin palliatiivisessa hoi-
dossa kaytettavat parenteraaliset morfiinia ja oksikodonia sisaltavat
ladkeseokset Suursuon sairaalassa ja Helsingin kotisairaalassa. Tutki-
mus on osa laajempaa tutkimuskokonaisuutta, jonka tavoitteena on pa-
rantaa parenteraalisen palliatiivisen kivunhoidon turvallisuutta tunnis-
tamalla yleisimmin kaytettavia kipuladkeseoksia, standardoimalla ky-
seiset seokset seka tutkimalla niiden stabiiliutta, jotta niita voitaisiin
valmistaa keskitetysti sairaala-apteekissa.
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Kyseessa on retrospektiivinen potilasrekisteritutkimus. Tutkimusaineis-
tona on tutkimukseen valittujen Suursuon sairaalan osastojen seka
Helsingin kotisairaalan antokirjausraportit oksikodonia ja morfiinia sisal-
tavista parenteraalisista ladkkeenannoista, seka antokirjausraportilta
avattavia ladkemaaraysten lisatietoja. Lisaksi aineistoon sisallytetaan
kyseisia laakkeita saaneiden potilaiden ika- ja indeksisairaustiedot.
Otoskoko on 120 potilasta ja heidan ladkemaarayksensa. Otos sisaltaa
vahintaan kolmen viikon ajanjakson. Aineistoa ei aiota yhdistaa muista
lahteista saataviin rekisteritietoihin. Aineisto analysoidaan kuvailevalla
tilastoanalyysilla ja osin aineistolahtoisesti. Osana tutkimusta tehdaan
farmasian pro gradu -tutkielma.

Oy Apotti Ab tekee tietopoiminnan ja toimittaa pseudonymisoidun ai-
neiston tietoturvalliseen, audioituun kayttoymparistoon (HUS Acade-
mic). Tutkija vastaa aineistonkeruun kustannuksista.

Koska tutkimusaineisto koostuu kuolleiden henkildiden tiedoista, ei so-
velleta tietosuoja-asetuksen velvoitetta informoida rekisterdityja tieto-
suojaselosteella.

Lisatiedot
Anne-Maria Kuvaja, erityissuunnittelija, puhelin: 310 43444
anne-maria.kuvaja(a)hel.fi
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