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137 §
Tutkimuslupa tutkimukseen Korkea-annoksisen influenssarokot-
teen tehokkuus 65 vuotta tayttaneilla — FinFluHD-tutkimus

HEL 2019-010225 T 13 02 01
Paatos

Sosiaali- ja terveystoimialan toimialajohtaja myonsi tutkimusluvan
Frmmmeee* tutkimukselle "Korkea-annoksisen influenssarokotteen tehok-
kuus 65 vuotta tayttaneilla — FinFluHD-tutkimus” (kliininen Iaéketutki-
mus). Yhteyshenkilot ovat ********** Tutkimuslupa on voimassa
31.12.2022 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.

Tutkimusryhmaa voi taydentaa lahettamalla allekirjoitettu salassapitosi-
toumus tutkimusluvan diaarinumerolla varustettuna kirjaamoon.

Sahkoinen tutkimusraportti tai sen osoite toimitetaan sosiaali- ja ter-
veystoimialan kayttoon osoitteella: helsinki.kifaamo@hel.fi. Valmiit tut-
kimukset ovat henkilokunnan kaytettavissa sosiaali- ja terveystoimen
intrasivuilla.

Paatoksen perustelut

Tutkimuksen (tunniste QHD00012, EudraCT 2019-001401-25) tarkoi-
tuksena on selvittda, suojaako uusi korkea-annoksinen influenssaroko-
te paremmin kuin tavallinen influenssarokote sairaalaan joutumiselta
sydan- ja verenkiertosairauksien ja hengitystiesairauksien vuoksi. Tut-
kimusrokotteen tehokkuutta ja siihen vaikuttavia tekijoita arvioidaan
laajasti myos muiden influenssaan mahdollisesti liittyvien sairauksien ja
niiden jalkitautien osalta. Lisaksi tutkimuksessa selvitetaan influenssan
aiheuttamaa tautitaakkaa ja kustannuksia seka tutkimusrokotteeseen
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mahdollisesti liittyvia haittoja. Tutkimus on satunnaistettu, kaksoissok-
koutettu, kontrolloitu tutkimus, joka toteutetaan noin 140:ssa suomalai-
sessa terveyskeskuksessa. Tutkimuksen toteuttaa Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos (THL), ja tutkimuksen toimeksiantaja ja rahoittaja on Sa-
nofi Pasteur Inc. Tutkimuksella on HUS:n eettisen toimikunnan puolta-
va lausunto.

Tutkimus toteutetaan kahdella influenssakaudella (2019-2020 ja 2020-
2021). Tutkimukseen rekrytoidaan 65 vuotta tayttaneita henkiloita. THL
tiedottaa tutkimuksesta julkisesti, ja lahettaa kohdejoukolle tutkimustie-
dotteen ja ohjeet osallistumisesta. Lisaksi tutkimuksesta tiedotetaan
terveysasemilla ja palvelukeskuksissa. THL:n tutkimushenkilokunta
kouluttaa sosiaali- ja terveystoimen tutkimushoitajat, jotka keraavat tie-
toon perustuvat suostumukset ja varmistavat, etta osallistujat ymmarta-
vat tutkimuksen tarkoituksen ja vapaaehtoisuuden. Tutkimukseen kuu-
luu yksi kaynti terveysasemalla, jolloin osallistujat allekirjoittavat kirjalli-
sen suostumuksen ja saavat rokotteen. THL kokoaa tutkimusrekisteriin
osallistujan suostumuksella terveystietoja tiedotteessa ja tietosuojase-
losteessa mainituista rekistereista. Tutkimusaineistoa kasitellaan ilman
suoria tunnistetietoja. Suoria henkil6tunnisteita ei luovuteta rokoteval-
mistajalle. Tutkimusaineisto sailytetaan tunnistetiedoin THL:n tutkimus-
tietokannassa 25 vuotta tutkimuksen paattymisen jalkeen. Rokoteval-
mistajan osalta koodatun tiedon tutkimusrekisteria sailytetaan niin kau-
an kuin rokotteen myyntilupaan liittyvat saannokset edellyttavat, vahin-
taan 25 vuotta tutkimuksen paattymisesta.

Sosiaali- ja terveyslautakunnan paatoksen 8.5.2018 § 134 mukaan so-
siaalihuollon asiakirjojen ja terveydenhuollon potilasasiakirjojen anta-
misesta paattaa sosiaali- ja terveystoimen toimialajohtaja (useaa palve-
lukokonaisuutta koskevat tutkimukset).
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