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Tutkimuslupa: FLT-Step, Masennuksen ja ahdistuksen hoidon kustannusvaikuttavuus
perusterveydenhuollossa

Ylildakari ja professori XXX tutkimusryhmineen hakee tutkimuslupaa
tutkimushankkeelle FLT-Step: Masennuksen ja ahdistuksen hoidon kustannusvaikuttavuus
perusterveydenhuollossa, jonka toteuttavat HUS ja Tampereen yliopisto.

Tutkimussuunnitelman tiivistelma

Tassa satunnaistetussa kontrolloidussa monikeskustutkimuksessa selvitetaan
kognitiiviseen kayttaytymisterapiaan perustuvan ohjatun omahoidon (guided self-
help, GSH), nettiterapian (iCBT) seka kasvokkaisen kognitiivisen terapian (CBT) tehoa ja
kustannusvaikuttavuutta masennus- ja ahdistusoireiden hoidossa julkisen
terveydenhuollon porrastetussa hoitomallissa.

Potilaskerays yksikoissa tapahtuu 1.9.24-31.8.2025. Potilaat randomoidaan saamaan
joko kasvokkain tapahtuvaa kognitiivista terapiaa, nettiterapiaa tai ohjattua
omahoitoa. VAKEIla tutkimus kohdistuu aikuispotilaisiin. Ulkoisen validiteetin
maksimoimiseksi tutkittavien rekrytointi ja hoitoprotokolla pidetaan mahdollisimman
lahella kliinista todellisuutta. Tutkimukseen osallistuville potilaille tehdaan lukuisia
kyselyita seurantajakson aikana ja heista kerataan potilasrekisteritietoja.
Tutkimuksessa hyddynnetaan hoitotulosten lisaksi laaja-alaisesti myos muita
rekisteritietoa (mm. palveluiden kayttd, etuudet, tulot) terveystaloustieteellisten
analyysien toteuttamiseksi ja kustannusvaikuttavuuden arvioimiseksi. Tavoitteena on
huolelliseen voimalaskelmaan perustuen rekrytoida noin 2100 tutkittavaa Etela- ja
Lansi-Suomen yhteistoiminta-alueilta. Tuloksia voidaan suoraan hyddyntaa
mielenterveyspalveluiden kriisin ratkaisun tukena. Tutkimukseen osallistuu Vantaa-
Keravan hyvinvointialueen mielenterveys- ja paihdepalvelut.

Tutkimuslupahakemuksen kasittely

Tutkimuslupahakemus on saapunut Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen kirjaamoon
11.6.2024. Tehdyn arvion mukaan tutkimussuunnitelmasta ja sen liiteasiakirjoista kay
riittavasti ilmi hyva tutkimuskaytanto.

Tutkimuksesta hyvinvointialueelle aiheutuvat kustannukset

Tutkimusryhma palkkaa hyvinvointialueelle tutkimushoitajat, jotka toteuttavat lahes
kaiken tutkimuksen kaytannon tydn. Tutkimus edellyttaa kliinisen yksikon
tyontekijoilta, joita ovat ohjattua omahoitoa ja KLT:ta ja ensijasennysta tekevat
ammattilaiset (40-50 henkil6a), 1-2 tunnin koulutusta/infoa. Lisaksi VAKEN
henkilostolta menee tydaikaa yhteensa 10-15 min per tutkimuspotilas, kun tyéntekija
kirjoittaa koosteen potilaan hoidosta ja ensijasentdja esittelee tutkimushankkeen.
Lisaksi tutkimuksen suunnittelu- ja hallinnointityd vaatii jonkin verran esihenkildiden
tydaikaa.

Tutkijan sitoutuminen toteuttamisehtoihin

Mikali tutkimuksen valmistuminen viivastyy, tulee siita ilmoittaa sahkodpostitse
Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen kirjaamoon. Tarvittaessa tulee ldhettaa myos
tutkimusluvan jatkohakemus kirjaamoon.
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Tutkijat ovat sitoutuneet siihen, etteivat kayta saamiaan tietoja tutkittavan tai hanen
laheistensa vahingoksi tai halventamiseksi tai sellaisten etujen loukkaamiseksi, joiden
suojaksi on saadetty salassapitovelvollisuus ja tietosuojasaannoksia eika luovuta
kerattyja tietoja muuhun tarkoitukseen kuin mihin tutkimuslupa on myonnetty.
Tutkijat sitoutuvat myds noudattamaan tutkimuseettisia periaatteita seka Vantaan ja
Keravan hyvinvointialueella maariteltyja tutkimuksen toteutusehtoja.

Tutkimuksen valmistuttua tutkimusraportti tulee toimittaa Vantaan ja Keravan
hyvinvointialueen kayttoon sahkdpostitse pdf-versiona kirjaamoon,
kirjaamo@vakehyva.fi. Tutkijat ilmoittavat samalla mahdollisesti syntyneen
rekisteriaineiston havittamisesta.

Valmistelija
Erityisasiantuntija XXX@vakehyva.fi, TKIO-tehtavaalue

Paatoksen peruste

Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen hallintosadannon § 34 mukaan
palvelualuejohtajan toimivaltaan kuuluu paattaa palvelualuetta koskevista
tutkimusluvista seka tietoluvista.

Paatos

Paatan myontaa tutkimusluvan tutkimukselle FLT-Step, Masennuksen ja ahdistuksen
hoidon kustannusvaikuttavuus perusterveydenhuollossa.

Tiedoksi
asianosaiset

Allekirjoitus

Paivi Fonsén, vs. terveysasemapalveluiden palvelualuejohtaja

Viranhaltijapaatoksen nahtavanaolo
Paatods on nahtavilla yleisessa tietoverkossa hyvinvointialueen verkkosivustolla
22.8.2024 alkaen.

Tiedoksianto asianosaiselle
Annettu tiedoksi sahkdisesti 22.8.2024.
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Oikaisuvaatimus
815

Oikaisuvaatimusohje
Oikaisuvaatimusohjeet

Tahan paatokseen tyytymaton voi tehda kirjallisen oikaisuvaatimuksen
aluehallitukselle. Oikaisuvaatimuksen saa tehda se, johon paatds on kohdistettu tai
jonka oikeuteen, velvollisuuteen tai etuun paatds valittdmasti vaikuttaa (asianosainen)
seka hyvinvointialueen jasen. Oikaisuvaatimus toimitetaan Vantaan ja Keravan
hyvinvointialueelle.

Viranomainen, jolle oikaisuvaatimus tehdaan:
Vantaan ja Keravan hyvinvointialue, aluehallitus

Osoite:

Vantaan ja Keravan hyvinvointialue / kirjaamo
PL 1000, 01301 Vantaa

kirjaamo@vakehyva.fi

Oikaisuvaatimus on tehtava 14 paivan kuluessa paatdksen tiedoksisaannista.
Hyvinvointialueen jasenen katsotaan saaneen paatoksesta tiedon 7 paivan kuluttua
siitd, kun paatds on nahtavana yleisessa tietoverkossa. Asianosaisen katsotaan
saaneen paatdksesta tiedon, jollei muuta nayteta, 7 paivan kuluttua kirjeen
[ahettamisestd, saantitodistuksen osoittamana aikana tai erilliseen
tiedoksiantotodistukseen merkittyna aikana taikka kolmantena paivana sahkdisen
viestin l[ahettamisesta.

Oikaisuvaatimuksesta on kaytava ilmi vaatimus perusteineen ja se on
oikaisuvaatimuksen tekijan allekirjoitettava. Sahkoista asiakirjaa ei tarvitse taydentaa
allekirjoituksella, jos asiakirjassa on tiedot Iahettajasta eika asiakirjan alkuperaisyytta
tai eheytta ole syyta epailla. Sahkoinen viesti katsotaan saapuneeksi viranomaiselle
silloin, kun se on viranomaisen kaytettavissa vastaanottolaitteessa tai
tietojarjestelmassa siten, etta viestia voidaan kasitella.

Oikaisuvaatimus on toimitettava oikaisuvaatimusviranomaiselle ennen
oikaisuvaatimusajan paattymista. Oikaisuvaatimus lahetetaan aina omalla vastuulla.
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