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Executive Summary

At TAU, a prospective study (VASC) will evaluate the cardiovascular phenotype using comprehensive
methods in a small group (n=20) of Finnish hypertrophic cardiomyopathy (HCM) patients, assessing
endpoints which occurred in the ensuing 5-10 years.

The ethical approval for the VASC study with HCM patients performed in Tampere Finland was
obtained 13.8.2024 (see attached, in Finnish) and the approval number is RO6086M.

In VASC, a group of patients undergoing prospective cardiovascular phenotyping will be subjected the
following recordings in supine position and during passive head-up tilt: i) body composition analyses
using two bioimpedance spectroscopy devices to examine extracellular and intracellular fluid volumes,
lean and fat mass, ii) near infrared spectroscopy to monitor blood pooling to veins in lower extremities,
iii) heart rate variability to evaluate modulation of cardiac autonomic tone, iv) arterial stiffness
analyses using tonometric and bioimpedance based methods, v) whole body impedance cardiography
to monitor cardiac output and systemic vascular resistance, vi) pulse wave analysis using two devices
to evaluate central blood pressure, kinetics of left ventricular outflow, forward and backward pressure
waves, central wave reflections, pressure augmentation, and pulse pressure amplification. In addition,
24-hour blood pressure recordings with hourly pulse wave analyses will be performed to all
participants. The data from this Finnish cohort of HCM patients will be included in creation of the digital
twin system.

Clinical trial as defined by EU Clinical Trials Register (https://www.clinicaltrialsregister.eu/) is “Any
investigation in human subjects intended to discover or verify the clinical, pharmacological and/or
other pharmacodynamic effects of one or more investigational medicinal product(s), and/or to identify
any adverse reactions to one or more investigational medicinal product(s) and/or to study absorption,
distribution, metabolism and excretion of one or more investigational medicinal product(s) with the
object of ascertaining its (their) safety and/or efficacy. Ref: DIRECTIVE 2001/20/EC”.

Prospective VASC study, following a cohort of patients without an intervention or comparison does
not fall within this definition.
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Protokollanumero: 2021-01
Suunniteltu tutkimusaika: 1.5.2006 - 31.12.2035
Tutkittavien lukumaara: Suomessa 2600

Laskutustiedot: -

Toimitettu materiaali:

-Saatekirje, 23.6.2024

-Tutkimuksesta vastaavan henkilon eettinen arvio tutkimuksen muutoksista, 24.6.2024
-Tiedote tutkimuksesta, 24.6.2024, DYNAMIC tutkimus

-Tutkittavan suostumus, 24.6.2024

-Tutkittavan suostumus - DNA-tutkimus, 24.6.2024

-Tutkimussuunnitelma, 23.6.2024

-Tietosuojaseloste, ei paivaysta

-Tietosuojan vaikutusten arviointi, 23.6.2024

Ehdotus

Eettinen toimikunta paattaa

1. asiasta kokouskasittelyssa esittelijan esittelysta

2. lausuntomaksun perimisesta

Paatos

Eettinen toimikunta paatti antaa otsikossa mainitun tutkimussuunnitelman
muutoksesta myodnteisen lausunnon hakemuksen mukaisesti.

Tiedoksi

Eettinen toimikunta toteaa, etta tutkimusta RO6086M, Eudra-CT numero: 2006-002065-
39, on alun perin kasitelty ladketutkimuksena. Toimikunta pyytaa tutkijaa selvittamaan
Tukijasta onko tama tutkimus nykyisessa muodossaan sellainen, joka tulee siirtaa CTIS-
portaaliin.
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Toimikunta pyytaa ottamaan huomioon, etta kaikki kaynnissa olevat kliiniset
ladketutkimukset, joissa on vahintaan yksi aktiivinen keskus viela 30.1.2025 jalkeen,
pitaa olla hyvaksyttyina ja siirrettyna CTIS-tietojarjestelmaan 30.1.2025 mennessa.
Ehdoton takaraja siirtohakemuksen jattamiselle on 16.10.2024.

Aktiiviseksi keskukseksi katsotaan ne tutkimuspaikat, joissa on menossa hoito tai
seuranta niin, etta potilaaseen ollaan yhteydessa tutkimuspaikasta (esimerkiksi
puhelinsoitolla) tai han tulee fyysisesti tutkimuspaikkaan seurantakaynnille. Jos
seuranta tapahtuu niin, etta tieto saadaan vain rekistereistd, ei transitiota tarvitse
tehda.

Pirkanmaan hyvinvointialueen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta antaa lausuntoja toimikunnalle arvioitavaksi siirrettyjen, meneillaan
olevien laaketutkimusten muutoksista 31. tammikuuta 2025 asti. Lisatietoja ja ohjeita
Tukijalta.

Lausuntomaksu

Ei lausuntomaksua

Esittelija

Virtanen Vesa

Yhteystiedot
Pirkanmaan hyvinvointialueen tutkimuspalvelut

Pirkanmaan hyvinvointialueen alueellinen laaketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta

PL 2000, 33521 Tampere

toimikunta.eettinen@pirha.fi

Huom. Yhteydenotoissa on ilmoitettava aina ETL-koodi.

Tiedoksi
ilkka.porsti@tuni.fi
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Otteen oikeaksi todistaa

Tampere
16.08.2024

Minna Lahtinen
TUTKIMUSKOORDINAATTORI

Tiedoksianto asianosaiselle
Paatos on lahetetty sahkdpostitse 16.8.2024.
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Oikaisuvaatimus
§239

Oikaisuvaatimusohje
Oikaisua saa hakea se, johon paatds on kohdistettu tai jonka oikeuteen,
velvollisuuteen tai etuun paatos valittdmasti vaikuttaa (asianosainen).
Oikaisuvaatimus on tehtava kirjallisesti. Kirjelmdssa on ilmoitettava paatés, johon
vaaditaan oikaisua, seka se, millaista oikaisua vaaditaan ja milla perusteilla sita
vaaditaan. Oikaisuvaatimus on toimitettava ennen oikaisuvaatimusajan paattymista.

Oikaisuvaatimusaika

Oikaisuvaatimus on tehtava 30 paivan kuluessa paatdksen tiedoksisaannista.
Vastaanottajan katsotaan saaneen asiasta tiedon, jollei muuta naytetd, seitsemantena
paivana kirjeen lahettamisesta, kolmen paivan kuluttua sahkdpostin ldhettamisesta tai
saantitodistuksen osoittamana aikana tai erilliseen tiedoksisaantitodistukseen
merkittyna aikana. Tiedoksiantopaivaa ei lueta maaraaikaan. Jos madraajan viimeinen
paiva on pyhdapaiva tai muu sellainen paiva, jona virastot ovat suljettuna, asiakirjat saa
toimittaa ensimmaisena arkipaivana sen jalkeen.

A. Oikaisuvaatimus laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain nojalla
annetusta lausunnosta

Eettisen toimikunnan ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999) nojalla
antamaan lausuntoon voi vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimus tehdaan laaketieteellisen
tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolle sahkdisen asioinnin kautta
osoitteessa https://tukija.fi/oikaisuvaatimuksen-toimittaminen. Sdhkdposti:
info@tukija.fi, Postiosoite: Muutoksenhakujaosto, Tukija, Valvira, PL 43, 00521 Helsinki,
Kayntiosoite: Ratapihantie 9, 00520 Helsinki.

B. Oikaisuvaatimus lausuntomaksua koskevaan paatékseen

Alueellisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antamaan lausuntomaksua
koskevaan paatdkseen voi vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimus tehdaan Pirkanmaan
hyvinvointialueen alueelliselle ladketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle.
Sahkoposti: kirjaamo@pirha.fi, Postiosoite: Pirkanmaan hyvinvointialue, Kirjaamo, PL
272,33101 Tampere, Kayntiosoite: Biokatu 12, 33520 Tampere.

C. Ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytésta annetun
lain nojalla annettu kielteinen lausunto

Jos alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytosta annetun lain (101/2001, kudoslaki) 11
8:n 1 momentin 1 kohdan, 19 8:n 2 tai 3 momentin taikka 20 8:n 1 momentin nojalla
antama lausunto on kielteinen, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
tekee hakemuksesta asiassa paatoksen. Sahkdposti: kirjaamo@fimea.fi, Postiosoite:
PL 55, 00034 FIMEA.

D. Kliinisten ladketutkimusten muutoksesta annettu kielteinen lausunto
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Alueellisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon ei voi vaatia
oikaisua eika siita voi valittaa. Tutkimuksen toimeksiantaja voi saattaa asian uudelleen
asianomaisen alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
kasiteltavaksi. Asianomaisen alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan on talldin toimeksiantajan pyynnésta hankittava asiasta ennen uuden
lausuntonsa antamista valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan (Tukija) lausunto.

E. Oikaisuvaatimus kliinisesta laitetutkimuksesta annetusta kielteisesta
lausunnosta

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan laakinnallisista laitteista
annetun lain (719/2021) nojalla antamasta kielteisesta lausunnosta ei voi vaatia
oikaisua eika siita voi valittaa.

F. Oikaisuvaatimus biopankkitutkimuksesta annettuun lausuntoon

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon, joka on
annettu ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999) seka biopankkilain
(688/2012) nojalla, voi vaatia oikaisua. Oikaisua ei voi vaatia mikali lausunto on
annettu yksin biopankkilain (688/2012) nojalla. Oikaisuvaatimus tehdaan
laaketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolle sahkoisen
asioinnin kautta osoitteessa https://tukija.fi/oikaisuvaatimuksen-toimittaminen.
Sahkdposti: info@tukija.fi, Postiosoite: Muutoksenhakujaosto, Tukija, Valvira, PL 43,
00521 Helsinki, Kayntiosoite: Ratapihantie 9, 00520 Helsinki.

G. Naytteiden siirto biopankkiin - kielteinen lausunto

Alueellisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon ei voi vaatia
oikaisua eika siita voi valittaa. Jos eettinen toimikunta ei pida naytteiden siirtoa
biopankkiin eettisesti hyvaksyttavana, Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea tekee hakemuksesta asiasta paatoksen. Sahkoposti: kirjaamo@fimea.fi,
Postiosoite: PL 55, 00034 FIMEA.
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