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Executive Summary

The ethical approval for the whole SMASH-HCM study was approved by the ethical committee of Pirha
(The Wellbeing Services County of Pirkanmaa) 11/06/2024.

The number of the ethical approval is R24032L.

Approval was distributed to centres collecting clinical data.

Additional information: The ethical approval for the vascular study with HCM patients performed in
Tampere Finland was obtained 31.8.2024 and the approval number is RO6086M. For this, see
deliverable D2.2 — VASC Submission package.
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Salassa pidettava
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Liitteet
1 6_2024_R24032L_Hyttinen_Jari_uusi_tutkimussuunnitelma_2.kasittelyn_materiaalit.
pdf
(Salassa pidettava)

Esittelyteksti

Toimikunnan kasiteltavaksi on toimitettu uusi tutkimussuunnitelma toimikunnan
9.4.2024 kokoukseen. Toimikunta pyysi tuolloin lisaselvityksia ja palautti
lausuntohakemuksen uudelleen valmisteltavaksi. Asia on nyt 2. kasittelyssa.

Tutkimuksen nimi:
Digitaalinen tietopankki hypertrofista kardiomyopatiaa sairastavien potilaiden hoidon
ja ennusteen tueksi (SMASH-HCM-tutkimus)

(Stratification, Management And guidance of Hypertrophic CardioMyopathy patients
using Hybrid digital twin Solution)

Toimeksiantaja:

SMASH-HCM -tutkimuksen tutkimusorganisaatio

Tampereen yliopisto (hallinta ja koordinointi)

Jari Hyttinen, professori

Laaketieteen ja terveysteknologian tiedekunta

Tampereen yliopisto, Kalevantie 4 /

Kaupin kampus, Arvo-rakennus Arvo Ylpon katu 34 /
Hervannan kampus, Sahkoétalo-rakennus Korkeakoulunkatu 3
jari.hyttinen@tuni.fi

Tutkimuksen yhteyshenkilo:

Katriina Aalto-Seta#la#, professori

Laaketieteen ja terveysteknologian tiedekunta
Tampereen yliopisto, Kalevantie 4,

Kaupin kampus, Arvo-rakennus Arvo Ylpon katu 34
katriina.aalto-setala@tuni.fi

Johtavan tutkijan yhteystiedot:

Jari Hyttinen, professori

Laaketieteen ja terveysteknologian tiedekunta

Tampereen yliopisto, Kalevantie 4, 33014 Tampereen yliopisto
Kaupin kampus, Arvo-rakennus Arvo Ylpon katu 34 33520 Tampere
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Hervannan kampus, Sahkoétalo-rakennus Korkeakoulunkatu 3 33720 Tampere
+358504793743
jari.hyttinen@tuni.fi

Tutkimuspaikat ja tutkijat:

Tampereen yliopisto, Kalevantie 4, 33014 Tampereen yliopisto

Kaupin kampus, Arvo-rakennus Arvo Ylpon katu 34 33520 Tampere
Hervannan kampus, Sahkoétalo-rakennus Korkeakoulunkatu 3 33720 Tampere

professori Jari Hyttinen, toimeksiantaja, johtava tutkija (Al ja in silico mallintaminen)
professori Katriina Aalto-Setala, tutkija (HCM solulinjat)
professori Mark van Gils, tutkija (Al ja in silico mallintaminen)

TAYS Tampereen Sydansairaala, Eldamanaukio 1, 33520 Tampere
professori Katriina Aalto-Setal, johtava tutkija, kardiologian ja sisatautien
erikoislaakari (HCM seurantatiedot)

Suunniteltu tutkimusaika: 1.8.2024 - 31.12.2028
Tutkittavien lukumaara: 80

Laskutustiedot: -

Toimitettu materiaali

-Pirkanmaan hyvinvointialueen alueellisen laaketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan poytakirjanote 4/2024, 1228, kokouspdivamaara 9.4.2024.

1. Saatekirje / selvitys tehdyistd muutoksista 02 / 04.05.2024
-Lausuntohakemuslomake, 02 / 05.05.2024

2. Suomenkielinen yhteenveto tutkimussuunnitelmasta. Sisaltaa selvityksen
suostumuksen saamiseksi noudatettavasta menettelysta ja siita, miten tutkittavat
rekrytoidaan tutkimukseen, 01/11.03.2024

3. Selvitys tutkimuksen eettisyydesta mukaan lukien arvio tutkimuksen
tarpeellisuudesta ja merkityksesta seka hyotyjen ja haittojen vertailu, 01/21.02.2024

4a. Tiedote tutkimuksesta HCM-seurannassa oleville henkildille_perustiedot, 02 /
04.05.2024

4b. Tiedote tutkimuksesta HCM-seurannassa oleville henkilGille_perustiedot ja
solulinja, 02 / 04.05.2024

5a. Tutkittavan suostumus_perustiedot, 02 / 05.05.2024
5b. Tutkittavan suostumus_perustiedot ja solulinja, 02 / 05.05.2024

8a. Tutkittavalle annettava muu materiaali: Rekrytointi-ilmoitus, 02 / 05.05.2024
8b. Seloste tutkimuksesta SMASH-HCM, 01 / 04.05.2024

9. Tuykimussuunnitelma (englanninkielinen), last saved 13.04.2023
10 Selvitys johtavan tutkijan patevyydesta: Aalto-Seta#la#_CV, 01/2024
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13 Tutkimuksen-tietosuojaseloste-02-24, 02 /09.05.2024
14 Tutkimuksen tietosuojan vaikutustenarviointi, 02 / 09.05.2024

Hakemus lausuntomaksusta vapauttamiseksi, 19.3.2024

Ehdotus

Eettinen toimikunta paattaa
1. asiasta kokouskasittelyssa esittelijan esittelysta
2. lausuntomaksun perimisesta
Paatos
1. Paatos: eettinen toimikunta paatti antaa otsikossa mainitusta tutkimuksesta
mydnteisen lausunnon hakemuksen mukaisesti.

2. Eettinen toimikunta paatti peria lausuntomaksun: 0 €

Mikali hakija on tyytymaton saamaansa paatokseen, hanelld on oikeus tehda siita
oikaisuvaatimus liitteena olevan oikaisuvaatimusohjeen mukaisesti.

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.
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Tiedoksi
jari.hyttinen@tuni.fi; katriina.aalto-setala@tuni.fi
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Otteen oikeaksi todistaa

Tampere
14.06.2024

Minna Lahtinen
TUTKIMUSKOORDINAATTORI

Tiedoksianto asianosaiselle
Paatos on lahetetty sahkdpostitse 14.6.2024.
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Oikaisuvaatimus
§190

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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