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Operatiivinen eettinen tomikunta__ §8 2601201 ——

393/13/03/02/10 UUSI TUTKIMUSSUUNNITELMA

393/13/03/02/2010

TMKO2 §8

Julkisuus Salassa pidettava (JulkL 621/1999, 24 §)

Tutkimuksen nimi TOTAL JOINT ARTHROPLASTY IN PATIENTS WITH SEVERE
HAEMOPHILIA

Kuvaus Toimikunnan kasiteltavaksi on toimitettu uusi kliininen laaketieteellinen
tutkimus.

Kyseessa on tutkimus, jonka tavoitteena on tarkastella retrospektiivisest
tekonivelleikkauksia vaikea-asteista hemofiliaa sairastavilla ja loytaa tekijoita,
jotka vaikuttavat leikkauksen ja kuntoutumisen onnistumiseen.

Tavoitteena on myds tarkastella erikseen inhibiittoripotilaiden artroplastioita
kustannustehokkuuden nakdkulmasta.

Tutkimuksesta vastaava henkild
Dos Timo Yrjénen

Tutkijat Sairaala Orton:
Dos Timo Yrjénen
LT Pekka Ylinen
LL Heidi Danielson (HUS)

Tutkimuksen toimeksiantaja
Tutkijalahtdinen tutkimus, vaitoskirja

Toimitetut asiakirjat Hakemus eettiselle toimikunnalle 31.12.2010
Tutkimussuunniteima 31 12.2010 (HUS -leima)
ja kirjallisuusluettelo
Tutkimussuunnitelman lyhennelma 31.12.2010 (HUS -leima)
Tiedote ja suostumusasiakirja suomeksi ja ruotsiksi versiot 1.12.2010
Kyselylomakkeet suomeksi 31.12.2010 (HUS -leima)
TVH:n CV (Dos Timo Yrjdnen)
Rekisteriseloste
Kyselylomakkeet ruotsiksi, EQ-5D, 2006
Terveyskysely ruotsiksi, 02804 /ortosoft
Ruotsinkielinen Womac LK3.0, versio 230502

Paatosesitys Eettinen toimikunta p&éattaa

1. asiasta kokouskasittelyssa,
2. peria lausuntomaksuna 0 euroa (STM:n asetus 840/2010, 1 § 3 mom.).

paatos Toimikunta katsoo, etta tutkimussuunnitelma ja sen liteasiakirjat noudattavat
|aaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/98 myoh. muutoksineen)
ja asetuksen (986/99 myodh. muutoksineen) saanndksia, tictosuojasaanndksia
seka niita lagketieteellista tutkimusta ja tutkimuspotilaiden asemaa koskevia
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kansainvalisia velvoitteita, joita ihmiseen kohdistuvalta laaketieteelliselta
tutkimukselta edellytetaan.

Eettinen toimikunta pitéa tutkimussuunnitelmaa eettisesti hyvaksyttavana ja
paattéa

1. antaa siitd puoltavan lausunnon. Toimikunta kuitenkin edellyttas, etta
asiakirjoihin tehdaan seuraavat korjaukset:

2. peria kasittelymaksun esityksen mukaisesti.

Tutkimuksen saa aloittaa vasta sitten, kun puheenjohtaja on hyvéaksynyt
tehdyt korjaukset:

Tutkimuksen suomenkielinen nimi kasnnettyna olisi "Tekonivelleikkaus
vaikeata hemofiliaa sairastavilla potilailla.”

Sen voisi lisata hakemuksen toiseksi viralliseksi otsikoksi.

Virallista tutkimuksen nimea tulee kayttaa otsikkona tiedotteessa ja
suostumuksessa.

Toimikunta pyytaé naiden korjausten lisaksi

oikolukemaan ja korjaamaan ruotsinkielisen tiedotteen ja
suostumusasiakirjan. Toimikunta lahettaa tutkijoiden avuksi asiakirjat, joihin

on merkitty korjauksia.

Toimikunta huomauttaa, etta suomenkieliset ja ruotsinkieliset asiakirjat tulee
olla yhtenevaisia.

Korjausten/selvitysten toimittaminen

Lisatietoja

Toimikunnan esittamiin korjauspyyntdihin tulee vastata kohta kohdalta.
Tehtyjen muutosten tulee nakya selkeésti muutetuissa asiakirjoissa.
Lisdykset tekstiin tehdaan tummennetulla vinotekstilla ja tekstin poistot joko
yliviivaten tai harmaapohjalla. Tekstiin tehtyja muutoksia, liséttya ja poistettua
tekstia, ei saa merkité sivujen marginaaliin esimerkiksi
tekstinkasittelyohjelman "néyta korjaukset" ("track changes") -toiminnon

perusasetuksia kayttaen. Asiakirjoja ei saa nitoa yhteen.

Liitteena on toimitettava kopio poytakirjanotteesta. johon tehty
korjaus/selvitys perustuu.

Naita korjauksia el tarvitse toimittaa enda toimikuntaan kasiteltavaksi vaan
ainoastaan toimikuntasihteerin kautta puheenjohtajan hyvéksyttavaksi.
Korjaukset pyydetaan toimittamaan osoitteeseen: Operatiivinen eettinen
toimikunta, Biomedicum Helsinki 2 C, 7. krs, PL 705, 00029 HUS.

Puheenjohtaja Markku Salmenpera, p. 050 427 0607
Toimikuntasihteeri Tuija Sipilainen, p. 09 471 73021, 050 427 9680
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Otteen tarkastamattomasta poytakirjasta oikeaksi todistaa

Helsingissa 2.2.2011
_/Qperaﬁlvinen eettinen toimikunta

i ﬂfjf JaY; (B 17E4L
T‘u_u@' Sipilaipen

skihteeri
Lhetetty tiedoksi 2.2.2011
Liite Muutoksenhakuohje
Jakelu Timo Yrjénen, Sairaala Orton, Tenholantie 10, 00280 Helsinki

Heidi Danielsson, Sairaala Orton, Tenholantie 10, Helsinki
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Aika
Paikka

Osallistujat

LASNA

POISSA

Muu

Ptk:n tark.

26.01.2011 klo 13:00 - 14:20

Biomedicum 2 B, Tukholmankatu 8 B, kokoushuone 15

Nimi

Salmenpera Markku
Aaltonen Leena-Maija
von Smitten Karl
Kajanti Mikael
Holopainen Juha
Kerdnen Ulla
Koivusalo Anna-Maria
Lindfors Nina
Sipponen Jorma
Laakso Aki
Svahnstrém Lasse
Rauta Satu

Nikkinen Hannu

Jarvinen Heikki
Halme Leena
Ritmala-Castrén Marita
Cedercreutz Gabriella
Vaitonen Hannu
Toivonen Hannu
Laine Pekka
Puolakkainen Pauli
Suominen Sinikka
Kojola Johanna
Lehtonen Riitta
Vento Jaana

Sipildinen Tuija
Ruuska Minna
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Tutkimuseettiset toimikunnat

Operatiivinen eettinen toimikunta LAUSUNTO TEHDYISTA KORJAUKSISTA

Vastaanottaja: Timo Yrjonen, Sairaala ORTON, Tenholantie 10
00280 HELSINKI
Heidi Danielson, Sairaala ORTON

Tutkimuksen nimi: Tekonivelleikkaus vaikeata hemofiliaa sairastavilla potilailla
Viite: Dnro 393/13/03/02/2010

Toimikunta kasitteli kokouksessa 26.01.2010 tutkimussuunnitelmanne ja pyysi
asiasta korjauksia/ lisdselvitysta. Toimikunnan valtuuttamana puheenjohtaja voi
hyvaksya toimikuntaan saapuneet pyydetyt korjaukset / lisdselvityksen liitteineen.

Tehdyt korjaukset / lisaselvitys kayvat ilmi toimitetuista
asiakirjoista:

- Kopio eettisen toimikunnan lausunnosta § 8, 26.01.2011
Saatekirje 3.2.2011 / Heidi Danielson

Tutkittavan tiedote suomeksi ja ruotsiksi (korjatut) 1.12.2010
Suostumus suomeksi ja ruotsiksi (korjatut) 1.12.2010

Tutkimussuunnitelma ja sen liitteet tayttavat toimikunnan mukaan
tutkimuslain (794/2010) 17 §:n 2 momentin mukaiset edellytykset.

P&itods Toimikunnan puolesta ja valtuuttamana puheenjohtaja paatti hyvaksya tehdyt korja-
ukset ja antaa niisté puoltavan lausunnon

Lausunto on maksuton (STM:n asetus 840/2010, 1 §).

Vakuudeksi

Helsingissa 16.02.2011

Markku Salmenperé
puheenjohtaja
Operatiivinen eettinen toimikunta

Toimikuntasihteeri Tuija Sipildinen
Eettiset toimikunnat Biomedicum 2 C, 7. krs
Operatiivinen eettinen toimikunta 00029 HUS, Puh. (09) 471 73021



