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TIEDOTE TUTKIMUKSESTA

Toiminnallisen kuvantamisen ja paédn mittojen perusteella kohdistetun molemminpuolisen rTMS-hoidon vertailu
(HIT2)

Pyynto osallistua tutkimukseen

Sinua pyydetddn mukaan tutkimukseen, jossa pyritdan lisidmadn sarjoittaisen transkraniaalisen magneettistimu-
laatiohoidon (rTMS) tehoa kuvantamista hyodyntden. Lue rauhassa tima tiedote. Jos sinulla on kysyttavaa, ota
yhteytta tutkijaladkariin tai muuhun tutkimushenkilokuntaan (yhteystiedot 10ytyvat asiakirjan lopusta).

Jos paatit osallistua tutkimukseen, sinua pyydetédén allekirjoittamaan erillinen suostumus.

HUSin tutkimuseettinen toimikunta on antanut tutkimussuunnitelmalle puoltavan lausunnon.

Osallistumisen vapaaehtoisuus, keskeyttdminen ja suostumuksen peruuttaminen

Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voit kieltaytya osallistumasta tutkimukseen, keskeyttaa
osallistumisesi tai peruuttaa jo annetun suostumuksesi tahan tutkimukseen syytd ilmoittamatta, milloin tahansa

tutkimuksen aikana ilman, etté se vaikuttaa oikeuteesi saada tarvitsemaasi hoitoa.

Halutessasi peruuttaa tutkimukseen osallistumisesi ota yhteyttd tutkimushoitaja Pia Virtaseen (p. 040 612 7001)
tai vastaavaan tutkijaan Tuukka Raij:hin (p. 050 428 5473).

Tutkittavasta kerdttyjen tietojen kdytto suostumuksen peruutuksen yhteydessé

Jos paatat peruuttaa suostumuksesi, sinusta sithen mennessa kerittyja tietoja ja kuvia kiytetdan osana tutkimusai-
neistoa.

Mita tutkitaan ja miksi

Tutkimuksen tausta ja tarkoitus

Taman ladketieteellisen tutkimuksen tavoitteena on selvittaa, onko yksilolliseen aivotoimintaan perustuva rTMS-
hoito masennuksen hoidossa parempi kuin vastaava, paan mittojen mukaan kohdistettu hoito. Lisdksi on tarkoitus
selvittdad hoidon vastetta ennustavia tekijoitd aivojen toiminnassa ja rakenteessa.

Tutkimukseen pyydetdan mukaan henkil6ita, jotka ovat 18-65-vuotiaita, joilla on kyselytutkimuksessa suhteellisen
vakava oirekuva, mutta ei muita toipumiseen merkittavasti vaikuttavia sairauksia tai oireita, tai rTMS-hoidon
vasta-aiheita, kuten kehon sisdisia magneettisia metalliesineita tai ladkintalaitteita. Tutkimusryhméan edustaja kes-

kustelee kanssasi arvioidessaan, oletko soveltuva osallistumaan tutkimukseen.

Tutkimus toteutetaan HUSissa ja siihen osallistuu noin 25 tutkittavaa.



Miten tutkitaan

rTMS on masennuksen kiaypahoitosuosituksen mukainen, hyvin siedetty hoito. Hoidon perustana ajatellaan olevan
mielialan sadatelyyn liittyvien hermoratojen aktivointi. Alkavassa tutkimuksessa pyrimme selvittimaan magneetti-
kuvauksella ndiden hermoratojen yksil6llisen sijainnin ja kohdistamaan hoidon sen perusteella.

Tutkimuksessa hoidon kohdennusta vaihdetaan viikoittain kuvantamiseen perustuvan ja perintei-
sen, padn mittoihin perustuvan kohdistuksen vilill4, tutkijoiden ja osallistujan tuolloin tietimattd kumpaa mene-
telmaa milloinkin kdytetddn. Kaikki kohdistus tehdidan niiden otsalohkon alueiden sisilla, joille hoito kidypéhoito-
suosituksen mukaan annetaan.

Tutkijalaakari arvioi vointisi ennen hoitoa ja hoidon jalkeen. Lisédksi vointia ja oireita seurataan
viikoittain itse taytettavilla kyselytutkimuksilla, joihin vastaaminen vie noin 5 min. Magneettikuvaus tehdaan ta-
vanomaisella magneettikuvauslaitteella Aalto yliopistolla Otaniemessi. Kuvauksissa otetaan pdén rakennekuvat ja
toiminnalliset magneettikuvat, jonka aikana katsot elokuvaa. Kuvauskéyntiin liittyy lyhyt haastattelu ja kiynnin
kesto on kokonaisuudessaan noin kaksi tuntia. Kuvauskéynnin lisiksi tutkimukseen osallistuminen siséltda noin
4-5 viikon hoitojakson.

Tutkimuksen pddttyminen

Tutkimuksen arvioitu kokonaiskesto on noin 4 kuukautta. Tutkimuksessa kaytettavaa magneettikuvausta ei ole
suunniteltu aivosairauksien poissulkemiseen. Mikali magneettikuvaustutkimuksessa ilmenee kuitenkin sattumalta
jotain jatkotutkimuksia edellyttavaa, tutkimusryhman ladkari keskustelee kanssasi ja tekee tarvittaessa lahetteen
jatkotutkimuksiin.

Tutkimuksen alkamisesta sen tulosten julkaisuun on arvioitu kestavan kokonaisuudessa 2 vuotta, mista ajasta tut-
kittavien osuuden arvioidaan kestdavin 1 vaoden.

Tutkimuksen toteuttaja ja rahoittaja
Tutkimuksen toteuttaja ja suorituspaikka

Tamain tutkimuksen toteuttavat tutkijalaakarit Tuukka Raij, Emma Komulainen ja Taneli Lehtild seka tutkimus-
hoitajat Pia virtanen, Marjo Taskinen ja Kimmo Kuusela yhdessa neuromodulaatioyksikon henkilokunnan kanssa.
Tutkittavien aivokuvien analyysiin osallistuvat myos dosentti Matti Stenroos ja tohtori Siina Pamilo Aalto-yliopis-
tolta seka tohtori Baran Aydogan ja tutkija Simona Leserri Itd-Suomen yliopistosta. Tutkimuksesta vastaava hen-
kil6 on psykiatrian dosentti Tuukka Raij, joka vastaa tutkimuksessa tutkittavien turvallisuudesta.

Tutkimuksen kustannukset ja taloudelliset selvitykset

Tutkimuksen rahoituksesta vastaa vastaava tutkija. Tutkijalddkareille ja muulle henkilokunnalle ei makseta eril-
listd korvausta tutkimuksen tekemisesta.

Tutkimuksen mahdolliset hy6dyt ja riskit

Toivomme kuvantamisen avulla kohdistetun hoidon olevan tavanomaista hoitoa tehokkaampaa, joskaan emme voi
luvata tutkimuksesta olevan sinulle suoraa hyotya. Tutkittaville 1ahetetdan tiedote tutkimustuloksista niiden jul-
kaisemisen yhteydessa.



Tutkimuksesta mahdollisesti atheutuvat haitat ja epdmukavuudet

Sarjoittaisen TMS-hoidon haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid, kuten vasymysta ja paikallista epdmiellyttavaa
tuntemusta pain pinnalla hoidon aikana. Vakavana haittana on esiintynyt kouristuskohtaus noin yhdelld 1000-
10000 hoitosarjasta, mutta tdma on liittynyt usein kouristukselle altistavaan tilaan, kuten #killisiin 1adkemuutok-
siin tai krapulaan. Magneettikuvaukseen ja TMS-hoitoon liittyy melualtistusta ja ne vaativat kuulon suojaamisen.
Lisdksi magneettikuvaus voi olla epamiellyttivaa ahtaanpaikan kammosta karsiville.

Mahdollisista muista haitoista sinulle kertoo tutkijalddkari Tuukka Raij tai Emma Komulainen.

Tutkimukseen osallistumisesta voi aiheutua myo6s odottamattomia haittoja. Ne voivat liittya tutkimuksen aikana
annettavaan rTMS hoitoon ja pyyddmme kertomaan niistd henkil6kunnalle.

Tutkimuksen aikana sinun tulisi huomioida seuraavat arkielaméasi vaikuttavat seikat: pidattaytyminen runsaasta
alkoholinkaytosta ja mahdollisuuksien mukaan suurista ladkemuutoksista.

Tutkittavien vakuutusturva ja korvaukset
Tutkittavien vakuutusturva

HUS on vakuuttanut tutkimukseen osallistujat potilasvakuutuslain mukaisesti. Lisdtietoja vakuutuksesta antaa
Tuukka Raij. Jos tutkittavasta laitteesta tai tutkimuksen takia tehdysta toimenpiteestd aiheutuu sinulle henkilova-
hinko, voit hakea korvausta HUS:n potilasvakuutuksesta. Lisitietoja vakuutuksesta ja korvauksen hakemisesta
antaa Tuukka Raij.

Tutkittavalle maksettavat haitta- ja kulukorvaukset
Tahan tutkimukseen osallistumisesta ei makseta palkkiota. Tutkimukseen kuuluvat kdynnit ja hoito ovat sinulle
ilmaisia.

Tutkimuksen oikeusperusta (lyhyesti)

Tassa tutkimuksessa sovelletaan suomalaista tutkimus- ja henkilGtietojen suojaa koskevaa lainsdaadantoa. Tutkijat
ja muu tutkimushenkilosto ovat sitoutuneet noudattamaan hyvaa tieteellista kiaytantoa ja tutkimuksen eettisia oh-
jeita. Tarkempi kuvaus tutkimuksen oikeusperustasta on tamén tiedotteen lopussa.

Henkil6tietojen kasittely ja tietojen luottamuksellisuus (lyhyesti)

Henkilotietojasi kisitellaan tieteellista tutkimustarkoitusta varten. Sinusta kerittyéa tietoa ja tutkimustuloksia kasi-
tellaan luottamuksellisesti lainsdadannon edellyttamalla tavalla. Kaikki tietojasi kasittelevit tahot ja henkil6t ovat
salassapitovelvollisia. Lisia tietoa henkilGtietojesi kasittelysta ja oikeuksistasi saat taimén tiedotteen lopusta.



Lisatiedot ja yhteyshenkilot

Jos sinulla on kysyttavaa tutkimuksesta, voit olla yhteydessa tutkijalddkariin tai muuhun henkilokuntaan. Voit kes-
kustella heiddan kanssaan kaikista tutkimuksen aikana mahdollisesti ilmenneista haittavaikutuksista, epailyttavista
oireista ja muista mieltasi askarruttavista asioista.

Tutkimuksesta vastaava henkil6
Titteli: psykiatrian dosentti

Nimi: Tuukka Raij

Yksikko/klinikka: HUS psykiatria
Suora puhelinnumero: 050 428n5473
Sahkopostiosoite: tuukka.raij@hus.fi

tutkimushoitaja Pia Virtanen
Suora puhelinnumero: 040 612 7001
Séhkopostiosoite: pia.virtanen@hus.fi

tutkijalddkari Emma Komulainen
Suora puhelinnumero: 040 653 1503
Sahkopostiosoite: emma.komulainen@hus.fi
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KUVAUS TUTKIMUKSESSA TAPAHTUVASTA HENKILOTIETOJEN KASITTELYSTA
JA SIIHEN LITTYVAT TUTKITTAVAN OIKEUDET

Rekisterinpitdja

Rekisterinpitidjana tutkimuksessa on HUS, joka vastaa tutkimuksen yhteydessé tapahtuvien henkilotietojen kasit-
telyn lainmukaisuudesta.

Tutkimusrekisteriin tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta valttimattomia henkil6tietoja. Tietojen
kerddminen perustuu tutkimussuunnitelmaan.

Henkilotietojen kasittelyperuste!

Laadketieteellisessé tutkimuksessa henkilGtietojasi saa késitella tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e ala-
kohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, kun kisittely on tarpeen kansanterveyden suojaamis-
tarkoituksessa:

1) tutkittavana olevan asian kayttotarkoituksen, suorituskyvyn, ominaisuuksien, vaikutusten tai vaikuttavuuden
selvittdmiseksi tai arvioimiseksi taikka sen laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi; tai

2) tutkittavien tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi.

Laaketieteellisessd tutkimuksessa henkilGtietojasi saa késitella tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c ala-
kohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos kisittely on tarpeen:

1) haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvan velvoitteen tai muun turvallisuuteen liittyvan rapor-
tointivelvoitteen noudattamiseksi;

2) tutkimukseen liittyvan muun ilmoitus- tai selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan siilyttimiseen liittyvan
velvoitteen noudattamiseksi; tai

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvén velvoitteen noudattamiseksi.

Henkilotietojasi tutkimuksessa kisiteltaessa sovelletaan tietosuojalain 6 §:n 2 momenttia.

1 Lainsdddédnt6osiossa on huomioitu HE 18/2020 vp laiksi kliinisestd 1ddketutkimuksesta seké erdiksi sithen liittyviksi laeiksi.
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Henkil6tietojen kdsittely
Tutkimuksessa tietoja kdsittelee

Tutkimuksessa henkilGtietojasi kisittelevit ainoastaan tutkimusryhméaan nimetyt henkil6t ja yhteistyokumppanit,
joiden tyGtehtaviin niiden kisittely kuuluu.

Tutkittavien henkil6llisyyden tietda vain tutkimuksen henkilokunta, joka on salassapitovelvollinen. Kaikkia tutki-
muksessa sinusta kerattavia tietoja kasitelldan tietojen kerddmisen jalkeen koodattuina, joten tietojasi ei voida tun-
nistaa tutkimukseen liittyvista tutkimustuloksista, selvityksista tai julkaisuista. Tietojen koodaaminen tarkoittaa
sitd, ettd nimesi ja henkil6tunnuksesi poistetaan ja korvataan yksilolliselld koodilla. Taman jalkeen sinua koskevia
tietoja ei voida tunnistaa ilman koodiavainta, jonka sdilytyksesté vastaa tutkimuksesta vastaava henkil6. Ulkopuo-
lisilla henkil6illd ei ole paasya koodiavaimeen. Tutkimustulokset analysoidaan koodattuna.

Mistd tietoja kerdtddn

Tutkimuksessa kerataan henkil6tietojasi haastattelulla, kyselylomakkeilla, HUS:n potilastietojarjestelmasta ja ku-
vantamistutkimuksella.

Tutkimuksessa kerittyja tietoja ei tallenneta sairauskertomustietoihisi hoidon kannalta vélttdmattomia tietoja lu-
kuunottamatta.

Henkilotietojen mahdollinen luovutus

Tassa tutkimuksessa henkilGtietojasi ei luovuteta muille tutkimusryhmille. Tutkimusryhméadn myohemmin liitty-
vit, vaitiolositoumuksen allekirjoittaneet tutkijat voivat kuitenkin kisitella tietojasi.

Tietojasi voivat késitelld myds kansalliset ja kansainviliset valvontaviranomaiset kuten FIMEA ja tietosuojavaltuu-
tetun toimisto. Tutkimukseen liittyy myos MRI-kuvauksen tukipalvelujen hankintaa, ja sen tuottajat voivat kasi-
tella tietojasi.

Henkilotietojen sdilytys

Henkilotietojesi sdilytysaikaa sadntelee lainsdddanto seka hyva kliininen tutkimustapa. HenkilGtietojesi sailytyk-
sestd vastaa vastaava tutkija. Tama tutkimus on laitetutkimus, jonka vuoksi siilytysaika on 10 vuotta. Tietojasi sdi-
lytetdan tietoturvallisessa ymparistossa 10 vuotta, jonka jalkeen ne havitetdan asianmukaisesti.

Jos keskeytat tutkimuksen, peruutat suostumuksen tai osallistumisesi tutkimukseen keskeytyy muusta syysta, si-
nusta sithen mennessi kerittyja tietoja ja niytteitd voidaan kiyttaa osana tutkimusaineistoa. Se on valttimatonta
tutkimustulosten ja tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi.

Tutkittavan oikeudet

Sinulla on oikeus saada tietoa henkilotietojesi kasittelysta ja pyytaa henkilotietojesi kasittelyn rajoittamista. Sinulla
on myos oikeus tarkastaa tietosi ja pyytda niiden oikaisemista tai tiydentamista, jos esimerkiksi havaitset niissa
virheen tai ne ovat puutteellisia tai epatarkkoja. Sinulla on myds oikeus vastustaa henkil6tietojesi késittelya.



Tieteellisen tutkimuksen yhteydessé niitd oikeuksia voidaan kuitenkin rajoittaa. Laki voi velvoittaa rekisterinpita-
jan sailyttamaan tutkimustietosi tietyn maaraajan rekisteroidyn oikeuksista riippumatta. Laki sallii poikkeukset
rekisteroidyn oikeuksista silloin, kun se on valttamatonta tieteellisten tutkimustulosten ja tutkittavien turvallisuu-
den varmistamiseksi.

Voit milloin tahansa tiedustella, kisittelemmeko henkilGtietojasi ja vaatia késittelyn perustelua. Voit myos tiedus-
tella, mistd olemme saaneet tietojasi ja mihin naytteitési ja tietojasi on luovutettu. Sinulla on oikeus saada tiedot
maksutta ja kohtuullisessa ajassa (yhden kuukauden kuluessa pyynnosté). Jos tietopyyntosi on hyvin laaja tai jos-
takin muusta perustellusta syysta tietojen kerdaminen on erityisen aikaa vievda, voidaan méaaraaikaa pidentia
enintdan kahdella (2) kuukaudella. Maaraajan jatkamisesta ja syysta ilmoitetaan sinulle.

Tietosuoja-asioissa suosittelemme ottamaan yhteytta tutkimuksen vastuuhenkil6on.

TVH:n suorat yhteystiedot:

Titteli: psykiatrian dosentti

Nimi: Tuukka Raij

Yksikko/klinikka: HUS psykiatria
Suora puhelinnumero: 0504385473
Sahkopostiosoite: tuukka.raij@hus.fi

tietosuojavastaava on:

Petri Hamaildinen, kehittamispaéllikko, tietosuojavastaava

HUS Helsingin yliopistollinen sairaala, yleishallinto ja juridiikka
eutietosuoja@hus.fi

Postiosoite: PL 440, 00029 HUS

Sinulla on oikeus tehda valitus erityisesti vakinaisen asuin- tai tyopaikkasi sijainnin mukaiselle valvontaviranomai-
selle, mikéli katsot, ettd henkilGtietojen kisittelyssi rikotaan EU:n yleisti tietosuoja-asetusta (EU) 2016/679. Suo-
messa valvontaviranomainen on tietosuojavaltuutettu.

Tietosuojavaltuutetun toimisto
Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki

PL 800, 00531 Helsinki

Puhelinvaihde: 029 566 6700
Sahkoposti (kirjaamo): tietosuoja@om.fi
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