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TIEDOTE TUTKIMUKSESTA

Tutkimuksen nimi:

Masennuksen ja ahdistuksen hoidon kustannusvaikuttavuus perusterveydenhuollossa

Pyynt6 osallistua tutkimukseen

Sinua pyydetddn mukaan tutkimukseen, jossa selvitetddn yleisesti perusterveydenhuollossa tarjottavien
masennuksen ja ahdistusoireiden hoitomuotojen vaikuttavuutta sek& hoitojen porrastuksen toimivuutta.
Tutkittavat hoitomuodot ovat ohjattu omahoito ja kognitiivinen lyhytterapia. Tutkimuksen tarkoituksena on
selvittdd, onko hoitomuotojen tehossa eroja. Lisd@si tutkimme miten valita pofilaalle sopivin hoitomuoto.
Tutkimuksessa saatavan fiedon avulla voidaan parantaa masennuksen ja ahdistuksen psykososiaalisten
hoitojen saatavuutta Suomessa.

Tama tiedote kuvaa tutkimusta ja sinun mahdollista osuuttasi siiné. Lue tadmé tiedote rauhassa. Jos sinulla
on kysyttavad, ota yhteyttd tutkimushoitajaan tai muuhun tutkimushenkildkuntaan (yhteystiedot 1&ytyvat
tdman tiedotteen lopusta).

Jos padatat osallistua tutkimukseen, sinua pyydet&dn allekirjoittamaan erillinen suostumus. Jos et halua osal-
listua futkimukseen, niin pyyddmme lupaa kayttad tahdn asti kertynytté fietoa.

HUS alueellinen IGaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on antanut tutkimussuunnitelmalle puolta-
van lausunnon, ja tutkimuksella on voimassa oleva tutkimuslupa.

Osallistumisen vapaaehtoisuus, keskeyttdminen ja suostumuksen peruuttaminen

Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voit kieltGyty& osallistumasta tutkimukseen, keskeyt-
tad osallistumisesi tai peruuttaa jo annetun suostumuksesi t&Ghdn futkimukseen syytd ilmoittamatta milloin
tahansa tutkimuksen aikana ilman, ettd se vaikuttaa oikeuteesi saada tarvitsemaasi hoitoa.

Halutessasi peruuttaa tutkimukseen osallistumisesi ota yhteyttd sinua hoitavaan terapeuttiin/terapeut-
tiopiskelijaan.

Jos paatét peruuttaa suostumuksesi, sinusta sihen mennessé keréttyja tietoja ja/tai ndytteitd kaytet&ddn
osana tutkimusaineistoa.

Mita tutkitaan ja miksi

Taman I&dketieteellisen tutkimuksen tavoitteena on selvitté&d, kuinka hyvin julkisen terveydenhuollon piiriss&
foteutettu ohjattu omahoito, kognitiivinen lyhytterapia tai ndiden yhdistelmé auttavat masennukseen ja
ahdistusoireisiin.

Tutkimukseen pyydetddn mukaan henkilditd, jotka ovat 16-vuotiaita tai vanhempia ja joilla on todettu
vahint@an lieviin masennusoireisiin viittaava pistemdadrd PHQ-9-oirekyselyssd (vahintddn 5 pistettd) tai
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vahint@dn lieviin ahdistuneisuusoireisiin viittaava pistemdadrd GAD-7-oirekyselyssé (vahint&én 5 pistettd).
Tutkimukseen osdllistumisen esteend on ajankohtaisesti oireita aiheuttava psykoottinen hd&irié tai kaksi-
suuntainen mielialahdirié; ajankohtainen huume- tai alkoholiriippuvuus; samanaikainen muu psykotera-
peuttinen hoito (esim. ostopalvelupsykoterapia, neftiterapia tai Kelan kuntoutuspsykoterapia); todettu
muistih@irié tai muu vakava oppimiskyvyn vaikeus; gjankohtaiset vakavat itsemurha-ajatukset tai -aikeet
tai itsemurhayritys edellisen 2 kk aikana. Tutkimukseen osallistuminen edellyttéd liscksi kykyd puhua, lukea
ja kirjoittaa suomen kieltd. Tutkimusryhnmdan edustaja keskustelee kanssasi arvioidessaan, oletko soveltuva
osallistumaan futkimukseen.

Tutkimus toteutetaan HUS Psykiatrian ja hyvinvointialueiden yhteisen& tutkimushankkeena. Tutkimukseen
rekrytoidaan noin 250 masennuksesta ja 950 ahdistuneisuusoireista karsivad henkilda.

Miten tutkitaan

Pirkanmaan alueella tutkittavat arvotaan satunnaisesti saamaan masennuksen tai ahdistuneisuus-oirei-
densa hoidoksi jompaa kumpaa seuraavista kognitiiviseen terapian periaatteille perustuvista ja yhtd te-
hokkaiksi arvioiduista hoitomuodoista:

A) Ohjattu omahoito: 2-3 kdyntid ammattilaisella ja itsendisesti teht&vid harjoitteita
verkkomateriaalien fuella.

B) Kognitiivinen lyhytterapia: 5-10 k&yntid ammattilaisella, sekd itsendisesti tehtavid
harjoitteita.

Lisaksi hoidon odottamisen vaikutusta hoidon tehoon tutkitaan arpomalla tutkittavien odotusajan pituus.
Tutkittavat arvotaan kahteen ryhmadn: toisessa hoito alkaa alle neljéssé viikossa ja toisessa yli viiden vii-
kon kuluttua. Tutkimukseen osallistuvat eivat joudu odottamaan hoitoa pidempddn kuin ne, jotka eivat
osallistu tutkimukseen.

Niille tutkittaville, jotka tutkimuksen ensimmaisessé vaiheessa saavat ohjatun omahoidon, mutta joilla ma-
sennus tai ahdistusoireet jatkuvat vield hoidon jalkeen, tarjotaan mahdollisuutta osallistua vield 5-10 kerran
kognitiiviseen lyhytterapiaan. Kognitiivinen lyhytterapia fai ohjattu omahoito voidaan toteuttaa kokonaan
tai osittain etdkdynteind, jos terapeutti ja potilas niin sopivat.

Tutkimukseen rekrytoidaan henkilditd, jotka perustason mielenterveyspalveluiden ensijdsennyksessé on to-
dettu soveltuviksi saamaan tutkimuksessa kdytett&vid hoitointerventioita masennuksen tai ahdistuneisuu-
den hoitoon. Tutkimushoitaja on ollut yhteydessd sinuun ja kéynyt 1&pi tutkimukseen soveltumisen kriteerit.
Mikdali olet tayttanyt Terapianavigaattori-kyselyn (terapianavigaattori.fi), on futkimushoitaja kysynyt sinulta
suullisesti luvan kayttaad siind kerattyjd fietoja tutkimukseen soveltuvuuden arvioimisessa. Mikdli et ole téayt-
tanyt Terapianavigaattoria, on tarvittavat kyselyt keratty sinulta ensij@sennyksen tai tutkimushoitajan teke-
man soveltuvuusarvioinnin yhteydessa.

Mikdli 1dhdet mukaan tutkimukseen, sinua pyydetddn tayttdmdadn alkuvaiheen kysely, joka siséhtad mm.
oirekyselyit& sekd joitakin sairaushistoriaasi ja taustaasi liitty vid kysymyksid. Tutkimukseen kuuluvien hoitojen
(ohjattu omahoito tai kognitiivinen lyhytterapia) k&yntien yhteydessd tdytetddn myds masennus- ja ahdis-
tuneisuusoireisiin liittyvat oirekyselyt. Lisdksi saat taytettéviksesi sGhkdiset seurantalomakkeet 4, 6, 8, 12 kk
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sekd 2 ja 5 vuotta hoidon alusta. Kyselyilld kartoitetaan myds mielipidetta@si hoidon toteutuksesta. Saat
kyselyt taytettavaksesi séhkdpostilla l&hetettavan linkin kautta. Jos et halua tayHtad niitd sGhkdisesti, jarjes-
tetddn sinulle mahdollisuus tayttaéd ne paperimuodossa.

Terveydenhuollon ammattilainen on arvioinut vointisi ja soveltuvuutesi tutkimukseen yhdessd kanssasi en-
nen t&man tiedotteen lukemista. Hoidostasi vastaa terveydenhuollon ammattilainen, joka seuraa vointiasi
koko hoidon ajan. Han voi tarvittaessa konsultoida [6akarié tai ohjata sinut I&&kdarin arvioon.

Tutkimukseen liittyvé kognitiivinen lyhytterapia tai ohjattu omahoito tapahtuu julkisen terveydenhuollon
yksik&ssa@si osana mielenterveyspalveluiden porrastettua hoitomallia. Porrastetulla hoidolla tarkoitetaan
sitd, ettd hoito aloitetaan vahiten potfilasta ja terveydenhuoltoa kuormittavalla hoidolla, joka on yksilolli-
sesti arvioitu fodenndkaoisesti riittévaksi. Hoitoa jatketaan tarpeen mukaan. Sekd ohjattuun omahoitoon
ettd kognitiiviseen lyhytterapiaan sisdltyy itsendistd tydskentelyd tapaamisten valilld. Hoidoista on odotet-
favissa enemman hyotyd, mikdli pystyt kayttdmdadn aikaa ndihin valitehtéviin.

Tutkimuksessa sinusta ker&ttyihin tietoihin tullaan yhdistamdadn kansallisista ja alueellisista rekistereistd saa-
tavia tietoja. Tietojen yhdist&misen tarkoituksena on véhentdd sinulta suoraan kerdttavan tiedon tarvetta.
Tavoitteena on futkia masennuksen ja ahdistusoireiden hoitojen vaikutuksia laaja-alaisesti ja pitkalla tah-
taimelld. Rekistereistd kerdtadn tutkimuksen aikana ja sen padattymisen jalkeen tietoja mm. tyd- ja toimin-
takykyysi, foimeentuloosi sekd sosiaali- ja terveyspalveluiden kayttdéon littyen. Tietojasi tullaan yhdista-
maadn ja vertaamaan verrokkihenkildiden vastaaviin tietoihin. Tdten voidaan verrata tutkimuksessa ké&ytet-
tavien hoitojen vaikuttavuutta suhteessa sellaiseen véestddn, joka ei ole saanut samoja hoitoja. Rekisteri-
tietojen yhdistdminen ja k&sittely tehdddn tunnisteettomasti niin, etteivat tutkijat voi tietdd, kenen tiedoista
on kyse. Tarkempi kuvaus yhdistettdvista rekisteritiedoista on t&dman fiedotteen lopussa.

Tutkimuksen paattyminen

Tutkimukseen littyv& hoitojen arvioitu kesto yhden tutkittavan osalta on 1-6 kk. Niiden jalkeen saat taytet-
taviksesi sGhkoiset (tarvittaessa paperiset) seurantakyselyt 4, 6, 8, 12 kk sekd 2 ja 5 vuotta hoidon alusta.
Lisaksi pyyd@mme lupaa olla sinuun yhteydessd mahdollisten seurantakyselyjen toteuttamiseksi myéhem-
min. Saat kyselyt taytettavaksesi shkdpostilla Idhetettdvan linkin kautta. Tutkimuksen alkamisesta sen pdd-
tulosten julkaisuun arvioidaan kestévan kokonaisuudessaan 2-3 vuotta. Hoitojen vaikutuksia on tarkoitus
seurata rekisteritietojen perusteella tutkimuksen padttymisen jalkeen.

Tutkimuksen toteuttaja ja rahoittaja

Tutkimus on HUSIn johtama hanke, joka toteutetaan HUSIN ja useiden hyvinvointialueiden yhteistydnd. Tut-
kimuksesta vastaava henkild on ylilddkari, professori Suoma Saarni HUS Psykiatrialta.

Tutkimuksen toteutukseen on saatu rahoitusta Euroopan Unionin rahoittamasta Suomen kestévan kasvun
ohjelmasta vuosille 2024-2025 ("NextGenerationEU”). Rahoituksella palkataan mm. tutkimusta toteuttavat
tutkimushoitajat. Osin tutkimuksen rahoituksesta vastaavat myds HUS Psykiatria sekd osallistuvat hyvinvoin-
fialueet oman henkilbkuntansa osalta. Tulosten analysointiin ja pitkdn tahtdimen rekisteriseurantaan hae-
taan tutkimusrahoitusta mm. s&atidiltd ja muilta tutkimusrahoittaijilta.
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Tutkimuksen kustannukset
Tutkimukseen osallistuminen ei aiheuta sinulle kustannuksia.
Tutkimuksen mahdolliset hyodyt ja riskit

Aiempien tutkimustulosten perusteella oletamme ohjatun omahoidon ja kognitiivisen lyhytterapian olevan
tehokkaita ja turvallisia hoitoja, jotka soveltuvat hyvin suomalaiseen hoitoympdristdon. Tutkimukseen osal-
listumisesta voi olla sinulle hyodtyd saamasi hoidon vuoksi. Tutkimukseen osallistumalla saatat pdadstd hoi-
foon nopeammin kuin tfavanomaisessa hoidossa. Aiemmissa tutkimuksissa nédma hoitomallit on todettu te-
hokkaiksi ja turvallisiksi.

Tutkimuksen perusteella arvioidaan mielenterveyspalveluiden porrasteisen hoitomallin ja erilaisten hoito-
muotojen vaikuttavuutta ja toimivuutta Suomessa. Tutkimuksen tuottamaa tietoa pyritddn kayttédmadn
masennuksen ja ahdistusoireiden hoitojdrjestelman kehittdmisesséd niin, ettd hoitojen saatavuus ja vaikut-
tavuus paranevat.

Tutkittaville ei erikseen tiedoteta tutkimuksen tuloksista, mutta tutkimustulokset pyritddn julkaisemaan tie-
teellisissd julkaisuissa, jotka ovat tutkittavien saatavilla.

Tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuvat haitat ja epdmukavuudet

Kuten kaikkeen psykoterapeuttiseen tydskentelyyn, myds ohjattuun omahoitoon ja kognitiiviseen lyhytte-
rapiaan voi littyd tavallisena haittana hoidon aikana ilmenevd epd&mukavuuden ja ahdistuneisuuden
tunne hoidollisiin harjoitteisiin littyen. Ohjatun omahoidon tai kognitiivisen lyhytterapian ajan hoidostasi
vastaa terveydenhuollon ammattilainen, joka seuraa vointiasi koko hoidon ajan. Han voi tarvittaessa kon-
sultoida |adkarid tai ohjata sinut [Gakarin arvioon. Vakavien haittatapahtumien riski on téssé tutkimuksessa

vahdinen.

Mikdli hoidon ja tutkimuksen aikana iimenee odottamattomia haittoja tai poikkeavia 16ydoksid, hoitava
|Gakarisi arvioi niiden merkityksen ja suunnittelee tarvittavat hoito- ja futkimustoimenpiteet.

Tutkimuksen aikana sinun tulisi huomioida seuraavat arkieldmdadsi vaikuttavat seikat:

1) Ohjattuun omahoitoon kuuluu 2-3 noin 30-45 minuuttia kestévad tapaamista
muutaman viikon vdalein terapeuttisi kanssa.

2) Kognifiiviseen lyhytterapiaan kuuluu 5-10 noin viikoittaista tapaamista terapeuttisi
kanssa. Tapaamiset voi jérjestad 1ahi- tai videoetdtapaamisina.

Taman tutkimuksen hoitointerventioiden (ohjattu omahoito ja kognitiivinen lyhytterapia) aikana on tar-
kedd varata aikaa itsendiseen tydskentelyyn tapaamisten valillé.

Tutkittavien vakuutusturva ja korvaukset

Hyvinvointialueesi on vakuuttanut tutkimukseen osallistuvat potilasvakuutuslain mukaisesti.
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Jos tutkimuksen takia tehdystd toimenpiteestd tai hoidosta aiheutuu sinulle henkildvahinko, voit hakea
korvausta. Henkildvahingosta voi hakea korvausta hyvinvointialueen potilasvakuutuksesta.

Lisatietoja: potilasasiavastaava@pirha.fi, p. 040 190 9346 (ma-to klo 9-11).
Tutkittavalle maksettavat haitta- ja kulukorvaukset

Tahan tutkimukseen osallistumisesta ei makseta palkkiota. Tutkimukseen kuuluvat k&ynnit ja hoito ovat
sinulle iimaisia.

Henkilotietojen kdsittely ja tietojen luottamuksellisuus

Tassa tutkimuksessa sovelletaan suomalaista tutkimus- ja henkildtietojen suojaa koskevaa lainsdddantda.
Tutkijat ja muu tutkimushenkildstd ovat sitoutuneet noudattamaan hyvad tieteellistd kaytantdd ja tutki-
muksen eettisi ohjeita. Tarkempi kuvaus tutkimuksen tieto-oikeusperustasta on tadman tiedotteen lopussa.

Henkildtietojasi kasitellddn tieteellistd tutkimustarkoitusta varten. Sinusta kerdttyd tietoa ja tutkimustuloksia
kasitellddn luottamuksellisesti Iainsaadanndn edellyttémallé tavalla. Kaikki fietojasi kdsittelevat tahot ja
henkildt ovat salassapitovelvollisia. Lisdd fietoa henkildtietojesi kdsittelystd ja oikeuksistasi saat taman fie-
dotteen lopusta.

Lisatiedot ja yhteyshenkilot

Jos sinulla on kysyttavad tutkimuksesta, voit olla yhteydessa tutkimushoitajaan, tutkimuskoordinaattoriin,
tutkimuksen vastuuhenkild Suoma Saarniin tai sinua hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen. Voit
keskustella heid@n kanssaan kaikista tutkimuksen aikana mahdollisesti imenevistd haittavaikutuksista, oi-
reista ja muista mieltési askarruttavista asioista.

Tutkimuksen yhteyshenkil6t:
Tutkimushoitaja Suvi Koskinen, p. 040 183 5524, s&hk&postiosoite: suvi.1.koskinen@hus.fi
Tutkimuskoordinaafttori LL Katariina Mattila, p. 040 569 3617, sGhkdpostiosoite: katarina.m.mattila@hus.fi

Tutkimuksen vastuuhenkild

Titteli: ylildakari, professori, psykiatrian erikoisladkari

Nimi: Suoma Saarni

Yksikk&/Klinikka: HUS psykiatria, digitaalisten ja psykososiaalisten hoitojen linja
Puhelinnumero: 040 481 7919

Sahkopostiosoite: suoma.saarni@hus. fi


tel:+358401909346
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KUVAUS TUTKIMUKSESSA TAPAHTUVASTA HENKILOTIETOJEN KASITTELYSTA
JA SIIHEN LITTYVAT TUTKITTAVAN OIKEUDET

Rekisterinpitaja

Rekisterinpit&jand tutkimuksessa on HUS, joka vastaa tutkimuksen yhteydessé tapahtuvien henkildtietojen
kasittelyn lainmukaisuudesta.

Tutkimusrekisteriin tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta valttadmattéomia henkildtietoja. Tie-
tojen kerddminen perustuu tutkimussuunnitelmaan.

Henkilotietojen kasittelyperuste

Henkildtietojen kasittelyperuste on yleinen etu IG&ketieteellisessd tutkimuksessa:

Ladketieteellisessa tutkimuksessa henkildtietojen kdasittelyperusteena on IGdketieteellisestd tutkimuksesta
annetfun lain (983/2021) 21 a §:n mukaisesti keskeisten tutkimuksen suorittamiseen liittyvien kasittely-toimien
osalta yleinen etu ja kansanterveyteen littyvé yleinen etu (EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.e
ja 9.2.i) sekd turvallisuusraportointiin ja muihin viranomaisille tehtaviin ilmoituksiin littyen osalta laki-sé&é&tei-
sen velvoitteen noudattaminen ja kansanterveyteen littyva yleinen etu (tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.c
ja 9.2.).

Henkildtietojasi tutkimuksessa kdsiteltdessd sovelletaan fietosuojalain 6 §:n 2 momenttia.
Henkilotietojen kdsittely

Tutkimuksessa henkildtietojasi kasittelevat ainoastaan futkimusrynmdadn nimetyt henkilét, joiden tydtehtd-
viin niiden kdasittely kuuluu.

Tutkimuksen rekisteriin tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta valttémattémid henkildtietoja.
Tutkittavien henkildllisyyden tiet&d vain tutkimuksen henkildkunta, joka on salassapitovelvollinen. Kaikkia
futkimuksessa sinusta kerattdvid tietoja kdasitelldan tietojen keréd&misen jalkeen koodattuina, joten tietojasi
ei voida tunnistaa tutkimukseen liittyvistd tutkimustuloksista, selvityksistd tai julkaisuista. Tietojen koodaami-
nen tarkoittaa sitd, ettd nimesi ja henkildtunnuksesi poistetaan ja korvataan yksildlliselld koodilla. Tdmdan
j@lkeen sinua koskevia tietoja ei voida tunnistaa iman koodiavainta, jonka sdilytyksestd vastaa tutkimuk-
sesta vastaava henkild. Tutkimuksen ulkopuolisilla henkildillé ei ole pddsyd koodiavaimeen. Tutkimustulok-
set analysoidaan koodattuna.

Mistd tietoja kerataan

Tutkimuksessa kerdt&dn henkildtietojasi Terapianavigaattori-kyselystd, kysely- ja arviointilomakkeilla seké
hyvinvointialueesi potilastietojariestelmdastd. Mikdli sinua hoitava ammattilainen on parhaillaan kyseista
hoitomallia koskevassa koulutuksessa, hén kirfjaa oppimistehtdvand oirekyselyiden tuloksia erilliseen koulu-
tuspdivakirjaan. N&itd tietoja kdytetddn tutkimuksessa.

Rekisteritietoja voidaan kerdtd ja yhdistad tutkimuksen aikana kerdttyihin tietoihin, jotta tutkittavien hoito-
jen vaikutuksia ja kustannushyotyd voidaan arvioida mahdollisimman laagja-alaisesti ja pitk&llé tah-
tdimelld (esimerkiksi vaikutukset palveluiden kayttdoon ja tydllistymiseen).
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Seuraavista rekistereistd ker&tddn ja yhdistetddn tutkimuksen aikana kerattyihin fietoihisi esimerkiksi seu-
raavanlaisia tietoja:

Kansanel&kelaitos:

Kelan korvaamat |Gdkkeet, [Gdkdarinpalkkiot, futkimukset, toimenpiteet sek& matkakorvaukset
Kuntoutuspalvelut ja -etuudet, IGd&kekorvausoikeudet

Tydkyvyttdmyys-, sairausloma- ja sairauspdivaraha- sekd tydttémyysturvaetuudet ja eldketiedot
Kelan tuet kuten asumis-, opinto- ja perustoimeentulotuki sekd yrittdjien tydterveyshuolto

Kansanel&kelaitoksen Kanta-rekisteri:
Ladkemdadraykset ja I&ddkeostot, diagnoosit ja toimenpiteet seké laboratoriovastaukset ja muut tallenne-
tut mittaustulokset

Tilastokeskus:

Tulorekisterin tiedot

Suoritetut tutkinnot

Tydllisyystilanne ja eldkejaksot, mahdolliset tydllistymisen tuet
Asuminen, sivillis&aty, pernekoko

Mahdolliset kuolinsyytiedot

ElGketurvakeskus:
Ty&- ja ansiotiedot sekd tyodeldkkeet

Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos:
Erikoissairaanhoidon, perusterveydenhuollon ja sosiaalihuollon hoitoilmoitusrekisterien tiedot (kuvaavat
sote-palveluiden kayttéd)

Digi- ja vaestotietovirasto:
Nimi, syntymdaaika ja —paikka, siviilisddty, sukulaisuussuhteet ja nykyinen postinumero mm. vertailu- ryhman
md&darittelyd varten

Henkilotietojen mahdollinen luovutus

Tassa tutkimuksessa henkildtietojasi ei luovuteta muille tahoille ja niitd k&sitelldan tieteellistd tutkimustarkoi-
tusta varten. Tutkimuksessa kerattyjd tietoja saatetaan hyddyntdd tutkimustulosten julkaisemisen jélkeen
esimerkiksi osana masennuksen tai ahdistuksen hoitojen kansainvdlisi vertailututkimuksia. Siind tapauk-
sessa tietoja kdsitellddn siten, ettei aineistosta voida tunnistaa tutkimukseen osallistuneita henkilditd.

Henkilotietojen sailytys

Henkildtietojesi sdilytysaikaa sGédntelee lainsadddéntd sekéd hyvé kliininen tutkimustapa. Henkilbdtietojesi séi-
lytyksestd vastaa vastaava tutkija. T&dma tutkimus on menetelmdatutkimus, jonka vuoksi sGddetty sdilytys-
aika on 15 vuotta tutkimuksen paattymisestd. Tietojasi sdilytetddn tietoturvallisessa ympdristdssé tutkimuk-
sen padattymisen jalkeen15 vuotta, jonka jalkeen ne hdvitetddn asianmukaisesti.
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Jos keskeytdat tutkimuksen, peruutat suostumuksen tai osallistumisesi tutkimukseen keskeytyy muusta syysta,
sinusta sihen mennessé kerattyja tietoja voidaan k&yttad osana tutkimusaineistoa.

Tutkittavan oikeudet

Sinulla on oikeus saada tietoa henkildtietojesi kasittelystd ja pyyt&d henkildtietojesi kasittelyn rajoittamista.
Sinulla on my&s oikeus tarkastaa tietosi ja pyytdd niiden oikaisemista tai t&ydentdmistd, jos esimerkiksi ha-
vaitset niissé virheen tai ne ovat puutteellisia tai ep&tarkkoja. Sinulla on my&s oikeus vastustaa henkildtie-
tojesi kasittelyd.

Voit milloin tahansa tiedustella, kdsittelemmekd henkildtietojasi ja vaatia késittelyn perustelua. Voit myés
fiedustella, mistd olemme saaneet tietojasi ja mihin ndytteitdsi ja tietojasi on luovutettu. Sinulla on oikeus
saada fiedot maksutta ja kohtuullisessa ajassa (yhden kuukauden kuluessa pyynnodstd). Jos tietopyyntosi
on hyvin lagja tai jostakin muusta perustellusta syysté tietojen kerédminen on erityisen aikaa vievad, voi-
daan madrdaikaa pidentdd enintddn kahdella (2) kuukaudella. Maéréajan jatkamisesta ja syystéd ilmoi-
tetaan sinulle.

Rekisterinpitdjd on HUS. Tietosuoja-asioissa suosittelemme ottamaan yhteyttd tietosuojavastaavaan:

Petri Himaldinen, kehitt@mispadllikkd, tietosuojavastaava
HUS Helsingin yliopistollinen sairaala, yleishallinto ja juridiikkka
eutietosuoja@hus.fi

Postiosoite: PL 440, 00029 HUS

Sinulla on oikeus tehdd& valitus erityisesti vakinaisen asuin- tai tydpaikkasi sijainnin mukaiselle valvonta-viran-
omaiselle, mikdli katsot, ettd henkildtietojen kdasittelyssd rikotaan EU:n yleistd fietosuoja-asetusta (EU)
2016/679 tai tietosuojalakia (1050/2018). Suomessa valvontaviranomainen on tietosuojavaltuutettu.

Tietosuojavaltuutetun toimisto, Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki, PL 800, 00531 Helsinki
Puhelinvaihde: 029 566 6700, SGhkdposti (kijaamo): tietosuoja@om. fi



” . Euroopan unionin Pirk.anm_aa.n
H U S SN rahoittama hyvinvointialue
i NextGenerationEU

Suostumusasiakirja FLT-Step 22.3.2024/Pirkanmaa

TUTKITTAVAN SUOSTUMUS TUTKIMUKSEEN OSALLISTUMISESTA
Masennuksen ja ahdistuksen hoidon kustannusvaikuttavuus perusterveydenhuollossa

Tutkimuspaikka ja tutkimuksen toteuttaja: HUS, Psykiatria, Digitaalisten ja psykososiaalisten hoitojen linja ja
Pirkanmaan hyvinvointialue, Mielenterveys- ja pdihdepalvelut, Pohjoinen alue.

Minua on pyydetty osallistumaan tutkittavana ylld mainittuun tieteelliseen tutkimukseen, jonka tarkoituk-
sena on selvittéd ohjatun omahoidon ja kognitiivisen lyhytterapian vaikuttavuutta masennukseen ja ah-
distusoireisiin.

Olen lukenut ja ymmartéanyt saamani tutkimustiedotteen ja annan suostumukseni sen mukaiseen tutkimuk-
seen. Olen saanut tiedotteesta riittévasti tietoa tutkimuksesta ja sen yhteydessd suoritettavasta tietojen
kerGdmisestd, kasittelystd ja luovuttamisesta. Tiedotteen sis@ltd on kerrottu minulle my&s suullisesti ja olen
saanut riittdvan vastauksen kaikkiin tutkimusta koskeviin kysymyksiini. Tiedot antoi tutkimushoitaja.

Minulla on ollut riittévasti aikaa harkita tutkimukseen osallistumista. Olen saanut riittavat tiedot tutkimuksen
tarkoituksesta ja sen toteutuksesta, tutkimuksen hyddyistd ja riskeistd sekéd oikeuksistani. Minua ei ole pai-
nostettu eik& houkuteltu osallistumaan tutkimukseen.

Tieddn, ettd tietojani kasitellddn luottamuksellisesti eiké niité luovuteta sivullisille.

Ymmarrdn, ettd tadhdn tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Olen selvilld siitd, ettd minulla on
oikeus kieltaytyd tutkimukseen osallistumisesta. Voin mydhemmin halutessani myds keskeyttdd tutkimuksen
tai peruuttaa suostumukseni milloin tahansa syyta ilmoittamatta, eivatkd ne vaikuta kohteluuni tai saa-

maani hoitoon mill&édn tavalla.

Olen tietoinenssiitd, ettd mikdli keskeytdn tutkimuksen tai peruutan suostumuksen, minusta keskeytt@miseen
ja suostumuksen peruuttamiseen mennessd kerattyjd tietoja ja ndytteitd kdytetddn osana tutkimusta.

Tieddn, ettd tutkimukseen osallistumisesta aiheutuneista kuluista ei makseta korvausta.

Alkuperdinen allekirjoitettu asiakirja jad tutkimusarkistoon ja kopio allekirjoitetusta suostumuksesta toimite-
taan minulle joko sdhkdisesti tai paperisena.
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Valitse soveltuva: (rasti ruutuun)

O Allekirjoituksellani vahvistan osallistumiseni tdhan tutkimukseen ja suostun vapaaehtoisesti tutki-
mushenkiloksi.

O Minuun saa olla yhteydessa mahdollisten seurantakyselyiden toteuttamiseksi myéhemmin.

O Allekirjoituksellani vahvistan, ettd en halua osallistua tutkimukseen, mutta annan luvan kayttaa
minusta hoitoon ohjauksessa tahdn asti kerdttya tietoa.

Tutkittavan allekirjoitus Paivays

Tutkittavan nimenselvennys Tutkittavan syntymd&aika tai henkilétunnus

Tutkittavan osoite

Suostumus vastaanotettu

Tutkimushoitajan allekirjoitus Paivays

Nimenselvennys
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