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TIEDOTE TUTKIMUKSESTA

Aivojen tasavirtastimulaatio ({DCS) pitkittyneessd vasyneisyydessd

Pyynto osallistua tutkimukseen

Sinua pyydetddn mukaan tutkimukseen, jossa selvitet@dn aivojen tasavirtastimulaation vaikutta-
vuutta pitkittyneen vasyneisyyden ja vastaavien pitk&kestoisten uupumusoireiden hoidossa. Tadmda

tiedote kuvaa tutkimusta ja sinun mahdollista osuuttasi siind.

Lue rauhassa tadma tiedote. Jos sinulla on kysyttavad, ota yhteyttd tutkijalddkdariin tai muuhun tutki-
mushenkilbkuntaan (yhteystiedot 16ytyvat asiakirjan lopusta).

Jos padatat osallistua tutkimukseen, sinua pyydetddn allekirjoittamaan erillinen suostumus.

HUSIn tutkimuseettinen toimikunta on antanut tutkimussuunnitelmalle puoltavan lausunnon. Tutkimus
on saanut myonteisen padtdksen Fimealta.

Osallistumisen vapaaehtoisuus, keskeyttdminen ja suostumuksen peruuttaminen

Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voit kieltdytyd osallistumasta tutkimukseen,
keskeytt&d osallistumisesi tai peruuttaa jo annetun suostumuksesi t&hdan tutkimukseen syytd ilmoitta-
matta, milloin fahansa tutkimuksen aikana ilman, ettd se vaikuttaa oikeuteesi saada tarvitsemaasi

hoitoa.

Halutessasi peruuttaa tutkimukseen osallistumisesi ota yhteyttd kuntoutusohjaajaan Maija Niemi puh
09 471 71289, varmimmin ti klo 9.00-11.00 ja to klo 13.00-15.00.

Jos padtat peruuttaa suostumuksesi, sinusta sihen mennessa kerattyja tietoja kaytetddn osana tut-
kimusaineistoaq.

Mita tutkitaan ja miksi

Tadman |Gdketieteellisen tutkimuksen tavoitteena on selvittéd tasavirtahoidon hyddyllisyyttd krooni-
sen vasymysoireyhtyman ja vastaavan pitkdkestoisen vasyneisyyden hoidossa.

Tutkimukseen pyydetddn mukaan taysi-ik&isiéh henkilditd, jotka karsivat pitk&aikaisesta vasyneisyy-
desta tai vastaavista pitk&kestoisista uupumusoireista. Tutkimusryhmdan edustaja keskustelee kans-

sasi arvioidessaan, oletko soveltuva osallistumaan futkimukseen.

Tutkimus toteutetaan HUSIissa. Tutkimukseen osallistuu noin 90 tutkittavaa.
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Miten tutkitaan

Tutkimusasetelma on vertaileva sokkoutettu tutkimus. Tutkimuspotilaat satunnaistetaan joko tavan-
omaiseen hoitfoon, favanomaiseen hoitoon lisGhoitona tasavirtahoito tai favanomaiseen hoitoon li-
sand lumetasavirtahoitoa.

Tutkimuksessa halutaan selvittéd, tarjoaako tasavirtahoito kliinisesti merkittavad lisahydtyd potilaalle
tavanomaisen hoidon lisénd, jolloin osa pofilaista saa pelkk&d tavanomaista hoitoa ja osa tasavirta-
hoitoa sen lisdksi. Ladketieteellisessé tutkimuksessa on aina mahdollisuus myos lumevaikutuksille uusia
hoitoja tutkittaessa. Tastd syystd, lumevaikutuksen kontrolloimiseksi tulee tutkimukseen liséta myds lu-
metasavirtahoito rynma. Tastd seuraa, ettd tutkimuksessa on yhteensd kolme vertailtavaa tutkimus-
rynmdad. Tutkimukseen osallistuvat potilaat jaetaan ndihin kolmeen ryhmdadn satunnaisesti suhteessa
1:2:2 (tavanomainen hoito : tavanomainen ja tasavirta : tavanomainen ja lumetasavirta). Tutkimus
on sokkoutettu, mikd& tarkoittaa, ettd sekd tutkimushenkildkunta ettd tutkimuspotilaat eivat tied& miké
on aktiivista tasavirtaa antava hoitolaite ja mik&d lumetasavirta hoitolaite.

Tavanomainen hoito (TAU) on kaikki se hoito mité yksildllistetysti on tarjolla eli erityistyontekijdiden
yksildinterventiof ja kuntouttavat ryhmét. TAU voi olla jokin ndist&, osa ndista tai kaikki nGma: fysiote-
rapeutti, foimintaterapeutti, ravitsemusterapeutti, sosiaalitydntekijat, psykologi, eri erikoisalojen 16G-
karit ja kuntoutusohjaaja. TAU on sama kaikille tutkimusryhmille.

Tutkimukseen osallistuminen kestad 3-6 viikkoa. Tutkimukseen saattaa liittyd 1-2 ylimadardistd kayntid,
jolloin ne sisaltavat: 1. hoitolaitteen luovutus ja kayttéopastus ja 2. laitteen palautus. K&ynnit pyri-
tadan yhdistdmadn muihin hoito- ja seurantakdynteihin. Tutkimushenkildkunta voi olla sinuun yhtey-
dessd myods puhelimitse.

Lisdksi terveydentilaasi seurataan 6 kuukautta tutkimuksen padattymisen jélkeen. Tutkimuksen koko-
naiskestoksi tavoitellaan siis ynteensd 7,5 kuukautta.

Tutkimus toteutetaan kotioloissa siten, ettd tasavirtahoitolaiteella johdetaan p&ahdn laitettavan
myssyn avulla heikkoa sé@hkdvirtaa (<2,5mA) aamuisin 30 minuutin ajan 5 pdivand viikossa. Tarkoi-
tuksena on aiheuttaa muutoksia aivosolujen kalvopotentiaalissa ja siten vaikuttaa aivokuoren aktivi-
teettiin. Lumetasavirtahoito annetaan muutoin samoin kuin varsinainen tasavirtahoito, mutta se
eroaa siitd stimulointiprotokollan suhteen siten, ettd silld pyritddn antamaan vahdisempi annos kuin
mit& vaaditaan terapeuttiseen vasteeseen, mutta kuitenkin matkimaan tasavirtahoidosta aiheutu-
via funtemuksia.

Tietoja keratddn HUSn potilasrekisteristd (pofilaskertomuksesta) ja kyselyista.

Tutkimuksen aikana sinua pyydetddn vastaamaan kyselyihin, joiden avulla selvitet&én vasynei-
syyttd, el@mdnlaatua, foimintakykyd ja yleistd hyvinvointia sek& mielialaa ja mahdollisia ahdistusoi-
reita. Kyseessd ovat seuraavat kyselyt: taustatiedot (sukupuoli, ik@, perhetilanne ja tydtilanne), vasy-
mys (Chalderin v&symysmittari), toimintakyky ja yleinen hyvinvointi (SDS, 0-10, WHODAS-12, Core-
10), elédmdnlaatu (EuroHIS-8), terveyteen liittyva eldmdanlaatu (15D), mieliala (PHQ-?) ja ahdistunei-
suus (GAD-7), Lisaksi kysytddn kokemiasi hydtyjd ja haittoja. Kyselylomakkeiden téayttdminen kestad
yleensd noin 20 minuuttia ja niitd taytatetdan enimmilléén 5 kertaa.

Terveydentilaa seurataan tutkimuksen ja@lkeen tavanomaisten hoitokdytdnteiden mukaan. Tutki-
mukseen ei kerdtd tietoja futkimuksen padattymisen jalkeen.

2



HUS

6/2024

Tutkimuksen pddattyminen

Tutkimuksen arvioitu kokonaiskesto on 2 vuotta. Tutkimuksen alkamisesta sen tulosten julkaisuun arvi-
oidaan kestdvdan kokonaisuudessa 3 vuotta, misté ajasta tutkittavien osuuden arvioidaan kestavan
1,5-2 vuotta.

Tutkimuksen toteuttaja ja rahoittaja
Taman tutkimuksen toteuttaa HUS Pitkittyneiden oireiden kuntoutuspoliklinikka. Tutkimuspaikkakoh-

tainen johtava tutkija on apulaisylil&akari Kirsi Riihimdaki, joka vastaa tutkimuksessa tutkittavien turval-
lisuudesta.

Tutkimuksen rahoituksesta vastaa HUS. Tutkijaladkareille ja muulle henkildkunnalle ei makseta erillista
korvausta tutkimuksen tfekemisestd. Sooma Oy antaa tutkimuslaitteet kayttddn veloituksetta.

Tutkimuksen mahdolliset hyodyt ja riskit

Tahan tutkimukseen osallistumisesta saattaa olla sinulle itsellesi hydtyd niin ettd oireesi lievittyvat tai
poistuvat. Saattaa myods olla niin, ettei tasavirtahoito vaikuta oireisiisi millddan tavalla. Tutkimuksen
tuottama tieto auttaa kuitenkin selvittdmdadn tasavirtahoidon hyddyllisyyttd laajemmassa kaytdssa.
Aiempien tutkimusten mukaan tDCS on tehokas masennuksen hoidossa ja luultavasti tehokas
useissa muissa filoissa kuten neuropaattisessa kivussa ja fibromyalgiassa. tDCS saattaa parantaa ko-

ronavirusinfektion jalkeistd fyysistd vasyneisyyttd.

Tadhdanastisen tiedon mukaan tasavirtahoito on turvallista. Siitd saattaa aiheutua lievad ohimenevad
haittaa ja epdmukavuutta. Tavallisimmat haitat ovat hoitoalueen kinelmadinti ja ihon punoifus.

Tutkimukseen osallistumisesta ei todenndkaisesti aiheudu odottamattomia haittoja. Mikdli nGin kui-
tenkin kavisi, tutkimusta tekevat |Gakarit arvioivat niiden merkityksen ja ohjaavat sinut asianmukai-
seen hoitopaikkaan.

Tutkimuksen aikana voit jatkaa arkieldmdadsi tavalliseen tapaan.

Tutkittavien vakuutusturva ja korvaukset

HUS on vakuuttanut tutkimukseen osallistujat potilasvakuutuslain mukaisesti. LisGtietoja vakuutuk-
sesta antaa kuntoutusohjaaja.

Tutkitavalle maksettavat korvaukset
Tahan tutkimukseen osallistumisesta ei makseta palkkiota eiké kulukorvauksia. Muuhun hoitoon kuu-

lumattomat tutkimuskdynnit ovat tutkittavalle iimaisia. Tutkittavalle ei aiheudu lisGkustannuksia futki-
muksesta.
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Henkilotietojen kdsittely ja tietojen luottamuksellisuus

Tassa tutkimuksessa sovelletaan suomalaista tutkimus- ja henkildtietojen suojaa koskevaa lainsad-
dantda. Tutkijat ja muu tutkimushenkildstd ovat sitoutuneet noudattamaan hyvad tieteellistd kay-
t&ntdd ja tutkimuksen eettisié ohjeita. Tarkempi kuvaus tutkimuksen oikeusperustasta on tdman tie-
dotteen lopussa.

Henkilbtietojasi kasitelladan tieteellisté tutkimustarkoitusta varten. Sinusta kerdttyd tietoa ja tutkimus-
tuloksia ké&sitell&d&n luottamuksellisesti lainsdaddanndn edellyttdmalld tavalla. Kaikki tietojasi kdsittele-
vat tahot ja henkilét ovat salassapitovelvollisia. Liséd tietoa henkildtietojesi kasittelysté ja oikeuksis-
tasi saat tdmdan tiedotteen lopusta.

Lisatiedot ja yhteyshenkilot

Jos sinulla on kysyttévad tutkimuksesta, voit olla yhteydessd tutkijalddkdariin tai muuhun henkilbkun-
taan. Voit keskustella heiddn kanssaan kaikista tutkimuksen aikana mahdollisesti iimenneistd haitta-
vaikutuksista, epdilytt@vistd oireista ja muista mieltdsi askarruttavista asioista.

Kirsi Riinimaki, apulaisylilddakari

HUS Pitkittyneiden oireiden kuntoutusyksikkd

PL 250, 00290 HUS

Puh: 09 471 71302, 09 471 71289

Maisa asiakasportaali tai séhképosti Kirsi.rihimaki@hus.fi

Maija Niemi, kuntoutusohjaaja

HUS Pitkittyneiden oireiden kuntoutusyksikkd

PL 250, 00290 HUS

Puh: 09 471 71302, 09 471 71289

Maisa asiakasportaali tai sahképosti maija.niemi@hus. fi

18.6.2024
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KUVAUS TUTKIMUKSESSA TAPAHTUVASTA HENKILOTIETOJEN KASITTELYSTA JA SIIHEN LITTYVAT TUTKIT-
TAVAN OIKEUDET

Rekisterinpitaja

Rekisterinpitdjand tutkimuksessa on HUS, joka vastaa tutkimuksen yhteydessd tapahtuvien henkild-
tietojen kasittelyn lainmukaisuudesta.

Tutkimusrekisteriin tfallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta valttadmattémia henkildtie-
toja. Tietojen kerd&minen perustuu tutkimussuunnitelmaan.

Henkilotietojen kdasittelyperuste

Yleinen etfu lGdketieteellisessd tutkimuksessa:

L&adketieteellisessa tutkimuksessa henkildtietojen kdsittelyperusteena on |Gdketieteellisestd tutkimuk-
sesta annetun lain 21 a § mukaisesti keskeisten futkimuksen suorittamiseen liittyvien kdsittelytoimien
osalta yleinen etu ja kansanterveyteen liittyva yleinen etu (EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen artiklat
6.1.e ja 9.2.i) sekd& turvallisuusraportointiin ja muihin viranomaisille tehtéviin iimoituksiin liittyen osalta
lakisG&teisen velvoitteen noudattaminen ja kansanterveyteen littyva yleinen etu (tietosuoja-asetuk-
sen artiklat 6.1.c ja 9.2.i).

Henkilotietojen kdsittely

Tutkimuksessa henkildtietojasi k&sittelevat ainoastaan tutkimusryhmdadn nimetyt henkilét, joiden tyo-
tehtdaviin niiden kd&sittely kuuluu.

Tutkimuksen rekisteriin tallennetaan vain tfutkimuksen tarkoituksen kannalta valit@mattomia henkils-
tietoja. Tutkitftavien henkildllisyyden tietdd vain tutkimuksen henkildkunta, joka on salassapitovelvolli-
nen. Kaikkia tutkimuksessa sinusta ker&ttavid tietoja kasitellddn tietojen kerddmisen jalkeen koodat-
tuing, joten tietojasi ei voida tunnistaa tutkimukseen liittyvistd tutkimustuloksista, selvityksisté tai julkai-
suista. Tietojen koodaaminen tarkoittaa sitd, ettd nimesi ja henkildtunnuksesi poistetaan ja korva-
taan yksilolliselld koodilla. Tdman jalkeen sinua koskevia tietoja ei voida tunnistaa ilman koodio-
vainta, jonka sdilytyksestd vastaa tutkimuspaikkakohtainen johtava tutkija. Tutkimuksen ulkopualisilla
henkilbilld ei ole padsyd koodiavaimeen. Tutkimustulokset analysoidaan koodattuna.

Tutkimuspotilaat seulotaan poliklinikan potilaista, jolloin riittavat taustatiedot pitkittyneestd vasynei-
syydestd on fiedossa. Kaikki muut tiedot saadaan tutkimuspotilailta tutkimuksen toteutusaikana.

T&ssé tutkimuksessa henkildtietojasi ei luovuteta muille tahoille ja niitd kasitellaan tieteellistd tutki-
mustarkoitusta varten.

Tietojasi voivat k&sitelld myds kansalliset valvontaviranomaiset, joilla on oikeus tehdd tarkastuksia.
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Henkilotietojen sailytys

Henkildtietojesi sdilytysaikaa sGéntelee lainséadantd sekd hyva kliininen tutkimustapa. Henkilbtieto-
jesi sdilytyksest& vastaa HUS.

Tassd tutkimuksessa on kyseessd laitetutkimus, jossa kajotaan tutkittaviin (ns. "implementoiva laite-
tutkimus”) johtamalla aivoihin heikkoa tasavirtaa (2 mA), vaikka laitetta ei testata asentamalla se
kehoon. Tallaisen tutkimuksen tietojen ja materiaalin sdilytysaika on 15 vuotta.

Jos keskeytat tutkimuksen, peruutat suostumuksen tai osallistumisesi tutkimukseen keskeytyy muusta
syystd, sinusta sihen mennessd kerattyjd tietoja voidaan kéyttad osana tutkimusaineistoa. Se on
valttamatontd tutkimustulosten ja tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi. Tdman jalkeen tiedot
havitetadn.

Tutkittavan oikeudet

Sinulla on oikeus saada tietoa henkildtietojesi kasittelystd ja pyytdd henkildtietojesi kasittelyn rajoitta-
mista. Sinulla on my&s oikeus tarkastaa tietosi ja pyytdd niiden oikaisemista tai tdydentdmistd, jos
esimerkiksi havaitset niissa virheen tai ne ovat puutteellisia tai epatarkkoja. Sinulla on myds oikeus
vastustaa henkildtietojesi k&sittelyd.

Tieteellisen tutkimuksen yhteydessd n@itd oikeuksia voidaan kuitenkin rajoittaa. Laki voi velvoittaa
rekisterinpit@jan sdilyttdmadn tutkimustietosi fietyn madaréajan rekisterdidyn oikeuksista riippumatta.
Laki sallii poikkeukset rekisterdidyn oikeuksista silloin, kun se on valttdmaténtd tieteellisten tutkimustu-
losten ja tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi.

Voit milloin tahansa tiedustella, kasittelemmekd henkildtietojasi ja vaatia kdsittelyn perustelua. Voit
my0s tiedustella, mist& olemme saaneet tietojasi ja mihin ndytteitdsi ja fietojasi on luovutettu. Sinulla
on oikeus saada fiedot maksutta ja kohtuullisessa ajassa (yhden kuukauden kuluessa pyynndstd).
Jos tietopyyntdsi on hyvin lagja tai jostakin muusta perustellusta syystd tietojen keré&minen on erityi-
sen aikaa vievad, voidaan mdadrdaikaa pidentdd enintédn kahdella (2) kuukaudella. M&ardajan
jatkamisesta ja syyst& ilmoitetaan sinulle.

Tietosuoja-asioissa suosittelemme oftamaan yhteyttd tutkimuksen rekisterinpit@jén tietosuojavastaa-
vaan.

Petri Hdmaldinen, kehittdmispadllikkd, tietosuojavastaava

HUS Helsingin yliopistollinen sairaala, yleishallinto ja juridiikka

eutietosuoja@hus.fi

Postiosoite: PL 440, 00029 HUS

Sinulla on oikeus tehdd valitus erityisesti vakinaisen asuin- tai tydpaikkasi sijainnin mukaiselle valvon-
taviranomaiselle, mikali katsot, ettd henkildtietojen késittelyssa rikotaan EU:n yleistd tietosuoja-ase-
tusta (EU) 2016/679 tai tietosuojalakia (1050/2018). Suomessa valvontaviranomainen on tietosuoja-
valtuutettu.

Tietosuojavaltuutetun toimisto, Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki, PL 800, 00531 Helsinki
Puhelinvaihde: 029 566 6700, SGhkdposti (kifaamo): tietosuoja@om. fi
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TUTKITTAVAN SUOSTUMUS Aivojen tasavirtastimulaatio (tDCS) pitkittyneessd vasyneisyydessa TUTKI-
MUKSEEN OSALLISTUMISESTA

Aivojen tasavirtastimulaatio ({DCS) pitkittyneessd vdsyneisyydessa
HUS Pitkittyneiden oireiden kuntoutusyksikkd

Minua (tutkittavan nimi) on pyydetty osallistumaan yllé mai-
nittuun tieteelliseen tutkimukseen, jonka tarkoituksena on selvittdé aivojen tasavirtastimulaation vai-
kuttavuutta pitkittyneen vasyneisyyden ja vastaavien pitkdkestoisten uupumusoireiden hoidossa.

Olen lukenut ja ymmartanyt saamani tutkimustiedotteen ja annan suostumukseni sen mukaiseen
tutkimukseen. Olen saanut tiedotteesta riittvasti tietoa tutkimuksesta ja sen yhteydessa suoritetta-
vasta tietojen kerddmisestd, kdsittelystd ja luovuttamisesta. Tiedotteen sisdltd on kerrottu minulle
my&s suullisesti ja olen saanut riittévan vastauksen kaikkiin tutkimusta koskeviin kysymyksiini. Tiedot
antoi 16akari (nimi) HUS Pitkittyneiden oireiden kuntoutusyk-
sikkd (pGivays).

Minulla on ollut riittavésti aikaa harkita tutkimukseen osallistumista. Olen saanut riittavat tiedot tutki-
muksen tarkoituksesta ja sen toteutuksesta, tutkimuksen hyddyistd ja riskeist& sekd oikeuksistani. Mi-
nua ei ole painostettu eikd houkuteltu osallistumaan tutkimukseen.

Tieddn, ettd tietojani kasitellddn luottamuksellisesti eika niitd luovuteta sivullisille.

Olen tietoinen siit@, ettd henkildtietojani voidaan ké&sitelld myos kotimaisen viranomaisen suorittaman
laadunvarmistustoiminnan yhteydessa.

Ymmarrdn, ettd tadhan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Olen selvilld siitd, ettd minulla
on oikeus kieltaytyd tutkimukseen osallistumisesta. Voin mydhemmin halutessani myos keskeyttad
tutkimuksen tai peruuttaa suostumukseni milloin fahansa syytd iimoittamatta, eivatkd ne vaikuta
kohteluuni tai saamaani hoitoon mill&éan tavalla.

Voin keskeytt&ad osallistumiseni miss@ tahansa tutkimuksen vaiheessa syytd ilmoittamatta. Minulla on
my&s oikeus peruuttaa antamani suostumus milloin tahansa ennen tutkimuksen paattymistd. Olen
tietoinen siitd, ettd mikdali keskeytdan tutkimuksen tai peruutan suostumuksen, minusta keskeyttdmi-
seen ja suostumuksen peruuttamiseen mennessa kerattyja tietoja kaytetddn osana tutkimusta.
Tieddn, ettd tutkimukseen osallistumisesta aiheutuneista kuluista ei makseta korvausta.

Allekirjoituksellani vahvistan osallistumiseni tahdn tutkimukseen ja suostun vapaaehtoisesti tutki-
mushenkiloksi.
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Tutkittavan allekirjoitus Paivays
Tutkitfavan nimenselvennys Tutkittavan syntymdaaika tai henkildétunnus

Tutkittavan osoite

Suostumus vastaanotettu

Tutkijal&&karin/tutkimushoitajan allekirjoitus Paivays

Nimenselvennys

Alkuperdinen allekirjoitettu asiakirja j&é tutkijalddkarin arkistoon ja kopio allekirjoitetusta suostumuk-
sesta annetaan tutkittavalle.



