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TIEDOTE TUTKIMUKSESTA

Arjessa ilmaantuvan uupumuksen ja aktiivisuuteen littyvén vésyvyyden kasitteellistGminen ja ymmart&mi-
nen MS-tautia sairastavilla (EMA-FAMS) - seurantatutkimus

Pyynt6 osallistua tutkimukseen

Sinua pyydetddn osallistumaan tutkimukseen, jossa selvitet@dn uupumusta ja aktiivisuuteen littyvad vasy-
vyyttd MS-tautia sairastavilla henkildillé ja henkilGilla iiman MS-tautia. Tdmé tiedote kuvaa tutkimusta ja
mahdollista osuuttasi siing.

Perehdy rauhassa t&dhdn tiedotteeseen. Jos sinulla on kysyttévad, ota yhteyttd vastuulliseen tutkijaan Aki
Rintalaan (yhteystiedot 16ytyvat asiakirjan lopusta).

Jos padtat osallistua tutkimukseen, sinua pyydet&dn allekirjoittamaan erillinen suostumus.

HUS alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on antanut télle tutkimukselle puoltavan
lausunnon.

Osadllistumisen vapaaehtoisuus, keskeyttdminen ja suostumuksen peruuttaminen

Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voit kieltdytyd osallistumasta tutkimukseen, kes-
keyttad osallistumisesi tai peruuttaa jo annetun suostumuksesi tahdn tutkimukseen syytd ilmoittamatta,
milloin tahansa tutkimuksen aikanas

Halutessasi peruuttaa tutkimukseen osallistumisesi, ota yhteyttd vastuulliseen tutkijaan, Aki Rintalaan (yh-
teystiedot 16ytyvat asiakirjan lopusta).

Jos padatéat peruuttaa suostumuksesi, sinusta siihen mennessa keréttyjd tietoja kdytet&ddn osana tutkimus-
aineistoa.

Mita tutkitaan ja miksi

Taman ladketieteellisen tutkimuksen tarkoituksena on selvitt&d, miten uupumus ja aktiivisuuteen liittyva
vasyvyys imaantuvat MS-tautia sairastavilla henkiléilld ja henkildilld, joilla ei ole MS-tautia (verrokkiryhmd).
Tutkimus sis@ltéd MS-tautia sairastavien rynmdan ja verrokkiryhmdn, jotta voidaan ymmartad syvdllisemmin
MS-taudista johtuvia uupumuksen ja vasyvyyden ominaispiirteitd. Lisksi on tarkoituksena selvittad, millai-
sia yhteyksid havaitaan uupumuksen, vasyvyyden ja aktiivisuuden vdlilla tutkimuspdivien aikana.

Tutkimukseen pyydetddn mukaan henkilditd, jotka ovat 18-65-vuotiaita.

Jos sairastat MS-tautia, olet soveltuva MS-tautia sairastavien ryhmadan, mikali sinulla on aaltoilevasti ete-
neva MS-tauti ja pystyt kdvelemdadn vahintddn 200 metrid ilman apuvdlineitd. Et voi osallistua tutkimuk-
seen, jos sinulla on todettuja muita neurologisia sairauksia tai sinulla on ollut MS-tautiin littyv& pahenemis-
vaihe edellisten 30 vuorokauden aikana.
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Mikadli sinulla ei ole MS-tautia, olet soveltuva verrokkiryhmadn, jos sinulla ei ole epdilystéd tai diagnoosia
MS-taudista, neurologisesta sairaudesta tai muusta sairaudesta, jonka yhtend oireena on uupumus.

Lisciksi voit osallistua tutkimukseen, jos

- sinulla ei ole todeftu masennusta, muuta mielenterveyteen littyvad sairautta, tai muuta sairautta,
jonka yhtend& oireena on uupumus

- omistat dlypuhelimen tai olet halukas kayttdmadn sellaista tutkimuksen aikana

- osaat kayttad dlypuhelinta

- olet halukas tayttdmdadn useasti pdivakirjaa mittauspdivien aikana

- et oleraskaana

Tutkimuksen aikana sinua pyydet&dn pitdmdadn reiteen kiinnitettvad aktiivisuusmittaria ja ranteeseen
puettavaa dlykelloa yhdeksan (9) pdivan ajan, joilla kerdtédn fietoa istumasta seisomaannousujesi no-
peudesta, aktiivisuudestasi, sykkeestdsi ja nukkumisestasi seitsemdan (7) mittauspdivan aikana. Aktiivisuus-
mittareiden lisdksi sinua pyydetddn kayttdmadn alypuhelimesi kautta pdivakirjasovellusta, jolla kysytddn
sen hetkistd uupumusta, kipua, mielialaa ja aktiivisuutta kuudesti pdivassd seitseman (7) pdivén ajan. Pdi-
vakirjasovellus keréd tietoja pdivakirjan vastaamisen mdadristd, ajankohdista ja kestoista. Akfiivisuusmitta-
reilla tai sovelluksella ei kerdtd sijaintitietoa, puhelimen kayttétietoja tai muita arjessa tapahtuvia toimin-
toja.

Tutkimus toteutetaan LAB-ammattikorkeakoulussa (Lahti, Lappeenranta) ja Neuroliitossa (Masku). Tutki-
mukseen otetaan mukaan noin 60 MS-tautia sairastavaa henkildd ja 60 henkildd ilman MS-tautia Suo-
mesta.

Miten tutkitaan

Tutkimukseen osallistuminen kest&d noin 10 p&ivad, joista seitsemdand seurataan uupumustasi ja aktiivi-
suuteen littyvad vasyvyyttasi arkiympdristdssd. Tutkimukseen sisdltyy kaksi (2) puhelinsoittoa, kaksi (2) 16-
hitapaamista (alku- ja lopputapaaminen) LAB-ammattikorkeakoulun kampuksella (Lahti tai Lappeen-
ranta) tai Neuroliitossa (Masku) ja seitsemdn (7) pdivan seurantajakso kotona omassa arkiympdristdssd.
Liséksi osalla MS-tautia sairastavista on mahdollisuus osallistua tutkimuksen jalkeen yhteen (1) etGhaastat-
teluun, jossa kerat&an kokemuksia seurantajaksosta.

Soveltuvuutesi arviointi puhelimitse kestdd noin 45 minuuttia ja alku- ja lopputapaamisten kesto on noin
90-120 minuuttia. Tutkimushenkildkunta voi olla sinuun yhteydessd myds puhelimitse tutkimuksen aikana.
Terveydentilaasi ei seurata tutkimuskdyntien p&attymisen jélkeen.

Tutkimuksen alussa sinulta ker&tddn suoria tunnistetietoja (nimi, osoite, puhelinnumero, paikkakunta, séh-
koéposti), taustatietoja (sukupuoli, syntymdaaika, koulutustausta, tyd/opiskelutilanne, asuintyyppi, asumisti-
lanne) ja terveystietoja (koettu uupumus, koettu vasyvyys, sairaudet, IGdkitys, mieliala, pdihteiden/piris-
tysaineiden kaytto, pdaivittdistoiminnot, eldmdanlaatu sekd kognitio-, k&vely-, ja tuolilta nousutesti). Jos sai-
rastat MS-tautia, sinulta kysytadn lisaksi sairauteen liittyvid terveystietoja (ensioireiden alkamisvuosi, diag-
nosointivuosi, tautityyppi, vaikeusaste ja pahenemisvaiheet edellisen 30 pdivén aikana).

Ennen tutkimuksen alkua, tutkija arvioi puhelimitse soveltuvuutesi osallistumiselle tutkimukseen ja kertoo
sinulle tarkemmin tutkimuksesta. Puhelun aikana kdyddadn IGpi tutkimuksen kulku ja oikeutesi tutkittavana
sekd varataan sinulle alkutapaaminen Lahteen, Lappeenrantaan tai Maskuun valintasi mukaan. Puhelun
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jalkeen tutkija lGhettdd sinulle tutkimustiedotteen, osallistumissuostumuksen ja tutkimukseen littyvat oh-
jeet tutustuttavaksi sahkdpostitse.

Alkutapaamisessa tutkija varmistaa, ettd 1) olet saanut riittévat tiedot tutkimuksesta, 2) olet soveltuva
osallistumaan seitsemdn (7) pdivén seurantamittauksiin, ja 3) sinulla on ollut rittavasti aikaa tutustua an-
nettuihin tietoihin. Tdmdan jalkeen suostumus allekirjoitetaan paperisena kaksin kappalein, joista toinen
jad sinulle ja toinen tutkijalle.

Alkutapaamisessa sinua pyydet&dn tayttdmadn kyselylomake. Kyselyjen vastaamisen jalkeen tutkija oh-
jeistaa sinua aktiivisuusmittareiden kdytdssd, kiinnittdd aktiivisuusmittarit reiteesi (Axivity AXé) ja rantee-
seesi (Garmin Vivosmart 5) seké& varmistaa niiden toimivuuden. Alypuhelimeesi asennetaan pdivakirjaso-
vellus (mPath), jonka kaytdn tutkija neuvoo sinulle. Jos et omista dlypuhelinta tai et halua kayttédd omaasi
tutkimuksessa, tutkija voi lainata sinulle dlypuhelimen tutkimuksen ajaksi. Laitteisiin (aktiivisuusmittarit ja
pdivakirjasovellus) liittyvat riskit k&yddadn kanssasi lGpi. Tapaamisessa suoritat kognitio-, kavely- ja tuolilta
nousutestit. Tapaamisen lopussa saat mukaasi kirjalliset kotiohjeet seurantajakson toteutuksesta. Kanssasi
sovitaan ajat seurantapuhelulle (2-3 pdivan pddhdn) ja lopputapaamiselle (seurantajakson jalkeen).

Seitsemadn (7) pdivén ajan tutkimuksessa seurataan pdivittdistd akfiivisuuttasi iiman tietoista vaikuttamista
siihen. Reiteen teipilld kiinnitettavalld aktiivisuusmittarilla ker&taddn tietoa aktiivisuustasoistasi sekd rantee-
seen puettavalla mittarilla kerdt&dn tietoa akfiivisuuden liséksi unestasi ja sykkeestdsi. Sinun ei tarvitse
huolehtia mittareiden toiminnoista. Riittdd, ettd kaytat mittareita ohjeistuksen mukaisesti koko mittausjak-
son gjan (seitsemdan pdivad). Jos aktiivisuusmittareiden k&ytdssé iimenee ongelmia tai koituu harmia,
niistd on ilmoitettava viipymattd tutkijalle.

Seitseman (7) pdivén aikana saat dlypuhelimeesi kuusi (6) lyhyttd kyselyd pdivassad satunnaisina kellon-
aikoina klo 9 ja 21 vdalillé paivakirjasovelluksesta. Kyselyissé arvioit sillé hetkelld kokemaasi uupumusta,
energiatasoasi, mielialaasi ja aktiivisuuttasi sekd uupumuksen héiritsevyyttd akfiivisuuteesi. On tarkedd
vastata pdivakirjakyselyihin mahdollisimman pian, kuitenkin aina turvallisessa ympdristdssa (ei esimerkiksi
autoa ajaessa). Jos pdivakirjasovelluksen kaytdssd iimenee ongelmia, iimoita niistd viipymatté tutkijalle.

Lopputapaamisessa palautat mittarit ja sinua pyydetddn vastaamaan kyselyyn. Liséksi tutkija n&yttad
sinulle valikoituja tuloksia seurantajaksolta ja keskustelee kanssasi tutkimuksen kulusta.

Mikdali sairastat MS-tautia, sinulle tarjiofaan mahdollisuutta ylimadardiseen yksildhaastatteluun, jossa kerd-
t&an syvallisempdad tietoa kokemuksista uupumuksen ja aktiivisuuteen littyvan vasyvyyden mittaamiseen
arjessa MS-tautia sairastavilla. Yksildhaastattelun ajankohta sovitaan lopputapaamisessa tai sinulle sopi-
valla tavalla. Yksilbhaastatteluun otetaan mukaan 10 ensimmadistd vapaaehtoista ja haastattelu toteute-
taan verkkoyhteydelld kestGen arviolta 60-90 minuuttia.

Jos seitsemdn (7) mittauspdivén aikana iimenee jotain odottamatonta ja seurantajakso keskeytyy tutki-
jasta ja tutkittavasta riippumattomista syistd (esimerkiksi laite vioittuu), seurantajaksoa on mahdollista pi-
dent&d muutamalla paivallé. Sinulla on mahdollisuus kieltdyty& tarjotuista lisGseurantapdivisté.

Tutkimuksen kesto ja padattyminen

Tutkimuksen rekrytointiaika on 17 kuukautta (1.10.2026-29.2.2028), josta yhden tutkittavan osuuden arvioi-
daan kestévan 10 pdivdd. Rekrytoinnin padttymisestd tulosten julkaisuun on arvioitu kestavan
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kokonaisuudessa yksi (1) vuosi. Tutkimus padattyy osaltasi lopputapaamiseen tai MS-tautia sairastaville
kohdennettuun yksilbhaastatteluun. Jokainen tutkimukseen osallistunut henkild saa postitse omien tutki-
mustuloksien yhteenvedon tulosten valmistuttua. Varsinaiset tieteelliset tutkimustulokset analysoidaan ja
raportoidaan rynmatasolla eik& yksittdisten tutkittavien tunnistaminen ole mahdollista.

Tutkimuksen toteuttaja ja rahoittaja

Taman tutkimuksen toteuttavat LAB-ammattikorkeakoulu, Neuroliitto ja Jyvdskyldn yliopisto. Tutkimuksen
johtava tutkija on Aki Rintala, joka vastaa tutkimuksessa tutkittavien turvallisuudesta. Tutkimuksen toimek-
siantaja on LAB-ammattikorkeakoulu ja tutkimusyhteistydkumppaneita ovat Neuroliiton ja Jyvéskylan yli-
opiston lisdksi P&ijat-Hdmeen Hyvinvointialue, Hasseltin yliopisto (Belgia) ja KU Leuvenin yliopisto (Belgia).
Tutkimusta rahoittaa Suomen Akatemia (p&atésnumero 360087).

Tutkimuksen kustannukset ja taloudelliset selvitykset

Tutkimuksesta ja siihen liittyvist& kustannuksista vastaa LAB-ammattikorkeakoulu. Tutkijoille maksetaan eril-
linen korvaus tutkimuksen tekemisesta.

Tutkimuksen mahdolliset hyodyt ja riskit
Tutkimukseen osallistuminen ei vaikuta milléén favoin mahdolliseen muuhun hoitoosi tai kuntoutukseesi.

Osallistumalla tutkimukseen saat viikon seurantajaksolta yksildllistd tietoa uupumuksesi ja akfiivisuutesi ta-
soista sekd niiden mahdollisista yhteyksista. Osallistumalla tutkimukseen autat lis&@&mdadn ymmarrystd uu-
pumuksesta ja aktiivisuuteen liittyvastd vésyvyydestd MS-tautia sairastavilla henkilbilld ja miten se eroaa
henkildilld ilman MS-tautia. Lisdksi tutkimus auttaa tulevaisuudessa huomioimaan uupumusta ja vasy-
vyyttd paremmin MS-taudin hoidossa ja kuntoutuksessa.

Tutkimuksen tuloksista fiedotetaan jokaiselle tutkimukseen osallistujalle tulosten valmistuttua sek& tuloksia
julkaistaan sosiaalisen median tai lehdistdtiedotteen ja tieteellisten avoimien julkaisujen avulla. Tuloksia
voidaan my®ds julkaista opinndytetdiden muodossa. Kaikkia sinusta kerdttdavid tietoja késitellddn koodat-
tuina, eikd yksittdistd henkildd voida tunnistaa tutkimukseen liittyvistd tutkimustuloksista, selvityksista tai
julkaisuista.

Tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuvat haitat ja epamukavuudet

Taman tutkimuksen toimenpiteen tavallisimmat/oletetut haitat ovat vahdisid. Ennakoituina haittoina voi
olla akfiivisuusmittareiden puettavuuteen liittyvid ep&mukavuuksia, kuten esimerkiksi ihon drtyneisyytta tai
allergisia reaktioita. Paivakirjaan vastaaminen saattaa aiheuttaa hetkellisté artyneisyyttéd tai mielialaan
littyv&d epdmukavuutta, kuten esimerkiksi uupumuksen murehtimista. Ennakoidut haitat selvitetédn en-
nen futkimuksen alkua jokaiselle tutkittavalle alkutapaamisessa. Mahdollisista muista haitoista sinulle ker-
too tutkija alkutapaamisen yhteydessa.

Tutkimukseen osallistumisesta voi aiheutua myds odottamattomia haittoja. Mikéli futkimustuloksissa havai-
taan sattumalta poikkeavia 16yddksid, tutkimusta tekevd tutkija arvioi niiden merkityksen ja ohjaa sinut
asianmukaiseen jatkohoitopaikkaan.
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Seitsemdn (7) mittauspdivén aikana sinun tulisi huomioida seuraavat arkieldmdadsi vaikuttavat asiat:

1) Sinun tulisi jatkaa arkeasi tavalliseen tapaan. Niité ei ole tarkoitus muuttaa, jotta sacamme mahdolli-
simman realistisen kuvan arjestasi

2) Reiteen kiinnitettdva aktiivisuusmittari mittaa likkumiseen liittyvad akfiivisuuttasi sekd istumasta seiso-
maannousujesi liikkettd ja toistomdadrid

3) Ranteeseen puettava aktiivisuusmittari mittaa aktiivisuustasojasi, sykettési ja untasi

4) Saat joka pdiva pdivakirjasovelluksesta kyselyn dlypuhelimeesi kuusi kertaa pdivassd. Niihin on hyvé
vastata mahdollisimman pian turvallisessa ympdristdssd, kuten esimerkiksi tilanteissa, joissa et aja au-
foa.

Tutkittavien vakuutusturva ja korvaukset

LAB-ammattikorkeakoulu on vakuuttanut tutkimukseen osallistujat potilasvakuutuslain mukaisesti. LisGtie-
toja vakuutuksesta antaa tutkimuksen vastuullinen tutkija Aki Rintala.

Jos tutkittavasta laitteesta aiheutuu sinulle henkildvahinko, voit hakea korvausta. Henkildvahingosta voi
hakea korvausta LAB-ammattikorkeakoulun potilasvakuutuksesta. LisGtietoja vakuutuksesta ja sen hake-
misesta antaa tutkimuksen vastuullinen tutkija Aki Rintala.

Tutkittavalle maksettavat haitta- ja kulukorvaukset

Tahan tutkimukseen osallistumisesta ei makseta palkkiota. Tutkimukseen kuuluvat kdynnit ovat sinulle il-
maisia. Tutkimukseen osallistumisesta aiheutuvat matkakustannukset korvataan tutkimukseen osallistuville
todellisten kustannusten mukaan tositteiden perusteella.

Henkilotietojen kasittely ja tietojen luottamuksellisuus (lyhyesti)

Tassd tutkimuksessa sovelletaan suomalaista tutkimus- ja henkildtietojen suojaa koskevaa lainsaadantdad.
Tutkijat ja muu tutkimushenkiléstd ovat sitoutuneet noudattamaan hyvéad tieteellistd kaytantdd ja tutki-
muksen eettisid ohjeita. Tarkempi kuvaus tutkimuksen oikeusperustasta on t&man tiedotteen lopussa.

Henkildtietojasi kasitelldan tieteellistd tutkimustarkoitusta varten. Sinusta kerattyd tietoa ja tutkimustuloksia
kasitelldan luottamuksellisesti lains&dadannén edellyttémalld tavalla. Kaikki tietojasi kdsittelevat tahot ja
henkildot ovat salassapitovelvollisia.

Laaketieteellisessd tutkimuksessa henkildtietojen kdsittelyperusteena on ladketieteellisestd tutkimuksesta
annetun lain 21 a § mukaisesti keskeisten tutkimuksen suorittamiseen liittyvien kdsittelytoimien osalta ylei-
nen etu ja kansanterveyteen liittyva yleinen etu (EU:n yleisen tieto-suoja-asetuksen artiklat 6.1.e ja 9.2.j)
sekd turvallisuusraportointiin ja muihin viranomaisille tehtaviin iimoituksiin littyen osalta lakis&&teisen vel-
voitteen noudattaminen ja kansanterveyteen littyvé yleinen etu (tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.c ja
9.2.j). Tutkimuksessa keratty& henkildtietoa eisiirretd EU:n tai ETA-alueen ulkopuolelle.

Rekisterinpit&jand toimii LAB-ammattikorkeakoulu ja henkildtietoja voi kasitelld myds Neuroliitto ja Jyvas-
kyl@n yliopisto, jotka osallistuvat tutkimukseen LAB-ammattikorkeakoulun lukuun toimivina henkildtietojen
kasittelijoind. Sen lisaksi henkildtietojen kasittelij@nd voi toimia muut yhteistydtahot, joiden laitteiden tai
menetelmien avulla kerdtddn tai analysoidaan tutkimuksesta kerdttyd aineistoa. Liséd tietoa henkilodtie-
tojesi k&sittelystd ja oikeuksistasi saat fietosuojaselosteesta.
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Lisatiedot ja yhteyshenkilot

Jos sinulla on kysyttévaé tutkimuksesta, voit olla yhteydessd vastuulliseen tutkijaan. Voit keskustella hdnen
kanssaan kaikista tutkimuksen aikana mahdollisesti iimenneistd haittavaikutuksista, epdilyttavistd oireista
ja muista mieltési askarruttavista asioista.

Titteli: Vastuullinen tutkija

Nimi: Aki Rintala

Yksikkd/klinikka: LAB-ammattikorkeakoulu / Hyvinvointiyksikkd
Suora puhelinnumero: 044 708 5254

Sahképostiosoite: aki.rintala@lab. fi

Tiedotteen laatimisp&ivays: 2.12.2024
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TUTKITTAVAN SUOSTUMUS ARJESSA ILMAANTUVAN UUPUMUKSEN JA AK-
TIIVISUUTEEN LITTYVAN VASYVYYDEN KASITTEELLISTAMINEN JA YMMAR-
TAMINEN MS-TAUTIA SAIRASTAVILLA (EMA-FAMS) TUTKIMUKSEEN OSAL-
LISTUMISESTA

Arjessa ilmaantuvan uupumuksen ja akfiivisuuteen liittyvan vasyvyyden kdsitteellistGminen

ja ymmdartédminen MS-tautia sairastavilla (EMA-FAMS). Rahoittaja Suomen Akatemia (p&atdésnumero
360087). Tutkimuksen toteuttaa LAB-ammafttikorkeakoulu yhdessé Neuroliiton ja Jyvaskyldn yliopiston
kanssa. Tutkimuspaikkoina toimivat Lahti ja Lappeenranta (LAB-ammattikorkeakoulu) seké& Masku (Neuro-
liitto).

Minua [tutkittavan nimi] on pyydetty osallistumaan yllé mainittuun tieteelli-
seen tutkimukseen, jonka tarkoituksena on selvittdd vupumusta ja aktiivisuuteen liittyvaa vasyvyytta MS-
tautia sairastavilla henkiléilla ja verrata niitad henkil6ihin, joilla ei ole MS-tautia.

Olen lukenut ja ymmartanyt saamani tutkimustiedotteen ja annan suostumukseni sen mukaiseen futki-
mukseen. Olen saanut tiedotteesta riittdvasti tietoa tutkimuksesta ja sen yhteydessa suoritettavasta tieto-
jen kerddmisestd, kasittelystd ja luovuttamisesta. Tiedotteen siséltd on kerrottu minulle myés suullisesti ja
olen saanut riittavan vastauksen kaikkiin tutkimusta koskeviin kysymyksiini. Tiedot antoi Aki Rintala, LAB-
ammattikorkeakoulu ____ /[ 202__ / Tiedot antoi Anders Romberg, Neuroliitto _____ /__ /202__.

Minulla on ollut riittavasti aikaa harkita tutkimukseen osallistumista. Olen saanut riittGvat tiedot tutkimuk-
sen tarkoituksesta ja sen toteutuksesta, tutkimuksen hyddyistd ja riskeistd sekd oikeuksistani. Minua ei ole
painostettu eikd houkuteltu osallistumaan tutkimukseen.

Tiedan, eftd tietojani k&sitellddn luottamuksellisesti eiké niitd luovuteta sivullisille. Tutkimukseen osallistuvilla
organisaatioilla on LAB-ammattikorkeakoulun lukuun toimivina henkildtietojen kdasittelyoikeus futkimuksen
aikana. Sen lisdksi henkildtietojen kasittelij@né voi toimia muut yhteistydtahot, joiden laitteiden tai mene-
telmien avulla kerdt&dan tai analysoidaan tutkimuksesta ker&ttyd aineistoa. Olen saanut tarkemmat tie-
dot henkildtietojen ké&sittelystd ja oikeuksistani tietosuojaselosteessa.

Laaketieteellisessd tutkimuksessa henkildtietojen kdsittelyperusteena on ladketieteellisestd tutkimuksesta
annetun lain 21 a § mukaisesti keskeisten tutkimuksen suorittamiseen liittyvien kdsittelytoimien osalta ylei-
nen etu ja kansanterveyteen liittyva yleinen etu (EU:n yleisen tieto-suoja-asetuksen artiklat 6.1.e ja 9.2.j)
sekd turvallisuusraportointiin ja muihin viranomaisille tehtaviin iimoituksiin littyen osalta lakis&&teisen vel-
voitteen noudattaminen ja kansanterveyteen littyvé yleinen etu (tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.c ja
9.2.j).

Tieddn, eftd seurantajakson aikana tutkija seuraa aineiston kertymistd laadunvarmistuksena digitaalisesta
alustasta ja voi olla minuun yhteydessd asiasta puhelimitse.

Olen tietoinen siitd, ettd henkildtietojani voidaan késitelld myds kansallisen ja kansainvélisen viranomaisen
suorittaman tarkastuksen, futkimustiimiin kuulumattoman tutkimuksen sGadnnénmukaista laadunvalvontaa
tekevdn henkildn (tutkimusmonitorin) ja/tai foimeksiantajan edustajan suorittaman laadunvarmistustoimin-
nan yhteydessa.
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Ymmarrdn, ettd tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Olen selvilld siitd, ettd minulla on
oikeus kieltaytyd tutkimukseen osallistumisesta. Voin mydhemmin halutessani myds keskeyttdd osallistumi-
seni tutkimukseen tai peruuttaa suostumukseni milloin tahansa syytd iimoittamatta, eivatké ne vaikuta
kohteluuni tai saamaani hoitoon milladan tavalla.

Voin keskeyttéad osallistumiseni missd tahansa tutkimuksen vaiheessa syytd iimoittamatta. Minulla on myos
oikeus peruuttaa antamani suostumus milloin tahansa ennen tutkimuksen p&dattymisté. Olen tietoinen
siitd, ettd mikdali keskeytd@n tutkimuksen tai peruutan suostumuksen, minusta keskeytt@miseen ja suostu-
muksen peruuttamiseen mennessa kerattyjd tietoja kdytetddn osana tutkimusta.

Tiedan, ettd tutkimukseen osallistumisesta ei makseta palkkiota. Tutkimukseen kuuluvat kaynnit ovat mi-
nulle imaisia ja tutkimukseen osallistumisesta aiheutuvat matkakustannukset voidaan korvata tutkimuk-
seen osallistuville todellisten kustannusten mukaan tositteiden perusteella.

Olen tietoinen siitd, ettd tutkimuksen jélkeen LAB-ammattikorkeakoulu voi luovuttaa anonymisoitua ai-
neistoa tutkimus- ja opetustarkoitukseen erillisilld organisaatioiden vdlisillé aineiston materiaali- ja luovu-
tussopimuksilla. Anonymisoitu aineisto ei sisalla tfunnistettavia henkildtietoja. Tutkimuksen padttyessé tun-
nistetiedot ja niihin yhdistettdvissd oleva koodiavaintiedosto tuhotaan sekd tutkimusaineistosta poiste-
taan tai korvataan nimet, osoitteet, asuinpaikat, syntymdaajat tai muut mahdolliset epdsuorat tunnistetta-
vat tiedot. Anonymisoitua aineistoa sdilytetddn 15 vuotta tutkimuksen p&déttymisen jélkeen. Olen tietoi-
nen, ettd tutkimuksen padttymisen jalkeen ker&ttyd anonymisoitua aineistoa voidaan hyddynt&é& muihin
tutkimustarpeisiin kuin mit& tassd tutkimuksessa on esitetty.

Allekirjoituksellani vahvistan osallistumiseni tdhdn tutkimukseen ja suostun vapaaehtoisesti tutkimushen-
kiloksi.

Tutkittavan allekirjoitus Paivays

Tutkittavan nimenselvennys Tutkittavan syntymaaika

Suostumus vastaanotettu

Suostumuksen vastaanottajan allekirjoitus Paivays

Nimenselvennys Rooli tutkimusryhmdssé

Suostumus allekirjoitetaan paperisena kaksin kappalein, joista toinen jad vastuututkijan arkistoon ja toi-
nen annetaan tutkittavalle.



