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Kliinilised ravimivuringud on niidisajal meditsiini
lahutumatu osa. Sellega puutuvad kokku Gha sage-
damini nii arstid kui ka patsiendid.

Kaasaegse arstiteaduse aluseks on ravi tulemus-
likkuse ja ravimi ohutuse pohiméte. Laplikke jérel-
dusi selles osas saab teha ainult inimesel teostatud
kliiniliste uuringute péhjal (1, 2).

Uldisemalt v&ib terminit “kliiniline uuring” kasu-
tada iga planeeritud eksperimendi puhul, millesse
on halmatud patsiendid ja mille eesmérgiks on
leida parem ravim (1). Seejuures on teaduslikuks
kiisimuseks, kas uus ravim on parem kui eelmine.

Kliiniline ravimiuuring on ravimi ohutuse ja/véi
efektiivsuse uurimiseks ning selle tdestamiseks ini-
mestel tehtav vurimus. Kliiniline ravimiuvuring peab
keskenduma kindlatele probleemidele, eesmérki-
dele ning andma uuringute korrektsed tulemused
ja olema véimeline oma tulemusi t6estama (1).
Kliiniliste ravimiuuringute tegemine on kulukas, kuid
véltimatu uute ja kvaliteetsete ravimite siinniks.

Ka Eesti arsfiteaduse arengu theks osaks on ravimi-
vuringute korraldamine. Viimasel ajal on nende
hulk hakanud j8udsasti kasvama, seega suureneb
véimalus, et meie arstidele tehakse ha sagedamini
ettepanek osaleda kliinilises ravimivuringus.

Artikli eesméargiks on anda lishike Glevaade
kliiniliste uuringute ajaloost, faasidest, korraldamise
kindlatest nduetest ning olukorrast Eestis.

Ajalooline iGlevaade

Kliiniliste uuringute korraldamise metoodika on aja
jooksul oluliselt muutunud (1). Esimeseks kliiniliseks
vuringuks véib pidada vuringut, mille tegi kunin-
gas Nebukadnetsar Il oma valitsemisajal aastatel

605-562 eKr. Ta madras kuningapere liikmetele
kolmeks aastaks range liha- ja veinidieedi. Ainult
nelial kuningapere lapsel oli lubatud tarvitada vett
ja leiba. Juba 10 p&eva pérast selgus, et leiva ja
vee tarvitajad tundsid ennast paremini kui veini ja
liha dieedil olijad.

Renessansiajastu kirurg Ambroise Pare valmis-
tas 1537. aastal palsami roosidlist, tarpentinist ja
munavalgest ning kasutas seda lahtiste haavade
ravis. Haavad, mida ta ravis uue seguga, ei olnud
valusad, traditsiooniliste segude kasutamisel Iksid
haavad turse ja valulikuks. Pare jéreldas, et uus
palsam on parem.

1600. aastal avastasid meremehed, kes kaisid
Ida-Indias, et apelsinide ja sidrunite lisamine diee-
dile parandab nende tervist. Alles 147 aastat hiljem
tegi Lind oma kuulsa avastuse, kui ta tdestas sidruni-
mahla efektiivsust skorbuudi profilaktikas. Tema
eksperiment on tuntud kui ks esimesi kontrollitud
kliinilisi uuringuid. Selles uuringus kasutati paral-
leelselt alternatiivset ravi saavat kontrollrihma.
Ténapdeval laialt levinud platseeborihma hakati
vuringutes kasutama 19. sajandil.

20. sajandil v&eti ravimivuringutes kasutusele
randomiseerimine. See on toiming, mille puhul
uuringus osalejad médratakse juhuvaliku alusel
erinevatesse rihmadesse: kontroll- ja ravimit saa-
vasse rihma.

Uuringute arvu kasvades tekkis ka vajadus
nende korraldamise ihtlustamise jérele, et uuringu
tulemusi oleks vaimalik tlgendada erinevates
regioonides. Tekkis vajadus koordineerivate iksuste
jgrele. 1930. aastal moodustati Suurbritannias
Kliiniliste Uuringute Komitee (Therapeutic Trials
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Committee), mille Glesandeks oli juhtida kliinilisi
uvuringuid uute tdhusate ravimite leidmiseks.

1944. aastast hakati korraldama mitmekesku-
selisi uuringuid - Ghesuguse uuringu tegemist erine-
vates keskustes. Uuritute suurem arv suurendab
statistilist véimsust.

Il macilmaséja pdevil teostasid natsliku Saksa-
maa arstid hulgaliselt ebaeetilisi ja kuritegelikke kat-
seid kontsentratsioonilaagrite vangidel. Peatumata
siin nende ,saavutustel” ja grotesksel panusel téna-
pdeva meditsiini, tdestasid sellised katsed uuringus
osaleja, s.o patsiendi kaitse hadavajalikkust.

1947. aastast kehtiv Nisrnbergi koodeks sisaldab
10 nduet, mille eesmérgiks on kaitsta patsiente
kliinilistes uuringutes. Muu hulgas sisaldab koo-
deks vabatahtlikku ndusolekut kliinilises uuringus
osalemiseks, mitmekilgset informeerimist vuringu
olemuse, eesméirgi ja potentsiaalsete riskide kohta,
digust kohe osalus I6petada. Sellest ajast on kliini-
liste uuringute koordineerimise keskmes patsiendi
heaolu, tema kaitstus ja digused.

1964. aastal t66tas Maailma Arstide Assotsiat-
sioon viélja Helsingi deklaratsiooni, mis sétestab
inimesel tehtavate kliiniliste uuringute rahvus-
vahelised eetilise ja teadusliku kvaliteedi normid.
Deklaratsiooni on téiendatud 1975., 1983., 1989,
1996., 2000., 2002. aastal.

1986. aastal arutasid Suurbritannia, Prantsus-
maa, Saksamaa ja Skandinaavia maad heade
kliiniliste tavade (Good Clinical Practice, GCP) soo-
vitusi, mis valmisid 1989. aastal. Niid on heade
kliiniliste tavadega (GCP) liitunud lisaks Euroopa
rikidele ja USA-le ka Jaapan.

1991. aastal véeti vastu Euroopa Liidu direktiiv,
mille jérgi peab turule jdudev ravim olema kvali-
teetne, ohutu ja t6hus. Nendele kriteeriumitele
vastavus peab olema téestatud kliiniliste uuringu-
tega inimestel.

1990.-2004. aastal on kliinilised ravimivurin-
gud ileilmastunud. Paljud ravimifirmad on avanud
kontorid Kesk-ja Ida-Euroopa maades ning alus-
tanud seal kliiniliste ravimivuringutega. Viimase
10 aasta jooksul on kliiniliste ravimivuringute arv
Kesk- jo |da-Euroopa maades suurenenud 30%

aastas. K&ik need maad jérgivad haid kliinilisi
tavasid (3). Kliinilistele ravimivuringutele esitatud
néuded on muutunud (muutumas) erinevates maa-
des sarnaseks.

1994. a alustas FDA (Food and Drug Admi-
nistration, USA toidu- ja ravimiamet) audititega,
mis t&napd&eval on kliiniliste vuringute lahutamatu
osa. Uhel vai teisel moel, véhem vai rohkem kont-
rollitakse kaiki kliinilisi vuringuid.

Kliinilisi ravimiuvuringuid alustati Eestis 1991.
aastal. Praeguseks on suur samm edasi astutud ning
Eesti koos teiste Ida-Euroopa riikidega on regioon,
kus uuringute korraldamine on heal tasemel. Vaib
delda, et Eesti koos teiste Balti rikidega on kliiniliste
vuringute organiseerijate erilise huvi all.

Ravimiuuringu faasid

Selleks et ravim jSuaks turule, peab ta ldbima kolm
vuringufaasi. Ravimite inimuuringutel eristatakse
kokku nelja faasi, neist viimane toimub pérast ravimi
turule jGudmist (1).

Inimuuringutele eelneb prekliiniline faas, mille
kdigus loomkatsetes uuritakse ravimi farmako-
loogilist ohutust, farmako- ja toksikokineetikat,
dgedat toksilisust, korduvate annuste toksilisust,
mutageensust ning genotoksilisust, ménikord ka
reproduktiivset toksikoloogiat.

Esimese faasi uuringute eesmérgiks on ravimi
ohutuse esmane hindamine ning kérvaltoimete ja toi-
miva annuse leidmine. Uuritakse ravimi imendumist
ning metabolismi, eliminatsiooni, farmakokineetika
ja farmakodinaamika suhet. | faasi inimuuringute
eesmdrgiks on saada kijllaldast informatsiooni, et
alustada ratsionaalseid, ohutuid ja eetilisi Il faasi
vuringuid véi |8petada selle ravimi arendamine.
| faasi uvuringuid alustatakse pérast loomkatseid.
Uurimisalustena kasutatakse terveid vabatahtlikke
(erandiks on HIV- ja véhihaiged), kusjuures tuleb
silmas pidada minimaalset riski uurimisalustele.
Uuringust osa vétvate patsientide arv on tavaliselt
20-80. Vabatahtlike valikul kasutatakse kindlaid
kriteeriume: sobivad terved mehed vanuses 18-35
aastat, kes ei tarvita ravimeid ning kellel on EKG ja
laboratoorsed néitajad normis.



Véhihaigeid kasutatakse véhiravimite | faasi
uuringus, kui neil on kindel vihidiagnoos, mida pole
véimalik edasi ravida teadaolevate meetoditega.
Eetiliseks kaalutluseks sellisel juhul on tulevikus teiste
véhihaigete saadav kasu.

Il faasi kliinilised vuringud jaotatakse kahte ala-
rihma: lla ja llb. lla faasi kliinilised vuringud toimu-
vad spetsialiseeritud keskustes piiratud rahvastikul
ja on lihiajalised. Tegemist on katseuuringutegaq,
milles osaleb tavaliselt 50-200 kindla diagnoosi-
ga inimest. Eesmérgiks on saada esmane téestus
ravimi téhususest, farmakodinaamikast, efektiivse-
test annustest. Kui uus ravim osutub téhusaks, siis
langetatakse otsus ravimiuvuringu jétkumise kohta
b véi lll faasis. Kui ravim ei osutu efektiivseks, siis
nii uuring kui ka selle ravimi edasine arendustéd
|8petatakse.

lIb faasi vuringud toimuvad samuti spetsialisee-
ritud keskustes suhteliselt piiratud hulgal inimestel,
kellel on kindel diagnoos. Ka need vuringud on ena-
masti [Ghiajalised. IIb faasi uuringutes osaleb kont-
rollrihm (tavaliselt vérreldakse ravimit platseebogal).
Selles faasis saadakse juba kindlam tdestus ravimi
tdhususe kohta, madratakse minimaalne efektiivne
doos ja maksimaalne talutav doos.

Kui ndidatakse, et ravim on méjus, jérgnevad Il faasi
vuringud, mille korraldavad suuremal rahvastikul
vihem spetsialiseeritud uurijad ja mis kestavad kauem.
Il faasi uuringud tehakse enne ravimi registreerimist.
Uut ravimit vérreldakse teise samatoimelise ravimiga
(standardravimiga). Eesmdargiks on efekfiivsuse tdesta-
mine, ohutuse kontrollimine, riski/kasu suhte uurimine.
Oluline on téestada, et uus ravim on tdhusam kasutusel
olevast ravimist. Il faasi uuringute puhul eelistatakse
randomiseeritud kontrollitud uuringuid. Vérreldes
randomiseeritud uuringuid mitterandomiseeritutega
on ndidatud, et uue ravimi efektiivsus on tavaliselt
véiksem esimeste puhul (4).

IV faasi uuringud korraldatakse pérast ravimi
turustamisloa saamist, s.o olukorras, kus ravimi
kasutamine on ametlikult lubatud. Eesmérgiks on

lisateabe saamine ravimi t8hususe ja ohutuse kohta,
ravimi tdhususe/ohutuse tdestamine suurel rah-
vastikul pikaajalisel kasutamisel, vérdlemine teiste
ravimitega, ravimite koostoime uurimine, uute ravi-

ndidustuste uurimine, ravimi koostise muutmine.

Ravimiuuringute eetilised péhimétted
Sellised projektid panevad arstid sageli eetilise
valiku ette, kas ndustuda osalemisega véi mitte.
Vaatamata vuringu faasile, olgu see esimene vai
neljas, peab kaik uuringuprojektid heaks kiitma
séltumatu eetikakomitee. Sellised komiteed
tegutsevad igas riigis, Eestis on neid kaks: Tallinna
Tervishoivinstituudis ja Tartu Ulikoolis. Kui arstile
osalemiseks pakutava projekti dokumentatsioonis
pole ette ndidata Ghe véi teise eetikakomitee
heakskiitu, on tegu ilmselgelt ebaeetilise ja ille-
gaalse projektiga. Tavaliselt esitavad uuringuarstid
uvuringuprotokolli eetikakomiteele ise. Seega on
juba alguses véimalus veenduda, kas uuringul on
olemas reaalne eesmérk, mida uurida, ja kas selline
uurimistéd on ka teaduslikult pshjendatud.

Kliiniliste ravimivuringute arv Eestis on viimastel
aastatel oluliselt suurenenud, seega suureneb ka
arstide véimalus osaleda kliinilises ravimivuringus.
1991. aastal, kui alustati kliiniliste ravimivuringu-
tega Eestis, toimus kaks ravimiuvuringut, 2003. aas-
taks on see arv kasvanud 70ni.

Eestis on tapselt kindlaks m&aratud ravimivurin-
gu eetilised pshimatted (2, 3). On oluline, et arst,
kes alustab kliinilist ravimivuringut, tunneb sellega
kaasnevaid eetilisi pshitddesid ja saab aru oma
vastutusest. Kliinilist ravimivuringut ei tohi alustada
enne, kui selleks on luba nii meditsiinieetika komi-
teelt kui ka ravimiametilt. Eetikakomitee hindab
vuringu eetilisi ning ravimiamet teaduslikke ning
juriidilisi kilgi.

Ravimiuuringus osalemise Gle otsustajaks on
inimene ise. Uuringuarst on kohustatud andma
selgitusi ja vastama kaikidele patsienti huvitavatele
kiisimustele. Arst peab uuritavale andma uuringut
ja kasutatavat ravi puudutava iksikasjaliku teabe-
materjali. Patsiendile edastatava kirjaliku info on
eelnevalt 18bi vaadanud eetikakomitee ning see
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peab kajastama kaiki uuringu aspekte, véimalikke
ohte ja ebameeldivusi. Arst ei tohi uuringut alustada
enne, kui osaleja kinnitab kirjalikult oma ndusolekut
ning seda, et ta on saanud rahuldava vastuse kaiki-
dele kiisimustele. Ka hiliem véib patsient vabalt
vuringust lahkuda, teatades eelnevalt sellest arstile.
Uuringuarstid peavad tagama osalejate ohutuse ja
kindlustama vajaliku arstiabi. Arsti jaoks peavad
osaleja heaoly, ohutus ja digused olema limus-
likud teaduse va&i Ghiskonna huvide suhtes. Kui
patsient keeldub uuringus osalemast, on tal igus
saada tavalist ravi.

Oma eeskirjad kehtivad laste uuringusse haaro-
mise kohta: lastele méeldud ravimeid ei saa uurida
ainult taiskasvanute peal. Lapse organism erineb
eri vanuses tdiskasvanu omast ning seetdttu erineb
ka vastus ravimi toimele. Mitme riigi teadlased on
avaldanud vurimusi, kus on néidatud, et rohkem kui
pooled Euroopa riikides lastele antud ravimid olid
lastel uurimata (5, 6). Seega ei ole arstil valikut, kui
ta kasutab lastel uurimata ravimit oma t6&s. Raskete
haiguste (nt HIV, kasvajad) ravis kasutatavad vued
ravimid on sageli lastele registreerimata (5, 6).
2001. aastal alustati USAs 561 lasteravimi uuringut
(7). Lapse uuringus osalemiseks on vajalik lapse
seadusliku esindaja, tavaliselt lapsevanema néus-
olek. Ka lapsele tuleb vastavalt vanusele selgitada
uuringu métet ning kiisida tema ndusolekut. Viimast
kinnitab laps kirjalikult alates 7. eluaastast.

Ravimiuuringuid reguleerivad juhised ja
seadused

Kaige rohkem Kkliinilisi ravimiuuringuid maailmas
toimub jérgmistes meditsiinivaldkondades: infekt-
sioonhaigused, endokrinoloogia, onkoloogia,
kardioloogia, psihhiaatria. Sama tendents on ka
Eestis.

Alates 1996. aastast toimuvad Kliinilised ravimi-
vuringud Eestis Euroopa Liidu direktiivide jargi,
mistdttu suuri muutusi kliinilistele ravimiuvurin-
gutele esitatavatele nduetele ei ole oodata seoses
Euroopa Liitu astumisega.

Ravimiuvuringud inimesel on ténap&eva arsti-
teaduse lahutamatu osa. Et kliiniliste vuringute

korraldamine oleks eetiliselt vastuvéetav, uuringus
osalejate digused kaitstud ning uuringute tulemused
usaldusvadrsed, on paljudes riikides vélja tdtatud
juhiseid ja juurutatud Gigusakte, mis késitlevad
nende uuringute erinevaid tahke.

Head kliinilised tavad, sagedamini levinud ja
tuntud ingliskeelse lihendina GCP v&i ICH-GCP
(International Conference on Harmonisation,
rahvusvaheline kooskélastamise konverents)
(2), on inimesel tehtavate uuringute kavan-
damise ja elluviimise, andmete talletamise
ning uuringutest aruandmise rahvusvahelised
eetilise ja teadusliku kvaliteedi normid. Nende
normide jargimine on avalikuks tagatiseks, et
vuringus osaleva isiku digused, ohutus ja heaolu
on tagatud kooskaélas Helsingi deklaratsiooni
p&him&tetega ning kliinilise vuringu andmed
on usaldusvadrsed.

Head kliinilised tavad sisaldavad Euroopa Liiduy,
Jaapani ja Ameerika Uhendriikide Ghtlustatud nor-
me, mis hélbustavad vastavate riikide ametiasutustel
kliiniliste uurimisandmete vastastikust tunnustamist.
Eestis on kliiniliste uuringute reeglistik kehtestatud
ravimiseaduse ja sellest |éhtuvate sotsiaalministri
madrustega (3).

Heade kliiniliste tavade juhtnérid on abistava
ja soovitusliku iseloomuga. Kliinilisi vuringuid
kasitlevate digusaktide néuete jGrgimine on kohus-
tuslik.

Praegu kehtib Eestis ravimiseadus, mis jSustus
01.04.1996. Vélja on tétatud vue ravimiseaduse
eelndu, milles on varreldes kehtiva seadusega
méned muudatused. Need puudutavad naiteks
ravimi kliinilise uuringu maistet: ravimi kliiniline
uuring on ravimi kasutamine inimesel v&i veterinaar-
ravimite kasutamine loomal andmete kogumiseks
ravimi toime, kérvaltoime, imendumise, jaotumise,
muutumise, vdljutamise, efektiivsuse ja ohutuse
kohta. Ravimi kliiniliseks uuringuks ei peeta teadus-
vuringuid, mille kdigus ei ole ette ndhtud muutusi
vuringus osaleja ravis ja arstlikus jalgimises ega
alustata uue ravimi kasutamist, vaid kogutakse
igapdevase meditsiinipraktika kdigus andmeid
ravimi omaduste kohta.



Ravimi kliinilise uuringu taotluse vastuvétmisel
peab ravimi kliinilise uuringu taotluse esitaja tasuma
15 péeva jooksul riigildivu vastavalt Ravimiameti
esitatud arvele. Ravimiamet teeb otsuse ravimi klii-
niliseks uuringuks loa andmise kohta hiljemalt 60
pdeva jooksul parast kdigi néutavate dokumentide
esitamist. Geeniteraapiaks ja rakuteraapiaks ette
néhtud ning immunoloogiliste ravimite ja geneetili-
selt modifitseeritud organismide kasutamise korral
teeb Ravimiamet otsuse kliiniliseks vuringuks loa
andmise kohta 90 pé&eva jooksul taotluse vastu-
voétmisest. Kliiniliste uuringute alustamine enne
Ravimiameti kirjaliku loa saamist on keelatud.

Milliseid kliiniliste ravimivuringute muutusi on
oodata Euroopa Liidu laienedes? Ténu Ghinemisele
Euroopa Liiduga kasvab uuritute ja kvaliteetsete
vurimiskeskuste arv, suureneb véimalus haarata
uuringutesse varem mitte ravi saanud patsiente,
andmed muutuvad kvaliteetsemaks jm.

Uhine Euroopa kliiniliste uuringute turg véimal-
dab muuta Ghtseks kliiniliste ravimivuringute loa
taotlemise, kiirendab loasaamist ja uuringu alus-
tamist. Tekib véimalus luua Ghine uuringukeskuste
ravimiga varustamise keskus jpm. Kindlasti tuleb
arvestada EMEA (the European Agency for the
Evaluation of Medical Products, Euroopa ravimi-
amet) nduetega.

Uued EL liikmesmaad Kipros, Tsehhi, Eesti,
Ungari, Lati, Leedu, Malta, Poola, Slovakkia ja
Sloveenia osalevad juba alates 1. aprillist 2003
EMEA teaduslikes komiteedes aktiivsete vaatleja-
tena. EMEA missiooniks on kogu Euroopa Liidu tea-
duslike ressursside mobiliseerimine, et tagada kva-
liteetsete meditsiinitoodete véljatédtamine, suunata
teaduslikke ja arendusprogramme ning varustada
meditsiinitéstajad vajaliku ja selge informatsioo-
niga, samuti arendada efektiivseid ja lébinghtavaid
protseduure, et véimaldada juurdepéds uutele
ravimitele kogu Euroopas, kontrollida inimestele
méeldud ravimite ohutust ravimijérelevalve kaudu.
Téhtis on andmete kvaliteet, mitte geogradfiline
piirkond, kus uuring korraldatakse.

Kliinilise ravimiuuringu kdigus toimub pidev kva-
liteedi kontroll. Oluline on tagada parim véimalik

kvaliteet. Jargida tuleb kaiki uuringuga seotud
ndudeid (uuringu protokoll, head kliinilised tavad
ehk ICH-GCP, Helsingi deklaratsioon, kohalikud
seadused ja m&darused).

Kliinilise uuringu kvaliteedi mé&ravad eelnevalt
kindlaksmé&dratud néuded. Kvaliteedikontrolli
teostavad kliiniliste ravimivuringute koordinaator,
kliiniliste ravimivuringute organisatsioon, sponsor.
Viimane v&ib olla nii farmaatsiafirma kui ka Ghis-
kondlik organisatsioon nagu mitmete rahvusvahe-
liste v&hi-uuringute korral (BCIRG, Breast Cancer
International Research Group, rahvusvaheline
rinnavéhi vurimisrihm)

Audit on uuringuga seotud tegevuse ja doku-
mentide séltumatu kontrollimine eesmérgiga
kindlaks teha, kas toimingud on tehtud ja andmed
talletatud, analiisitud ning nendest aru saadud
kooskalas uuringuplaani, sponsori néuete, heade
kliiniliste tavade ja digusnormidega. Eelkdige aga
veendutakse, kas uuringusse on haaratud &iged
haiged ning kas nende heaolu ja turvalisus on
tagatud. Auditid on erinevad, kuivérd auditeerijad
ja ka auditite eesmdrk on erinevad.

Auditeerimine on vajalik kliiniliste ravimivurin-
gute kvaliteedi tagamiseks. Auditeid korraldavad
kliiniliste ravimivuringute organisatsioonid, spon-
sorid, ravimiamet ja séltumatud organisatsioonid
(EMEA, FDA). Eristatakse uuringukeskuse auditit,
uvuringuravimi footmise, pakendamise ja séilitamise
auditit, samuti kontrollitakse uuringus osalevaid
laboratooriume, nende t&6vétteid ja vastavust nue-
tele. Uuringukeskuse audit véib olla tavapérane,
jooksev, suunatud (ravimivuringu koordinaatori
kutsutud), p&hjuslik (pettusekahtlus).

Viimasel 20 aastal on USA ravimiturgu koor-
dineeriv ametkond FDA teinud mitmes uuringu-
keskuses umbes 500 rahvusvahelist auditit:
57% Euroopas ja 7% idariikides. Viis suuremat
puudujddki on protokoll 45%-| juhtudest, alg-
andmed 54%-, informeeritud ndusolek 27%-,
ravimite loendamine 6%-l. Paljude audiitorite
arvates on nérgaks kiiljeks keskuse personal
(uurijad), samas tuleneb vilumus ainult praktilis-
test kogemustest.
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Uuringukeskuse audit hindab uurija ja keskuse
t66d. Uurija vastutab uuringu korraldamise eest
oma keskuses. Audit ei lahenda probleeme, juhib
ainult téhelepanu puudustele. Auditi leiud jaota-
takse kriitilisteks, suurteks ja vaikesteks. Kriitilise leiu
puhul on néutav kohene ja kiire tegutsemine selle
karvaldamiseks, ettagada uuringus osalevate isikute
ohutus ja digused ning uuringuandmete kvaliteet.
Ka véikesed leiud on soovitatav kérvaldada, kuigi
neile ei ole ofsest ohustavat méju uuringus osaleva-
tele isikutele ega uuringuandmete kvaliteedile.

Hea keskus véiks olla selline, kus uurija on
huvitatud uuringus osalemisest, uuringusse vée-
takse lubatud arv haigeid, uurijal on piisavalt aega
uuringu tegemiseks, uuringu meeskond maistab ja
j@rgib uuringule esitatavaid ndudeid ning kus on
hea koostdd uuringu koordinaatoriga.
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