Molekulaarmeditsiin

¢ Haiguste molekulaarsed alused, kus
geneetika ja molekulaarbioloogia teadmiste
baasil kirjeldatakse haiguste
etiopatogeneesi
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CD: Principles of molecular
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1988




Robbins and Cotran, 2005
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¢+ Biomeditsiin

¢ Geneetika

¥ &y ¢ Molekulaar- ja rakubioloogia
¢ Immunoloogia
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@ | *+ organismi v0i selle osa normaalne
i 4 talitlemine ning haiguse puudumine

heaolu seisund (WHO pohikiri, 1947)

LA f‘: ¢ [siku tasakaalustatud suhe oma
psiihhofiiiisilise ehituse ja
uhiskondliku keskkonna vahel




Pstihhofutsilise struktuuri vo1
funktsioon1 halve, mis pohjustab
indiviidi ajutist vo1 pusivat kahju,
funktsiooni1 piiratust vo1 invaliidsust

Meditsiinisonastik 2004, [k.244




¢+ Meditsun - on arsti/0e/hooldaja ja patsiendi
suhe, mille eesmargiks on patsiendi
tervisliku seisundi parandamine

¢ Arstiteadus - tervise sailitamise ja
taastamisega ning haiguse ennetamise ja
raviga tegelev teadus ning sellel pohinevad
menetlused

Meditsiinisonastik 2004, k.62




Meditsiin: teaduslik, toenduspohine

S ¢ Teaduslik meditsiin pohineb
§ Il ARSTITEADUSEST lihtuvatel teadmistel ja
teaduslikel meetoditel. Kasutatavad diagnostika-

ja raviviisid saavad olla vaid
TOENDUSPOHISED

¢ Arenenud riikide tervishoiusiisteemid pohinevad
reeglina teaduslikul ja tdenduspohisel meditsiinil

A. Soosaar




Eetilisus - pohineb religioossetel parimustel
filantroopiast

Tehnilisus — teaduslikkus/tdoenduspohisus

— Patsient kui indivuid (eetika) vs patsient kui
kudede-organite talitluse komplekt (tehnika)

— Pohjalik sekkumine inimeksistentsi paljudesse
tahkudesse (surm, elustamine, kliiniline surm,
kunstlik viljastamine)

— Puratud ressursside o1glasest jaotamisest

A. Soosaar




Rahvusvaheline Haiguste
Klassifikatsioon

¢ Maailma Tervishoiluorganistasiooni, 10.
valjaanne (1992)

g http [/[wWwww.sm.ee/est/pages/goproweb0469




Eetikareeglid meditsiinis

¢ GCP — good clinical practice, hea kliiniline
tava

¢ Teadusuuringute puhul, mis tormuvad
Inimestega




Teadusuuring

Konventsioon laieneb “bioloogia ja arstiteaduse
rakendamisel” s.t. sekkumistele tervise
valdkonnas

¢ Sekkumist tuleb moista selle sona koige laiemas
tahenduses, s.t. “it covers all medical acts, in
particular interventions performed for the
purpose of preventive care, diagnosis, treatment
or rehabilitation or in a research context”

+ Lisaprotokoll tdpsustab, et sekkumine on kas
futsiline vo1 muu sekkumine niivord, kuivord see
sisaldab ohtu isiku psiihholoogilisele tervisele:




Alusdokumendid

PS § 18 Ig 2 - Kedagi e1 tohi tema vaba tahte
vastaselt allutada meditsiini- ega teaduskatsetele

Euroopa Noukogu Inimoiguste ja Biomeditsiini
Konventsioon — kehtib alates 2002

Biomeditsiiniliste uuringute lisaprotokoll,
Strasbourg 2005 — Eesti e1 ole veel liitunud

Kliiniliste ravimiuuringute kohta eraldi reeglid
(vt definitsioon1 Ravimiseaduse § 87)

Tahet1 reguleerida Patsiendiseaduses



Konventsiooni alusel

¢ Inimuuringu vo1b teha tiksnes siis, kui koik jargmised
nouded on taidetud:
— 1nimuuringule ei ole vordvaarset alternatiivi;
— asjaomase 1siku risk e1 ole suurem kui uuringu eeldatav
kasu;
— sOltumatu kontroll on uuringu teadusliku vaartuse ja
otstarbekuse kindlaks teinud, mitme eriala asjatundjad on

hinnanud uuringu eetilist kiilge ning uuringukava on
kinnitanud padev instants;

— uuritavale 1sikule on talle seaduses ettendhtud oigused ja
kaitseabinoud teatavaks tehtud;

— nousolek on antud sonaselgelt ja kindla juhtumi kohta ning
nousolek on dokumenteeritud. Nousoleku voib 1gal ajal
vabalt tagasi votta.
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+ Eetikakomiteed tuleb alati teavitada, kui on
tegemist teadusuuringuga

+ Lisaprotokolli kohaselt tuleb ectikakomiteele
anda jargmist informatsiooni niivord kui see on
relevantne:

— Projekti kirjeldus

13

— Osalejad, informatsioon, informeeritud nousolek
— Muu informatsioon

¢ Eetikakomitee vO1b alati nduda
lisainformatsiooni




¢ projekti kirjeldus:

— 1) uuringu juhtiva teostaja nimi, uuringu teostajate ettevalmistus
— ja kogemused ning vajaduse korral kliinilise to66 eest vastutava
— 1siku nimi ja teave rahastamise korralduse kohta;

— 11) uuringu eesmark ja pohjendus ldhtuvalt uusimatest
teaduslikest teadmistest;

— 111) kavandatud meetodid ja menetlused, kaasa arvatud
statistilised ja muud analiiiitilised tehnikad;

— 1v) ulevaatlik kokkuvote uuringuprojektist lihtsas keeles;

— V) teave varasemate vOi samaaegsete uuringuprojekti
hindamiseks vo1 heakskiitmiseks esitamiste ning nende esitamiste
tulemuste kohta;




+ osalejad, nousolek ja teave:

vi) pohjendus, miks uuringut on vaja teha inimestel;
vil) uuringuprojektis osalejate valiku voi1 véalistamise
kriteertumid ning selgitus, kuidas need inimesed vilja
valitakse ja varvatakse;

viii) pOhjused kontrollgruppide kasutamiseks vo1
mittekasutamiseks;

1X) uuringus osalemise tottu tekkida voivate ettendhtavate
ohtude sisu ja suuruse kirjeldus;

X) uuringus osalejatel teostatavate sekkumiste sisu, ulatus ja
kestus ning liksikasjalikud andmed koigi uuringuprojektist
tekkivate koormamiste kohta;



x1) menetlused uuringus osalejate praegust vo1 tulevast
tervislikku seisundit mojutada voivate ootamatute asjaolude
jalgimiseks ja hindamiseks ja nende ilmnemise korral
toimimiseks;

X11) uuringus osalejate teavitamise ajastus ja iiksikasjad
ning selle teabe edastamiseks vilja pakutavad vahendid;

xi11) dokumendid, mida tahetakse kasutada uurimisprojektis
osalemise nousoleku vo1 ndusoleku andmiseks voimetute
isikute puhul loa hankimiseks;

x1v) menetlused, millega tagatakse austus uuringus
osalejate eraelu vastu ja isikuandmete salajasus;

xv) menetlused, mis on ette ndhtud juhuks, kui ilmneb
teave, mis voib puudutada uuringus osalejate ja nende
perelitkmete praegust voi tulevast tervislikku seisundit;



¢ muu teave

xvi) andmed koigi uuringuprojekti kontekstis tehtavate
valjamaksete ja hiivituste kohta;

xvil) andmed koigi asjaolude kohta, mis voivad kaasa tuua
uuringu teostajate erapooletust mojutavaid huvide
vastuolusid;

xviil) andmed uuringu tulemuste, andmete vo1 bioloogiliste
materjalide koigi ettendhtavate kasutusvoimaluste kohta,
kaasa arvatud nende ariotstarbel kasutamise kohta;

xix) andmed koigi teiste eetiliste probleemide kohta, mis
uuringu teostaja hinnangul voivad tekkida;

xXx) andmed kindlustuse vo1 kahjutasu kohta, millega
hiivitataks uuringuprojekti kontekstis tekkinud kahju.



Vastutus

¢ Ara maaratud siseriikliku digusega

¢ KarS § 138 Ebaseaduslik inimuuringute tegemine

— (1) Meditsuinilise vo1 teadusliku uuringu tegemise eest
inimesega, kes e1 olnud selleks andnud seaduses
ettendhtud korras oma nousolekut vo1 keda enne
nousoleku andmist ei olnud teavitatud olulistest
uuringuga kaasneda voivatest ohtudest, — karistatakse
rahalise karistuse vo1 kuni kolmeaastase vangistusega.

— (2) Sama teo eest, kui selle on toime pannud juriidiline
1sik, — karistatakse rahalise karistusega.

s ¢ Lisaks voimalik tsiviilvastutus
."’, ;"333 \I:' ‘




