KLIINILISED UURINGUD, 

KLIINILISTE UURINGUTE HEAD TAVAD JA REGULEERIVAD ÕIGUSAKTID
Toimumise aeg:

17.-18. aprill 2019
Toimumise koht:
Tartu, Puusepa 8, ruum D306 
Juhendaja:

Dr. Katrin Kaarna (Kliiniliste uuringute keskus, Tegevjuht)
Dr. Alar Irs (Kliiniliste uuringute keskus, Juhtkomitee )

Kestus:


16 tundi

Sihtgrupp:
eelkõige kliiniliste uuringutega tegelevad arstid ja meditsiiniõed, residendid, doktorandid
	Kliinilised uuringud on pidevalt muutuv ja arenev teadusvaldkond. Kvalifitseeritud uuringupersonal on uuringu eduka läbiviimise aluseks.

Kursusel käsitletakse eelkõige ravimite kliiniliste uuringute põhimõtteid ja Eesti ning Euroopa Liidu õigusakte, mis puudutavad kliiniliste uuringute läbiviimist. Antakse ülevaade kliiniliste ravimiuuringute faasidest. Tutvustatakse nõudeid arstile ja uuringupersonalile kliiniliste uuringute läbiviimisel ning dokumentatsiooni, mis on vajalik loa saamiseks Ravimiametilt ja eetikakomiteelt ravimiuuringu läbiviimiseks, samuti dokumentatsiooni, mida täidetakse uuringu toimumise ajal. Kirjeldatakse teadva nõusoleku olemust ja protsessi patsiendilt või tema lähedastelt nõusoleku saamiseks. Tutvustatakse kliinilistes uuringutes kogutavate andmete kvaliteedi kontrolli ja selle tagamise süsteeme.


KAVA:

	

	10.00-10.15
	Sissejuhatus


	Katrin Kaarna

	10.15-11.30
	Milleks kliinilised uuringud: ravimite registreerimine, näidustused.

	Alar Irs

	
	Ravimite uurimise etapid 1: prekliinilised uuringud.

	Alar Irs

	11.30-11.45
	Kohvipaus

	

	11.45-13.00
	Ravimite uurimise etapid 2: 1.-4. faasi kliinilised uuringud. Biosaadavus, bioekvivalentsus, efektiivsus (esmased ja teisesed tulemusnäitajad, surrogaat-näitajad) ja ohutus.

	Alar Irs

	13.00-13.45
	Lõuna


	

	13.45-15.15
	Kliiniliste uuringute põhimõtted (patsientide valik, kaasamise ja väljaarvamise kriteeriumid, uuringu kava, platseebo, pimekatse, randomiseerimine, süstemaatiline viga, patsientide ravisoostumus, statistika).

	Alar Irs

	15.15-15.30
	Kohvipaus

	

	15.30-17.00
	Ravimiameti roll kliinilises uuringus , uuringuid käsitlevad Eesti õigusaktid ja rahvusvahelised regulatsioonid.

	Katrin Kiisk

	
	
	


	

	09.00-10.45


	Kliiniliste uuringute Hea Tava põhimõtted -Eetikakomitee roll kliinilise uuringu läbiviimisel. Nõuded patsiendi informeeritud nõusoleku vormile.
	Kadri Tamme 

	
	
	

	10.45-11.00
	Kohvipaus


	

	11.00 -11.45
11.45 – 12.30
	Kliiniliste uuringute omapärad lastel.
Kliiniliste uuringute Hea Tava põhimõtted - Nõuded uuringu meeskonnale ja –keskusele.
Uuringu plaan, algdokumentatsioon ja selle säilitamine.
	Irja Lutsar
Riina Janno

	12.30-13.30
	Lõuna
	

	13.30-14.30
14.30-15.30
	Uuringuravimi käitlemine kliinilises uuringus.
Kliiniliste uuringute Hea Tava põhimõtted –Uuringukeskuse kvaliteedi tagamine ja kontroll. Uuringukeskuse koostöö monitoorijaga. 
	Riina Janno
Katrin Kaarna

	
	
	

	15.30 -15.45
	Kohvipaus

	

	15.45 -16.30
	Sponsori ootused uuringukeskusele. Arengusuunad kliiniliste uuringute keskkonnas. Kliiniliste uuringute kord Kliinikumis (lühitutvustus).

	Kätlin Luik, Katrin Kaarna

	16. 30 
	Kursusel omandatud teadmiste lühikontroll.
	Katrin Kaarna 


