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Informeeritud  

nõusoleku 

võimalused  



• Kirjalik informeeritud nõusolek 

• Erandid informeeritud nõusoleku nõudmisele  

• Digi ja e-nõusolek 

• Informeeritud nõusolek pragmaatilistes uuringutes 

• Kes võib anda informeeritud nõusoleku intensiivravi haige eest 

 

 

 

Plaan 



• Informeeritud: 

• kliinilise uuringu olemus, eesmärgid, kasu, mõjud, riskid ja ebamugavused 

• osaleja õigused ja tagatised seoses enda kaitsega, eelkõige õigus keelduda uuringus osalemast ja õigus uuringust igal ajal, kahju 

kandmata ja selgitusi andmata lahkuda 

• kliinilise uuringu läbiviimise tingimused, sealhulgas eeldatav osalemise kestust 

• võimalik alternatiivne ravi, sealhulgas järelmeetmed, juhul kui uuringus osaleja osalemine uuringus lõpeb  

• nõusolek 

• kirjalik, kuupäevastatud ja allkirjastatud vestluse läbiviija ning uuringus osaleja või tema seadusliku esindaja poolt pärast […] 

nõuetekohast teavitamist 

• kui uuringus osaleja ei ole võimeline kirjutama, võib nõusoleku anda ja talletada muid kohaseid vahendeid kasutades vähemalt ühe 

erapooletu tunnistaja juuresolekul. Niisugusel juhul allkirjastab tunnistaja teadva nõusoleku dokumendi ja märgib sellele kuupäeva 

 

 

 

Kliinilises uuringus osalemine on vabatahtlik 

Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus (EL) nr 536/2014 ELT 

27.5.2014 



• Uuritav 

• Piiratud teovõimega uuritaval seaduslik esindaja 

Kirjaliku informeeritud nõusoleku nõudmine on 

universaalne  



• uuritavaid ravimeid antakse osalejate rühmadele, mitte üksikutele uuringus osalejatele 

• uuring on vähesekkuv ja uuritavaid ravimeid kasutatakse vastavalt müügiloa tingimustele 

• uuringus osalejad saavad tavapärast ravi, muud sekkumist ei toimu 

• uuringuplaanis selgitatakse teadva nõusoleku lihtsustatud korras saamise põhjuseid ja kirjeldatakse 

uuringus osalejatele antava teabe ulatust ja teabe esitamise viise 

• teave antakse enne uuringus osaleja kaasamist kliinilistesse uuringusse ning sellest teabest nähtub 

selgelt, et osaleja võib igal ajal ja kahju kandmata keelduda uuringus osalemast või uuringust lahkuda 

• võimalik uuringus osaleja ei ole pärast teavitamist kliinilises uuringus osalemise vastu  

• uuring viiakse läbi ainult ühes liikmesriigis 

• teadva nõusoleku saamise lihtsustatud kord ei ole vastuolus asjaomase liikmesriigi õigusaktidega  

Erandid informeeritud nõusoleku nõudmisest 1 - 

klastriuuringud 

Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus (EL) nr 536/2014 ELT 

27.5.2014 



• ettearvamatu eluohtliku või muu ootamatu tõsise terviseprobleemi põhjustatud erakorralise abi 

olukorra tõttu ei saa uuringus osaleja anda eelnevat teadvat nõusolekut ja saada eelnevalt teavet kliinilise 

uuringu kohta 

• on teaduslikku alust eeldada, et osalemine uuringus annab nimetatud osalejale tõenäoliselt 

kliiniliselt olulist kasu, mis toob kaasa mõõdetava tervise paranemise, leevendades uuringus osaleja 

kannatusi ja/või parandades tema tervist või andes diagnoosi tema olukorra kohta 

• terapeutilise akna jooksul ei ole võimalik anda kogu eelnevat teavet ja saada osaleja seadusliku esindaja 

eelnevat teadvat nõusolekut 

• uurija kinnitab, et ta ei ole teadlik, et uuringus osaleja oleks eelnevalt esitanud vastuväiteid 

kliinilises uuringus osalemisele 

• kliiniline uuring on otseselt seotud uuringus osaleja terviseprobleemiga, mistõttu ei ole terapeutilise akna 

jooksul võimalik saada uuringus osaleja või tema seadusliku esindaja eelnevalt teadlikku 

nõusolekut ning anda eelnevat teavet 

• kliinilist uuringut saab selle olemuse tõttu teostada ainult erakorralise abi olukorras 

• kliinilise uuringuga osalejale kaasnev risk ja koormus on võrreldes osaleja seisundi tavapärase 

raviga minimaalsed 

Erand 2  - edasilükatud nõusolek erakorralise meditsiini 

uuringutes 

Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus (EL) nr 536/2014 ELT 

27.5.2014 





Klaster-randomiseeritud uuring 
standard- vs lühike informeeritud 
nõusoleku vorm HIV + ravi alguse 
ajastamise uuringus (START) 
 
77 keskust (2429 uuritavat) standard  
77 keskust (2000 uuritavat) lühike 
 
Küsimustik: 

arusaamine uuringust 
rahulolu 



• Suured andmemassiivid, suured bioproovide, kliiniliste ja geeniandmete pangad 

• Uued interneti- või mobiilirakenduse põhised uuringumeetodid 

• Riskid peamiselt informatsioonilised 

• Pragmaatilised vähesekkuvad uuringud 

• Registreeritud ravimit kasutatakse vastavalt müügiloa tingimustele 

• Registreeritud ravimite kasutamine on tõenduspõhine ja neid toetavad avaldatud teaduslikud tõendid uuritavate ravimite ohutuse ja 

tõhususe kohta 

• Uuringu lisaprotseduurid kujutavad endast vaid minimaalset täiendavat riski või koormust uuringus osalejate ohutusele võrreldes 

tavapärase kliinilise praktikaga  

 

IT ajastul e-nõusolek? 



ADAPTABLE trial (Aspirin Dosing: A Patient-Centric Trial 

Assessing Benefits and Long-Term Effectiveness 

(NCT02697916) 

Vastused küsimustele telefoni, 

videokonverentsi või SMS-

idega 

file:///C:/Users/Kadri Tamme/Documents/Ethics/20160307-EN-ADAPTABLE.mp4


• > 70000 osaleja 7 kuu jooksul 

• http://www.nejm.org/action/showMediaPlayer?doi=10.1056%2FNEJMra1603773&aid=NEJMra1603

773_attach_1&area= 

 

MyHeart Counts 

https://med.stanford.edu/myheartcounts.html 

http://www.nejm.org/action/showMediaPlayer?doi=10.1056/NEJMra1603773&aid=NEJMra1603773_attach_1&area
http://www.nejm.org/action/showMediaPlayer?doi=10.1056/NEJMra1603773&aid=NEJMra1603773_attach_1&area


e- ja digitaalne nõusolek 

e- ja digitaalne nõusolek Väljakutsed ja teemad uurimiseks 

Info andmisel saab kasutada multimeedia ja video 

võimalusi, interaktiivseid kasutajaliideseid. Uurija 

võib uuritavast olla ajas ja ruumis lahutatud 

Antav info peab olema mõistlik ja 

kasutajasõbralik. Info hulk ja stiil peavad olemas 

kohaldatud elektroonilisele platvormile 

Info andmine saab olla interaktiivne. Küsimused 

ja infost arusaamise hindamise saab keskkonda 

integreerida. Võimaldab jätkuvat sidusust. Saab 

lisada linke täiendavale informatsioonile 

Inimesed ei loe sageli klikitavaid lepinguid arvutis 

või mobiilis läbi. Et parandada lugemist ja 

arusaamist, peab info olema esitatud huvitavalt ja 

arusaadavalt. Tegelikku arusaamist võib olla 

raske hinnata. Empiiriline tõendusmaterjal näitab, 

et multimeedia ja videotehnikate kasutamine 

informeeritud nõusoleku protsessis ei ole oluliselt 

parandanud ega halvendanud osalejate 

arusaamist 

Grady C et al. N Eng J Med 376;9, 2017 



e- ja digitaalne nõusolek Väljakutsed ja teemad uurimiseks 

Mõned elektroonilised süsteemid võimaldavad 

osaleja kontrolli. Osaleja saab kergesti välja 

logida või lahkuda. Osaleja saab keelduda 

Ilma kehakeele ja hääletooni jälgimiseta võib olla 

keeruline valiku vabatahtlikkust hinnata. Keeruline 

võib olla tuvastada nõusoleku andnud isikut. 

Enamasti on andmete kogumine passiivne. Mõnel 

juhul on vaja aktiivselt andmeid lisada. 

Valik võib olla kas e-allkiri või nõusoleku 

klikkimine. Nõusolek säilitatakse elektroonselt 

Isiku identifitseerimine võib olla raske 

e- ja digitaalne nõusolek 

Grady C et al. N Eng J Med 376;9, 2017 



• Randomiseeritud uuring, mis võrdleb erinevaid tavaravi sekkumisi 

võimalikult tavalistes igapäevameditsiini tingimustes 

• Keeruline informeeritud nõusoleku protsess muudab tingimused erinevaks 

„tavatingimustest" 

• Võib tekkida selektsiooniviga 

• Uuring võib muutuda teostamatuks 

 

Pragmaatilised uuringud 

Innovative Medicines Initiative’s (IMI) GetReal; Kalkman S et al. J Clin Epid 
10.1016/j.jclinepi.2017.03.019  



• Integreeritud nõusolek 

• Koos nõusolek raviks ja uuringuks. Antakse info randomiseerimise kohta 

• Suuline või kirjalik (suulise dokumenteerib arst) 

• Suunatud nõusolek – peaks vältima selektsiooniviga 

• Info uuritava ravi kohta + uuringust tingitud riskide + mitte osalmise õiguse kohta 

• Ei anna infot randomiseerimise kohta 

• Info kirjalik + suuline, nõusolek kirjalik 

 

 

Pragmaatilised uuringud – välja pakutud 

variandid 

Kalkman S et al. J Clin Epid 
10.1016/j.jclinepi.2017.03.019  



• Levitatud (broadcast) nõusolek 

• Info patsientidele silmahakkavates kohtades, et nad võivad sattuda osalema pragmaatilises uuringus 

• Võimalus mitte osaleda või vahetada tervishoiuteenuse osutajat 

• Kõrvalekaldumine informeeritud nõusoleku nõudmisest 

• Ei ole üldiselt Euroopas ja USA-s aktsepteeritav 

• On vaieldud, et oleks mõistlik, kui  

• Kõiki uuritavaid raviviise võidakse patsiendile pakkuda ka väljaspool uuringut 

• Raviviisid ei põhjusta rohkem kui minimaalset lisariski võrreldes alternatiividega 

• Raviviisid on tõeliselt kliiniliselt võrdsed 

• Tavaline inimene ei eelistaks ühte või teist raviviisi 

Pragmaatilised uuringud – välja pakutud 

variandid 

Kalkman S et al. J Clin Epid 
10.1016/j.jclinepi.2017.03.019  



• Patsient või seaduslik esindaja on andnud teadva nõusoleku 

• Teadaolevalt ei ole varem keeldunud uuringus osalemast 

• Uuring annab otsest teavet patsiendi haiguse kohta ja andmeid ei ole 

võimalik saada teisi patsientide gruppe uurides 

• Patsient saab uuringus osalemisest kasu või võimalikku kasu saavad 

tulevikus samas seisundis sama haiguse all kannatavad patsiendid 

• Riskid patsiendile on minimaalsed 

Intensiivravi patsient uuringus 

Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus (EL) nr 536/2014 ELT 

27.5.2014 



Nõusolek teadvusel patsiendilt 

• 44 IRO patsienti suure operatsiooni või trauma järgselt 

• GCS 15, kahe arsti poolt hinnatud kompetentseks otsustama 
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OsalemineEesmärk Risk
Mäletas Ei mäletanud

Järeldus:  obtaining informed 

consent for research during 

an ICU stay is associated with 

poor patient recall of 

participation in a clinical trial 

and its components (purpose 

and risk) 



• Enamasti lähedane isik 

• Paljudes riikides määratud: 
• kes võib olla 

• kas kohus peab määrama 

Isiklik seaduslik esindaja 

Professionaalne seaduslik esindaja 
• Ei ole seotud uuringuga 

• Raviarst või haigla poolt määratud isik(ud) – 2 või 3 arsti konsiilium 

N: UK, Iirimaa, Taani 

Seaduslik esindaja? 



Lähedane ei ole kättesaadav või elab kaugel 

Lähedane suure stressi all – raske otsustada 

• Uuringu protokolli tegemine keeruline 

• Viibib uuritava ravi algus 

• Aeglustub haigete uuringusse võtmine  

Lähedase nõusolek 

 Uuringu tulemuste usaldusväärsus 



RKU 

19 keskust Prantsusmaal 

Kortikosteroidid septilise 

šoki ravis 

Uuringusse kaasamine: 

4 pt/kuus  

10 pt/kuus 



Digitaalallkirjal on samad õiguslikud tagajärjed nagu omakäelisel allkirjal 

• Telefonikõne lähedastele 

• Uuringu infoleht e-mailile 

• Telefonikontakt küsimustele vastamiseks 

• Lähedaste tagasiside: 
• Digiallkirjastatud nõusoleku vorm või 

• Keeldumine 

• Uurija poolt digiallkirjastatud fail tagasi lähedastele 

Lähedane on kaugel  - digiallkiri 

Digiallkirja seadus 
https://www.riigiteataja.ee/akt/694375 



PACMan trial (Kopsuarteri kateetri kliiniline efektiivsus intensiivravi 

haigetel) 

• 46 intensiivravi osakonda Inglismaal 

• 500 esimest uuringusse randomiseeritud haiget (2001-2002) 

• Võimalusel informeeritud nõusolek patsiendilt enne randomiseerimist 

• Kui patsient ei olnud võimeline, lähedaselt kirjalik nõusolek (assent) 

• Kui sugulasi polnud, randomiseeriti patsient ja lähedase nõusolekut otsiti 

tagantjärele. Kui lähedane ei saanud haiglasse tulla, dokumenteeriti nõusolek 

telefoni teel. 

• Patsiendilt tagantjärele nõusolek esimesel võimalusel 

• Kui patsient ei saanud nõusolekuvõimeliseks, dokumenteeriti. 



Harvey S et al Intensive Care Med 

(2006) 32:2020–2025 

Lähedase 

nõusolekut ei 

olnud N=88 

Retrospektiivne pt 

nõusolek  N=37, 

Keeldunud N=5 

Lähedase nõusolek 

olemas N=394 

Lähedane keeldus N=3 

Retrospektiivne pt 

nõusolek N=138 

Keeldunud N=1 



10 intensiivravi osakonda Prantsusmaal 

 2 hüpoteetilist uuringut: 

1. Minimaalse riskiga 

Kolloid vs kristalloid 

2. Suurema riskiga 

Varane trahheostoomia vs pikk intubatsioon 

Samaaegselt hindasid patsient (N=100), lähedane ja 

raviarst 



Tulemused (min riskiga uuring) 

79% patsientidest nõustus 

68% lähedastest 

86% raviarstidest 

Ciroldi M et al. Intensive Care Med (2007) 33:807–813 



Tulemused (suurema riskiga uuring) 

49% patsientidest nõustus 

46% lähedastest 

42% raviarstidest 

Järeldus: lähedased ja arstid alahindavad pt-i soovi anda nõusolek intensiivravi 

uuringus osalemiseks. Fakt, et pt-id ja lähedased annavad erinevaid vastuseid kuni 

pooltel juhtudest viitab suhtlusoskuste parandamise vajadusele informeeritud 

nõusoleku võtmisel. 

Ciroldi M et al. Intensive Care Med (2007) 33:807–813 



• Patsiendi kliinilisse uuringusse võtmiseks (v. a. klastriuuringud ja teatud 

erakorraliste kriitiliste seisundite ravi uuringud) on vajalik kirjalik 

informeeritud nõusolek patsiendilt või tema seaduslikult esindajalt 

• Diskussiooni väärib: 

• Kas ja missugused alternatiivid on aktsepteeritavad? 

• Kas pragmaatiliste vähesekkuvate uuringute korral on aktsepteeritav lihtsustatud informeeritud 

nõusoleku protseduur? 

• Kes on ägedalt teovõime kaotanud patsiendi seaduslik esindaja? 

 

 

Kokkuvõte 


