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SISSEJUHATUS

Ravimiuuringud on osa tdenduspdhisest meditsiinist ning lahutamatult seotud ravimituruga. lga-
pdeva meditsiin toetub ravijuhiste jalgimisele ja ravimite infole. Uute ravimite juurutamiseks on
vajalik koost60 erinevate osapooltega nagu nditeks fundamentaaluuringutega tegelevad uurimis-
grupid, praktiliste uuringutega hoivatud farmaatsia laborid ning arendusuuringute ja turustamisega

seotud t66grupid (Kapoor, 2016).

Info ja teadmusjuhtimise seisukohalt on oluline {ihtne kliiniliste ravimiuuringute andmete halda-
mine, sest kirjeldatud andmeladu sisaldab materjali teadustooks ja vajalikke unikaalseid andmeid,
mis sageli puuduvad teistes riiklikes tervishoiu- ja haldusregistrites. Sageli on kliinilistes ravi-
miuuringute registrites suur teaduspotentsiaal, mis on Eestis hetkel kasutamata kuna andmete tiie-
likku kogumist ja nende sihiparast rakendamist saavutatud. Samuti soodustab register ,,pechmet*
administratiivset lahenemist ja registri eneseregulatsiooni. Automatiseeritud andmete kogunemine
vihendab kasutajate halduskoormust ja edendab teiste registrite ja infosiisteemide vahelist koos-

tood (Cases, Furlong, Albanell, 2013).

Tervisuuringuid, mis haaravad inimesi, nimetatakse kliinilisteks uuringuteks vo1 meditsiinilisteks
uuringuteks (Ravimiamet, 2018). Uuringud, mis tegelevad ravimite mojude ja korval mojudega

nimetatakse kliinilisteks ravimiuuringuteks, mis omakorda jagunevad | - 1V faasi uuringuteks.

| faasi ravimiuuringutes on vabatahtlike inimeste esmane kokkupuude ravimiga, kus uuritakse ra-
vimi farmakoloogilisi omadusi ja korval toimeid. 1l faasi uuringutes jélgitakse ravimi kindlaid
nédidustusi. Il faasi puhul jilgitakse ravimi ohutust ning saadud positiivsed tulemused kantakse
tile ravimi tootmisse. IV faasi kéigus tegeletakse ravimi ohutusega ja kogemusega ravimi kasuta-

misel (Kettler, 1998).

Kliinilised uuringud klassifitseeritakse oma sisult erinevalt, olenevalt sellest, mis eesmérgil soo-

vitakse uuringut teostada. Niiteks voivad kliinilised ravimiuuringud jaguneda algataja jargi, kas

ravimitodstuse algatatud uuringuks voi akadeemilisteks uuringuteks, kus algatajaks on teadus- voi

tervishoiuasutus, arst voi teadlane (Ravimiamet, 2005).



Akadeemiliste kliiniliste uuringutega on seotud erinevad sidusriihmad nagu haiglad, iilikoolid,
teadlased ja institutsioonid, kes koik voivad olla akadeemiliste uuringute algatajateks. Sidusriih-
madeks on ka farmaatsia- v4i biotehnoloogia ettevdtted ning patsiendid. Lopptulemusena jouavad

uuringute tulemid arstideni, kes rakendavad teaduspohist ravi.

Kliinilised uuringud on seega ainus viis laboriuuenduste juurutamiseks ravimitesse, haiguste ra-

viks ja patsientide elukvaliteedi tdstmiseks ning to6voime séilitamiseks.

Kliiniliste ravimiuuringute teostamist reguleeritakse seadusandluses, kus on sitestatud nende 14-
biviimist puudutavad spetsiifilised nduded, mida tuleb tdita. Uuringute kdigus kogutud andmes-

tikku hallatakse registrites, kliiniliste uuringute andmekogudes ja elektroonilistes haiguslugudes.

Kliiniliste Uuringute register on andmete kogum, mis sisaldab teavet kdigus olevate ja 16ppenud
kliiniliste uuringute kohta. Eelkdige kasutavad registrit uuringu l4biviijad ja registri haldajad. Re-
gistriandmed voiksid olla kéttesaadavad ka perearstidele kuna esmatasandi arstid peavad teadma
patsientidega toimuvatest tegevustest ning kursis olema kasutatavate ravimitega. Antud magistri-

t00s pooran tahelepanu eesktt kliinilist ravimiuuringut ldbiviivatele arstidele.

Kliiniliste Uuringute Keskuse (edaspidi KUK register) kaudu toimub ravimarenduse ja intellek-

tuaalse ressursi kaardistamine.

Kéesolevalt on Riiklikku Siirdemeditsiini ja Kliiniliste Teadusuuringute Keskuse (edaspidi
RSKTK ) arenguperioodi (2017-2020) eesmaérgiks kliiniliste teadusuuringute iiksuse véljaarenda-

mine ja sealt edasi arendada Kliiniliste Uuringute Keskus (Kliiniliste uuringute ...., 2017).

Kirjeldatud perioodil luuakse kompaktne struktuur, mis kindlustab Kliinilisi ja prekliinilisi uurin-
guid toetava tehnoloogia kasutamise ja kompetentse ndustamise. Keskuse poolt reguleeritud ja
hallatav register voimaldab rahvusvahelisel tasemel Eesti populatsiooni terviseuuringute 1dbivii-

mist ja kindlustab koosto6 tippteadlastega kogu Euroopas.

Magistritdé uudsus seisneb selles, et varasemad uuringud Kliiniliste Uuringute Keskuse registri
kasutajate vajaduste kohta puuduvad. Kuna struktuur on esmalt loodud projektipohisena, siis eda-
sise jatkusuutlikkuse eesmargil on oluline registri kasutajate vajaduste kaardistamine ja andmete
tsentraliseerimine ning edasine teaduspotentsiaali maksimeerimine. Registri kasutajad annavad

uuringus sisendi Kkliiniliste ravimiuuringute funktsionaalsuste parandamiseks, meditsiinilise teabe



andmeanaliiiisi korrastamiseks ja struktuurisiseseks aruandluseks. Eriti vajavad arstid suuremat

toetust, et parandada nende suutlikkust kliiniliste ravimiuuringute uurimistulemuste rakendamisel.
Magistritdo eesmérk on :

Kliiniliste Uuringute Keskuse (edaspidi KUK) registri kasutajate vajaduste kaardistamine Tartu
Ulikooli Kliinikumi niitel ning selle pdhjal sisuliste lahendusettepanekute tegemine, mis aitaksid
kaasa nii tulevaste registri arendustegevuste puhul kui ka tooksid vélja véimalikud strateegiad,
kuidas arste ning meditsiiniasutuste juhte registrit ronkem kasutama motiveerida ja muudaksid

registrisse lisatud sisendid kergesti analiiiisitavaks ( nditeks aruandluse jms. tarbeks).
Lahtuvalt t66 eesmargist piistitasin jargmised iilesanded:

1) TUK -s kaardistada intervjuude kiigus kasutajate vajadused lihtuvalt organisatsiooni
struktuurist ning senised takistused seoses KUK registriga kasutaja. T66 fookuses on
registri kasutamise kogemus (sh ka mittekasutajate pdhjused), probleemkohad ning

vajadused infosiisteemide integreerimisele.

2) ldhtudes kasutajate vajadustest pakun vilja reaalsed lahendusettepanekud, mida re-

gistri arendamisel ning juurutamisel edaspidi arvesse votta.

Magistritoos annan iilevaate ravimiuuringutest, nende vajadustes, seadusandlusest ning kliiniliste
uuringute mojust laiemalt. Edasises keskendun registrite kasutamisele tervishoius ning seejarel
kasitlen metoodikat, valimit, tulemusi ja kirjeldan valimi ettepanekuid kitsaskohtade iiletamiseks.
To6s hindan hetkeolukorda ja jareldustes ning diskussioonis keskendun kasutaja kogemusele,

probleemidele ning vajadustele ning meetodi kriitikale.



1. KLIINILISED RAVIMIUURINGUD

Info- ja teadmusjuhtimise seisukohalt on klassikaline arstiteadus kui osa teadmusest ja integreeri-
tult meditsiiniandmetega loob lisavéartust kogu iihiskonnale ja tervishoiule. Toimingud andme-
tega edastavad informatsiooni meditsiini teadmusest ja annavad aluse Kliinilistele ravimiuuringu-
tele. Terviseandmete analiiiisist tulenev on oluline rakendada ravimtddstusesse ning personaalme-
ditsiini. Tana juhib meditsiini ja ravimite arendust geeniteaduse kiire areng ning hetkel Eestis kii-
gus olev 100 000 geenidoonori projekt (Sotsiaalministeerium, 2018). Hetkel toetab geenikaart
teadmisi terviseriskide kohta. Tulevikus aga toetavad geeniandmed dige ravimi leidmist ning do-
seerimist. Teaduse ja kiire infotehnoloogia areng ning tekkivad ja kogutavad terviseandmed kind-
lustavad Kliiniliste ravimiuuringute ja personaalmeditsiini arengu. Info — ja teadmusjuhtimine ter-
vishoius peab toetama tervishoiu kiiret ja kvaliteetset kattesaadavust, vajaduspohiste andmete siis-
tematiseeritud kasutamist ja sddstma infotehnoloogia toel ressurssi. Meditsiinis andmete ja tead-
miste haldamine ehk teadmusjuhtimine parandab tervishoiu kvaliteeti ja voimaldab sujuvat teadu-

suuringute integreerimist praktilisse tervishoidu ning teadusesse.

Jargnevalt annan iilevaate kliinilistest uuringutest, nende olulisusest ning vajadusest, aga ka sel-

lest, millised tegurid (k.a seadusandlus) nende tegemist mojutavad

1.1. Kliiniliste ravimiuuringute klassifikatsioon

Ravimi kliiniline uuring on ravimite kasutamine inimesel voi veterinaarravimite kasutamine loo-
mal andmete kogumiseks ravimi toime, kdrvaltoime, imendumise, jaotumise, muutumise, viljuta-
mise, efektiivsuse ja ohutuse kohta. Ravimi kliinilised uuringud vdivad hdlmata nii esmakordset
uue ravimi kasutust, kui ka juba kasutusel olevate ravimitega tehtavaid uuringuid (Ravimiamet,
2018).

Kapoori (2016) klassifikatsiooni alusel liigitatakse kliinilised uuringud primaarseteks ja sekun-
daarseteks uuringuteks. Primaarsed kliinilised/eksperimentaalsed uuringud viiakse 1dbi esmaste
uuringutena nditeks eksperimendi kaudu, samas kui sekundaarsed uuringud sisaldavad iilevaadete

ja metanaliiiisi andmeid.



Baasuuringud on tegevus, mille eesmirgiks on ndhtuse fundamentaalsete aspektide kohta tdielike
teadmiste saamine ilma konkreetseid tooteid silmas pidamata. Niiteks baasuuringud annavad ra-
vimitoostusele infot organismis toimuvate protsesside kohta, mis voivad olla vundamendiks ravi-

mite loomisele (Fossum, Painter, Williams, 2000).

Kliinilised uuringud hdlmavad vaatlusuuringuid ja sekkumisuuringuid ning on liigitatud néiteks
prognostilisteks, diagnostilisteks ja terapeutilisteks. Igapdevaselt viiakse kliiniline uuring 14bi ees-
maérgiga Oppida voi ndidata kliinilist voi ravimite (seadmete) farmakoloogilisi omadusi (Kapoor,
2016).

Epidemioloogilised uuringud seiravad haiguste esinemist inimrithmades ja leiavad pdhjused hai-
guste esinemistele. Naiteks juhtumi uuringus uuritakse haiguse esinemist, kontrolluuringus jalgi-

takse vordlusena terveid inimgruppe.

Sekundaarsed uuringud baseeruvad uurija kogemusele, kirjandusele ja isiklikule vaatele (Kapoor,
2016).

N

Meditsiinilised

uuringud.

: N § J " N
Primaarsed Sekundaarsed
|
) N A

Epidemioloogilised
uuringud

Baasuuringud .
- i Ulevaate uuringud Meta-analtusid
Teoreetilised uuringud Eksperimentaalsed

Rakenduslikud uuringud uuringud
Vaatlusuuringud

Kliinilised Uuringud
Esperimentaalsed

(kliinilised uuringud I-IV
faasid)

Vaatlusuuringud

Joonis 1. Meditsiiniliste uuringute klassifikatsioon ( magistrito6 autori poolt kohandatud algal-
lika pdhiselt (Allikas: Kapoor, 2016)



Teadusuuringute all peetakse silmas teadus- ja arendustegevuse korralduse seaduses (Riigiteataja,
2018) nimetatud teadustegevuse eesmaérgil korraldatavaid uuringuid. Teadusuuringuid saavad teha
teadus- ja arendusasutused, kes on registreeritud Eesti Teadusportaalis (Andmekaitse inspekt-
sioon, 2018).

1.2. Kliiniliste ravimiuuringute vajadus

Kliinilistele uuringute eetikakoodeks siindis 1964. aastal, mille kinnitas Maailma Meditsiini As-

samblee (Helsinki Deklaratsioon, Eesti Arst, 2011).

Kliiniliste uuringute ajalugu on sajandi vanune ning tdnapédevases kontekstis viis esimese rando-
miseeritud (juhuslikustamine) (Prakson, 2012) uuringu 1dbi 1898 Johannes Fibiger, kes hindas

seerumi ravi efektiivsust difteeriahaigetel (Hrobjartsson et al., 1998).

Téanaseks on kliinilised ravimiuuringud thendanud farmaatsiatdostuse ja tervishoiu erinevad vald-
konnad ning teadlik koost66 kindlustab meditsiiniteaduse arengu ning raskete haiguste tShusa ning

kéttesaadava ravi.

Kliinilised uuringud on olulised eelkdige patsiendile, kes saab uudseimat ja eeldusel ka parimat
ravi. Turul olev ravim peab tagama turvalisuse ja haiguse paranemise vOi remissiooni. Ravi-
miuuringute vajadused ei kao mitte kunagi, sest prekliiniliste uuringute pohjal on vdoimalik uurita-
vate haiguste kohta rohkem teada saada ning nende alusel jitkata paremate ravimite véljatodtamist.
Samas reguleeritud arstlik jirelevalve kindlustab patsiendile pdhjaliku tervise kontrolli ja kdigu-

soleva raviga parima t66vdime, mis on lisavaartus kogu perekonnale ja tervikuna iihiskonnale.

Ravimite arenduses on oluline preparaadi molekuli omaduste viljaselgitamine. Kliiniliste uurin-
gute kidigus suheldakse aktiivselt arstidega ning patsientidega. Molekuli omaduste hindamisel ei
pruugita alati saada oodatud ravitulemust voi kdrval toimet. On erandeid, kus pohitoime uurimisel
selgub hoopis molekuli teine, enamasti ootamatu raviomadus. Siinkohal vdib tuua néiteks siida-
mehaiguste ravimi kliinilise uuringu kéigust, kus jouti hoopis erektsiooniravimini Viagra (Miche-
lakis et al., 2000). Seega ei ole kliinilised ravimiuuringud olulised vaid nende haiguste seisukohast,

millega seoses neid parasjagu labi viiakse.



1.3. Kliiniliste ravimiuuringute tihtsus

Ohutud ja tulemuslikud raviviisid on meditsiiniteaduse alustala. Ravi ja sellega kaasnevat ohutust
saab ja peab hindama. Parim viis selleks on ainult inimuuringutel pShinevad ja hésti planeeritud

Kliinilised ravimiuuringud (Kiisk, Toomiste 2014)

Kliiniliste ravimiuuringutega kaasneb mdju nii patsientidele kui arstkonnale ning tervikuna kogu
tervishoiule ning iihiskonnale. Moju patsiendile véljendub ravimi korval toimete vdhenemises,
kroonilise voi dgeda haiguse tédielikus remissioonis voi paranemises. Arstile on rddm heast ravitu-
lemusest, vaheldus igapédeva t60 rutiinile ja motivatsioon enesetdienduseks. Sageli unustame, et
igas ravimiuuringus on madrav roll ka perelitkmetel ja patsiendi ldhedastel, kes haiguse ravi puu-
dumise tottu ei saa osaleda to6turul voi on koormatud liigselt hoolduskuludega. Eesti riigile tervi-
kuna on oluline teadlaste silmapaistvus teadusmaastikul. Kogu eelnevat kokku vottes saame tervi-

kuna lisavéértuse ithiskonnale 1&bi haiguste kontrolli, parema t66vdime ja vadrika vananemise.

Oluline on aga ka otsene moju arstile. Lisatooga kaasneb enamasti vastutus kliinilise uuringu eest
ning lisatasu. Lisandub “digete* patsientide otsing ning dokumentatsiooni vormistamine kliinilise
uuringu ldbiviimiseks, mis omaette on ressursimahukad tegevused. Enamasti eeldavad uuringud
head inglise keele oskust nii kones kui kirjas kuna suur osa uuringuid on rahvusvahelise iseloo-
muga ja baseeruvad ingliskeelsele tookeelele. Olulisem kogu eelneva juures on siiski see, et arstil

oleks huvi ja valmidust kliinilisele uuringule piihenduda.

Lisaks arstkonna kasvav to6koormus, mis ei anna motivatsiooni lisatooks. Voib-olla on eelnevalt
mainitu ka osaliselt takistuseks kliiniliste uuringute ldbiviimisel ja meeskonna leidmisel. Samas
on viga positiivne uute teadmiste lisandumine, uurimismetoodikate tundmadppimine ja uute klas-
sifikatsioonidega to6tamine. Suhtlemine uute kolleegidega ja publikatsiooni materjali kogumine

on heade kliiniliste tavade ja uute ravimeetodite juurutamiseks hindamatu véartusega.

Eestis (Joonis 2) on kidigus enamasti I1 faasi kliinilised uuringud, mis on seotud ravi jdlgimise ja
korval toimete hindamisega ning kuna sellega seonduv dokumentatsioon on viga mahukas ja bii-
rokraatlik, on huvi ravimiuuringute 1ébi viimise vastu vorreldes muude uuringutega tagasihoidli-

kum.
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Joonis.2. Kliiniliste uuringute taotluste arv aastate 1dikes faaside kaupa 1994-2017 (Ravimiamet,
2018) .

I11 faasi kliiniliste uuringute andmed on aluseks tulemuste rakendamisel kogu populatsioonile ja
néidustuste véljatootamiseks, haarates tuhandeid patsiente. Uuringuid viiakse 1dbi meditsiiniasu-
tustest ja suhe patsiendi ning arsti vahel on sel perioodil tihe. Uuringute seisukohalt Eesti tingi-
mustes ongi oluline, et selle faasi puhul toimuksid rahvusvahelise ulatusega uuringud keskuses,

milleks on Tartu Ulikooli Kliinikumi ja andmehaldus struktuuriks KUK register.

Patsiendi vaatevinklist ldhtuvalt on kliinilisse uuringusse liilitumine monikord ainus lahendus to6-
husa ravi tasuta saamiseks. Enamasti kompenseeritakse visiidid ja transport keskustest viljaspool

elavatele patsientidele.

Raviasutused hindavad uuringutest saadud kliinilisi auditeeritud andmeid, mille alusel saab luua
publikatsioone. Uuringuga kaasnenud diagnostika voi muu vara jaab sageli uuringu 16ppedes ra-

viasutuse kasutusse.

Uldine tulemus tervishoidu on asendamatu - uute ravimite kittesaadavus abi vajavatele patsienti-

dele. Tervishoiukorralduse hea maine ja usaldus tagab jillegi uute uuringupakkumiste voimaluse.
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Uute ravimite kasutuselevott on pidev, mis tingib ravijuhiste muutust ja regulatsiooni ravikvali-
teedis. Kroonilised haigused ja eluea pikenemisega tekkivad tervise mured on pohjuseks tervistee-
nuste kasvule ja tdusva vajaduse paremate ravimite jirele. Ravimite vairtus ja roll kasvab eluea
pikenedes. Efektiivsed ravimid aitavad paremini kontrollida tervishoiukulusid (Ravimiamet,
2015).

Eestis on ravimid ldinud soodsamaks (Ravimid tédna...., 2015), sest soodusravimite loetelu tiien-

datakse pidevalt. Ravimite hinnad muudavad ravi kéttesaadavuse paremaks ja taskukohasemaks.

Kliinilised uuringud on kdigile osapooltele véljakutseks. Enamasti on nad pikaaegsed, nduavad
reziimi patsiendilt ning perfektset biirokraatlikku asjaajamist arstilt. Vaatamata sellele on kliinili-

sed uuringud voti tulevikku personaalmeditsiini arendamisel.

1.4. Nouded ravimite kliiniliste uuringute Libiviimiseks

Kliinilised ravimuuringud on lahutamatu meditsiini arengu osa. Ravimuuringud on seotud, kas
uute ravimite vilja todtamisega voi kasutusel oleva ravimite toime uuringutega. Uuringu puhul on
oluline uuringu plaan ja meditsiinieetika komitee luba ning Ravimiameti ndusolek uuringu alusta-

miseks.

Eesti Ravimameti jérelevalvel on reguleeritud kliiniliste uuringutega seotud seadusandlus ja defi-
neeritud kliinilise uuringu moiste. Téapsustavalt kliiniliseks uuringuks defineeritakse koiki uurin-
guid ja teabekogumise programme, mille osaks on uue ravi alustamine voi ravi muutmine (Ravi-
miamet, 2005).

Ravimi kliinilise uuringu alguseks loetakse teabe avalikustamist uuringu toimumise kohta voima-
likele uuringus osalejatele, veterinaarravimi kliinilise uuringu puhul looma omanikule, v61 uurin-

guga seotud toimingute teostamist (Ravimiamet, 2005).

Rahvusvahelistes uuringutes osalemisel peab raviasutus vastama rahvusvahelisele standardile ning
uuringut labiviijad/arstid peavad olema ldabinud heade kliiniliste tavade koolituse (Goodi clinical
practice - GCP). Koolitusel késitletakse ravimite kliiniliste uuringute pShimotteid, digusakte ja
uuringu planeerimist (GCP, 1996).
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Ravimiameti (2018) andmetel kehtestati ravimite kliiniliste uuringute kord, Eestis tervishoiumi-
nistri poolt esimest korda 1991. aastal, vottes eeskujuks PGhjamaade vastava juhendi. Pracgu re-
guleerib ravimite kliiniliste uuringute labiviimise korda ,,Ravimiseadus® ja selle alusel kehtestatud

sotsiaalministri madrused (Ravimiamet, 2018).

Kiisimuste lahendamine, ei ole reguleeritud ainult Eesti digusaktidega, lahtutakse kliiniliste uurin-
gute heade tavade juhtnooridest .Kliinilistele uuringutele, mis viiakse l1dbi uudsete ravimitega, on

Euroopa Komisjon loonud eraldi juhendi (Ravimiamet, 2018).

Kliinilised uuringud on enamasti mitmekeskuselised ja rahvusvahelised. Uuringute teadusliku hin-

damise iihtlustamise eesmargil teevad Euroopa Liidu ravimiametid tihedat koostood.

Vabatahtliku {ihtlustamismenetluse (Voluntary Harmonisation Procedure -VHP) protseduuris
osalevad koik riigid, kus kliiniline uuring on kavas 14bi viia, itheskoos selle hindamisel ja uurin-

guloa taotlejale antakse {ihine otsus.

Ravimiameti ndusoleku saamiseks tuleb esitada vormikohane taotlus, uuringukeskuse juhi nduso-
lek ja sotsiaalministri mddrusega "Ravimi kliinilise uuringu teostamise tingimused ja kord" doku-

mendid (Ravimiamet, 2015).

Kliinilise uuringu heakskiitmise kohta tehakse Ravimiameti otsus 11-1V faasi kliiniliste uuringute
korral 30 pdeva, I faasi kliiniliste uuringute korral 60 pdeva ning geeniteraapia, rakuteraapia ja
geneetiliselt modifitseeritud organismi kasutamise korral 90 pédeva jooksul. Loal on nididatud
uuringu referentsnumber Ravimiametis, mida tuleb kasutada edasises uuringu kohta kéivas kirja-

vahetuses (Ravimiamet, 2018).

Seadusandlusel on eesmirk kaitsta patsientide huve ja tervist ning tagada uuringutulemuste tea-
dusviéirtus. Uuringute kéigus kasutatav ravim peab olema kvaliteetne ning eelnev patsiendi ndus-
tamine adekvaatne ja uuringus osalemine vabatahtlik. Lisaks eelnevale kindlustada patsiendile

igati kéttesaadav arstiabi ja tipne dokumentatsioon uuringu kaigus .

Kliiniliste uuringute direktiiv seostub normatiivsete aktiga ning voeti kasutusele kliinilise uuringu
osalejate kaitsmiseks ja kliiniliste uuringute jérelevalve iihtlustamiseks Euroopa Liidus. Euroopa

Liidu kliiniliste uuringute direktiivis 2001/20/EU on sitestatud raamistik, kuidas tuleb libi viia
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kliinilised uuringud, mis uurivad ravimi ohutust v&i efektiivsust inimestel. Liikmesriigid on direk-
tiivi nduded tile votnud siseriiklikesse digus- ja haldusnormidesse. Kliiniliste uuringute rakenduste

heakskiitmise eest vastutavad Euroopa Liidu liikmesriigid (Regulatsion of the European ...,2014).

Kliiniliste ravimiuuringutega seotud néuded ja normatiivid kindlustavad patsientide ohutuse, 0i-

gused ja heaolu ning usalduse arstiteaduses.

1.5. Kliinilised uuringud Eestis

Euroopa riikides kokku esitatakse igal aastal ligikaudu 4000 kliinilise uuringu taotlust. Uuringu
taotluste seisukohalt on médrav just rahvastiku arv. Suurriikidest Saksamaa, Hispaania ja Itaalia

esitavad umbes tuhat avaldust aasta jooksul (Ravimid tdna ja .... 2016).

Kliiniliste ravimiuuringute ajalugu Eestis algab 1991. aastast, kui Ravimiametile esitati esimene

Kliinilise uuringu alustamise taotlus (Kiisk, Toomiste, 2014).

Eesti on olnud Euroopas eelistatud kliiniliste ravimiuuringute ldbiviimise kohana, sest riigina
oleme viike ja kompaktne, meditsiini tase on hea ning haiglates on kaasaegne infotehnoloogia.
2017. aasta trend on aga see, et ravimitddstuse poolt algatatud uuringute arv on oluliselt langenud.
Podhjuseks on ravimitodstuse uute turgude kaasamine Aasias, kulutdhusate uuringu ldbiviimise
mudelite juurutamine, mis majanduslikust aspektist tagab hiljem suurema tootmismahu ja ettevotte
kasumi (Tamm, Jaakma, Kdks, 2015).

Euroopas toimuvad muutused ravimite turgudel mojutavad kliiniliste uuringute mahtu ka Eestis.
Tousnud majanduskulud ja pikemad uuringu perioodid (Kiisk, Toomiste, 2014) viivad uuringud
Euroopa majanduspiirkondadest vilja. Eesti probleemiks on kujunenud praeguseks hetkeks véike

haiguste esinemise sagedus ning suurte uuringu keskuste puudumine.

Tekkinud situatsioon vdimaldab kliiniliste uuringute arvu stabiliseerida ja séilitada akadeemiliste
uuringutega, arvestades vabanevat arstkonda, ajaressurssi ja vdga hdid kogutud teadmisi ning
oskusi, mis on saadud ravimiuuringute ldbiviimise kdigus. Kui Euroopa majanduspiirkonnas on
akadeemiliste uuringute ja ravimitootjate algatatud uuringute suhe 1 : 3, siis Eestis on see suhe 1 :
60 (Kiisk, Toomiste, 2014).

Ravimiameti (2018) andmetele on Eestis kliiniliste uuringute taotluste arv alla 100 (vt joonis 1).

Nagu juba eelnevalt viidatud, siis Eestis on I ja II faasi uuringuid kiillaltki vdhe. Enamasti sobib
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Eesti 111 faasi kliinilisteks uuringuteks ning neid viiakse 14bi alla 40-50 uuringu aastas ning ka IV
faasi uuringute arv on aastate jooksul vihenenud ning nende arv ulatub kdesolevalt kuni 5 uurin-
guni aastas. Kitsama eriala kliinilised uuringud on enamasti seotud iihe uuringu keskusega. Har-
vem haaratakse uuringusse esmatasandi meditsiini personali nagu néiteks perearstid. Eestis te-
hakse vdga harva farmakokineetilisi uuringud, mille kédigus toimub esmane ravimi manustamine.
Enamasti on Eestis kdigus 3 faasi ravimiuuringud mille puhul on tegu on uuringutega, kus teatud

ravimit on juba eelnevalt uuritud (Irs, 2008).
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Joonis 3. Kliinilised uuringud erialati aastal 2017 a. ( Allikas: Ravimiamet 2018)

Jooniselt 3 on ndha, et enim uuringutaotlusi véljastati 2017. aastal reumatoloogias ning onkoloo-

gias, kus on pidev haigestumuse tdus ning seega kiireim ravimite juurutamine.

1.6. Euroopa Kliiniliste uuringute register

Euroopa Liidu Kliiniliste uuringute register ( https://www.clinicaltrialsregister.eu/) sisaldab teavet
Euroopa Liidus (edaspidi EL) voi Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) raames labiviidud ravimite

Kliinilistest uuringutest, mis algasid alates esimesest maist 2004. aastal.

Kliinilised uuringud on olulised registrisse kandmiseks, sest need annavad iilevaate protokollide

pohjal 16petatud ja kdigus olevate kliiniliste uuringute kohta nii tiiskasvanutel kui ka lastel.

Euroopa Liidu kliiniliste uuringute register on andmekogu, mis vdimaldab otsida kliiniliste uurin-
gute protokolle ja tulemuste kohta jargmist teavet:
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e FEuroopa Liidus (EL) ja Euroopa Majanduspiirkonnas (EMP) ldbiviidavad sekkumisravi

kliinilised uuringud;

e viljaspool Euroopa Liitu / EMP-d 14bi viidud kliinilised uuringud, mis on seotud Euroopa

pediaatriliste ravimite viljatootamisega.

ELi Kliiniliste uuringute registris on hetkel EuladRCT - protokollis 31919 kliinilist uuringut, mil-
lest 5148 on kliinilised uuringud alla 18-aastaste isikutega. Samuti sisaldab register teavet 18700

pediaatrilise uuringu kohta (Clinical Trials Registry,2017).

1.7. TUK Kiliiniliste Uuringute Keskus

Keskuse (Riiklik Siirde...., 2018) missiooniks on tagada korgetasemelised terviseuuringud Eestis.
Missiooni teostamiseks arendab ja haldab keskus tipptasemel teadusinfrastruktuuri. Keskus soovib
olla professionaalne partner erinevatele huvigruppidele (ettevotted, riigiasutused, raviasutused,
teised organisatsioonid) ning ndustada teaduspdhise informatsiooniga terviseuuringute valdkonnas

(Riiklik Siirde...., 2018)

TUK ja Kliiniliste uuringute keskuse strateegiliseks eesmirgiks l4bi registri on omada iilevaadet
TUK -s toimuvatest teadusprojektidest, omada vdimalust kasutada andmeid aastaaruannete koos-
tamisel ja lilevaadet, kas vajalik dokumentatsioon on vormistatud ning on saadud kooskodlastus
struktuuritiksustega, kus uuring teostatakse (Kliiniliste Uuringute Keskus..., 2017) . KUK register
tagab kliinilise kompetentsi ning rahvusvahelise koost6d voimaluse. Keskust juhib juhtkomitee,
mille eesotsas on dekaan professor Margus Lember ja projekti vastutav téitja on professor .Kiilli

Kingo (TUK, 2018).

Kliiniliste Uuringute Keskuse tegevuskava on vilja tootatud kolmeks aasataks pilootprojektina
ning pilootprojektis osalevad esialgu kliinikumi lastekliinik, anestesioloogia ja intensiivravi klii-
nik, nahakliinik, traumatoloogia ja ortopeediakliinik, sisekliinik ning Tartu Ulikooli bio- ja siirde-
meditsiini Instituudi mikrobioloogia osakond (TUK, 2018).

Lisaks juhtkomiteele on esindatud erinevate erialade professorid ning TU Kliinikumi juhatuse esi-
mees Urmas Siigur ja kliinikumipoolse koostd6 eest vastutav dotsent. Igapédevast tegevust teostab
ja koordineerib tegevjuht, ndustamiskompetentsi pakuvad kliinilise meditsiini professorid ja tea-
durid. Lisaks kuuluvad koosseisu biopanganduse kvaliteedijuht, uurimistoetuste spetsialistid ja
kliinikutes to6tavad uuringukeskuse spetsialistid (Kliinikum, 2018).
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Registrit administreerib TU Kliinikumi iihendkantselei referent Taivi Namm. Ligipisisu oma
t6616igule omab Kliinikumi finantsdirektor, Uhendkantselei juhataja, Kliinikumi juhataja/iilem-

arst, akadeemiline monitoorija, uurimisrithmade vastutavad uurijad ja kliinikute juhatajad.

Riiklikku siirdemeditsiini ja kliiniliste teadusuuringute keskust rahastatakse erinevatest Teadus- ja
arendusasutuste ning korgkoolide dppe- ja tookeskkonna infrastruktuuri kaasajastamise meetme
projektist, Euroopa Liidu Euroopa Regionaalarengu Fondidest ning institutsionaalsetes uurimis-
toetustest. Sihtotstarbelise DIOXMED projekti algatuse eesmérgiks oli panna alus Eesti, Suurbri-
tannia ja Vietnami riikidevahelisele teaduskoostodle tilikoolide ja kliinikute vahel. Lisaks nimeta-
tule lepiti rektoraadis kokku arengufondi toetused 2018. aastaks. Selle raames sai Kliiniliste teadu-

suuringute iiksus — 67 500 eurot (Kliiniliste Uuringute Keskus...,2017).

Kliiniliste Uuringute Keskus kasutab Tartu Ulikooli, Tartu Ulikooli Kliinikumi ja Eesti Maaiili-
kooli infrastruktuuri ning koondab endas terviseuuringute labiviimiseks vajalikud tipptehnoloo-

giad ja kompetentsi (Kliiniliste Uuringute Keskus...,2017).

Tulevikus meditsiini arenedes paraneb pidevalt haiguste diagnostika ning samas tekivad ka uued
haigused, mis tingivad vajaduse uute ravimite leidmiseks. Edasine kliiniliste uuringute eesmirk
on litkkuda personaalmeditsiini suunas ja kindlustada KUK t66 Eestis ainsa kompetentsikeskusena
ning tagada jétkusuutlikkus ja muuta atraktiivseks Kliinilised uuringud ka erainvestoritele (TUK,
2018).
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2. REGISTRITE KASUTAMINE TERVISHOIUSUSTEEMIS

Gliklich, Dreyer ja Leavy (2014) arvates on registri eesmargiks kaardistada kasutajate vajadused
ja tagada andmeanaliiiis sidusriihmadele ja ekspertidele. Registri enda spetsiifikast aga soltuvad

finantsallikad ja aruandluse sihtgrupp (Gliklich, Dreyer, Leavy, 2014).

Registrite eesmirgiks on vastata kiisimustele, mis on seotud haigusseisundi esinemissageduse voi
levimuse méadraga, haiguse kulu ja jirelevalve teostamisega, raviteenuse osutamise hindamisega
ja korge riskiga patsiendi rithmade tuvastamisega. Lisaks kindlate toodete/preparaatide ja ravivii-
sidega seotud tervise ohutuse ja kahju modtmise ja/voi seirega. Registrid voivad lisaks {ildandme-
tele toimuvate teadusuuringute kohta sisaldada ka erinevaid andmeid haiguste ja meditsiiniuurin-
gute kohta.

Ravimpreparaatide tootjad voivad olla otseselt huvitatud uuringutest ja ravimitest. Tervishoiut6o-
tajad ja erialaseltsid teevad {iha enam koost66d teadlastega ravikvaliteedi mddtmises ning -juhiste

véljatootamisel.

Varasemad uuringud Cases’i (Cases et al., 2013) to6grupi poolt kinnitavad, et registriandmete ja
teadmiste haldamise/teadmusjuhtimise parandamiseks tervishoiu ja teadusuuringute integreerimi-
seks muutub aina olulisemaks. Primaarsed andmed, mis kogutakse tervishoiu valdkonnas regist-
reeritakse/sisestatakse kindlal ajaperioodil, kuid edasiselt kasutatakse andmeanaliiiisiks vdhe voi
puudulikult. On selge, andmemahtude késitlemine on iseenesest viljakutse, kuid see ei tohiks olla
piiranguks andmete otstarbekal taaskasutamisel. Enamasti on probleemid registrites seotud pri-
maarselt sisestatud andmetega ja nendest saadud teadmiste kvaliteedi, usaldusvaérsuse ja taas esi-
tusega. Andmeanaliiiisile toetuvad juhtimisotsused soltuvad kontekstisisest késitlusest ja kasuta-
jate vajadustest. Seeparast on kontekstipShised kliiniliste uuringute andmed olulised, uurimistule-
muste

korratavuse ja erinevate analiiiitiliste protseduuride tottu. Disainiprobleemid andmete analiiiisis ja
kasutamises voivad olla takistuseks andmete loomisel ja taaskasutamisel. Mida ei tohiks unustada

uue jarelkasvu aspektist, et andmekirjete loetavus oleks arusaadav ka jargnevale polvkonnale.
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2.1. Registrite loomise vajadus

Gliklich'i (Gliklich, Dreyer, Leavy, 2014) ja tema kaasautoritele toetudes, on oluline teada enne
registri loomist registriga seotud eesmérke, mis jargivad registri loomist ja kaalutletult méaratleda
juba olemasolevaid (tekkinud) andmeid ning nende kasutamis- ja linkimisvoimalust. Andmete
kvaliteet on registri loomisel ja jatkusuutlikkusel sisendiks ja see omakorda toetab registrile piis-
titatud eesmérke. Kittesaadavad ja kasutatavad digitaalsed meditsiinilised dokumendid on eeldu-
seks andmekogumis siisteemi loomiseks. Kui registriga seotud ndutavaid andmed ei ole piisavalt
kogutud voi pole juurdepaidsetavad, on asjakohane registri loomist kaaluda. Muud tegurid, mis
soosivad registri loomist on huvi uute ravimeetodite vastu, uuringu perioodi pikkus ja finantseeri-
mine (Gliklich, Dreyer, Leavy, 2014). Registri loomise seisukohalt on inimlik soov tagada and-
mete kdike holmavus , mis omakorda voib varjutada andmeanaliiiisi ja registri eesmérke. Register
peab olema kooskodlas piistitatud eesmérkidega ning vastama seadusandlusele, juhenditele, reegli-

tele ja/voi eeskirjadele.

2.2. Registri sihtrithmad/osapooled

Harilikult on registris esmased ja teiseseid sidusriihmi. Peamine sidusrithm vastutab registri loo-
mise ja rahastamise eest. Peamiseks sidusriihmaks voib pidada ka juriidilist isikut, kes kiisib and-
meid, néiteks registrit haldav/reguleeriv asutus. Sekundaarne sidusrithm on grupp, kes saab tead-
misi andmetest mis mojutavad nditeks uuringu tulemusi, nendeks vdivad olla patsiendid ka ravi-

mitootja (Gliklich, Dreyer, Leavy, 2014).

Antud magistritdds on eristavad peamised sidusriihmad, kelleks on KUK ja TUK ning sekun-
daarne sidusrithm vastutavate labiviijatega, kelleks on tihelt poolt vastutavad uurijad/monitoorijad,
patsiendid ning teiselt poolt ravimite tootjad ehk sponsorid. Vastavalt kirjeldatule lahtusin enda
valimi koostamisel sekundaarsest KUK registri kasutajast organisatsiooni struktuuri silmas pida-

des.

Registri vajadustest ldhtuvalt on oluline selgitada valikuid ja jagada otsuseid registri sihtrithmade
ja ekspertidega, et tagada otstarbekad tulemused. Konsulteeritavate riithmade valik soltub iildiselt
registri olemusest, registri rahastamise allikast ja -mehhanismidest ning registrite aruandluse siht-

grupist.
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Vorgustuvad haiglad saavad olla eelkdige kliiniliste uuringute aspektist sekundaarsed sidusriih-
mad. Piirkondlikud terviseasutused (haiglad, tervisekeskused) on huvitatud andmete jagamisest ja
eelkdige patsiendi haaratusest kliinilisesse uuringusse. VOrgustamise eesmérk ei ole eriarstiabi
koondamine Tallinna ja Tartusse, vaid maakonnahaiglate meditsiinilise ja majandusliku jatkusuut-
likkuse tagamise kaudu koigi Eesti piirkondade elanikele iihtlase eriarstiabi kéttesaadavuse taga-

mine.

Otstarbekas on kindlaks médrata need sidusriihmad, kes aitavad andmeid koguda ja teadlased, kes
registri tulemusi kasutavad. Registri sidusriithmad saavad olla nii konkreetsed isikud kui ka regu-
leerivad asutused, kes jélgivad andmeanaliiiisi ja kliinilisi uuringuid. Sageli mojutab sidusriihma

panus otseselt registri arengut ja toimimist.

2.3. Registri andmed

Registriandmete kogumine soltub registri suurusest, profiilist, tegutsemise ajast, geograafilisest
asukohast ja rahastamise allikatest. Andmete kogumine on Kiiresti arenev valdkond ning registria-
rendajad peaksid konsulteerima nii tehniliste kui diguslike iiksustega, kuidas registrisse andmeid

lisada ja hallata.

Mahukates andmeladudes voib méairata registri funktsiooni, suhete sdilitamine rahastamisallikaga,
tervishoiuteenuste osutajatega ja patsientidega, kes vajavad juurdepddsu registriandmetele. Re-

gistri andmete kasutamine tagab akadeemiliste uuringute jérjepidevuse.

Registri andmed ja toimingud keskenduvad representatiivsusele ja kasutatavusele otsustajate
jaoks. Registri andmete eesmirkide hulka kuulub patsiendi ravitulemuste méidratlemine ja sellest
lahtuvalt uute ravijuhendite koostamine. Selle eesmérgi saavutamine suurendab registri potent-
siaalset kasulikkust kogu tervishoiule. Kliiniliste uuringute registrid keskenduvad eelkdige ra-

viefektiivsuse ja ravimi ohutuse hindamisele (Gliklich, Dreyer, Leavy, 2014).

Registri andmed on sobivad erinevate uuringute hindamiseks. Naiteks, andmelao eesmérgiks on
jélgida kliinilist tava ja patsiendi kogemust, efektiivsuse ja ohutuse uuringud, heterogeensete pat-
sientide populatsioonide uuringud, kuna erinevalt randomiseeritud uuringutest on registrites tildi-
selt palju laiema kaasamise kriteeriume ja vidhem viljajatmise kriteeriume, uuringud keeruliste

ravimeetodite ja ravikombinatsioonidega seisundite kohta.
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Meditsiiniandmete kvaliteedi hindamine ja andmekvaliteet sdltub valitud ja kasutusel olevast and-

mesidest ja infosiisteemidest ning andmete hulgast (Cases et al, 2013).

Andmekvaliteedi tagamine tdhendab sisuliselt siisteemselt kavandatutud protseduuri, mis algab
enne andmete kogumist ning jatkub nende kogumise ajal, et tagada andmete kvaliteet andmebaasis
(Arts, de Keizer, & Scheffer, 2002).

Registrite eesmérgiks on anda vastuseid haigusseisundite levimusele, kulgemisele, jarelevalvele

ja raviteenusele ning uuritavate preparaatide ohutusele.

2.4. Registrite problemaatika

Registri eesmérk on kaardistatud kasutajate vajaduste ja kogutud andmete tundmine, spetsiifilise

info sailitamine, selle kdttesaadavaks tegemine ning statistilise andmeanaliiiisi rakendamine.

Voimalike sidusrithmade tuvastamise vahendina on tdhtis uurida, kellele register on oluline ja

mille andmete tulemusnéitajad on rakendatavad.

Problemaatika seisukohalt on méarav registri realiseeritavus, mis soltub finantseerimisest, kas on
olemas varasemad asjakohased andmeallikad ja infrastruktuurid, mis toetavad registri kohandu-
mist aja jooksul uutele vajadustele. Rahastamisvajadus tuleb tédpsustada ka registri eluea ja jatku-
suutlikkuse planeerimisel. Registri kasutajate vajadused méadravad rahastamise mudeli. Potent-
siaalsed rahastamisallikad on sihtasutused, tervishoiuasutused, tervishoiuteenuste pakkujad, mo-
ningal juhul ka patsientide rithmad. Eradiguslik rahastamine tugineb heategevuslikul toimingul ja
usaldusiihingud voivad olla huvitatud uurimistod edendamisest, et paremini mdista konkreetse
sekkumise voi sekkumiste moju haigusprotsessile voi tervishoiule tervikuna (Gliklich, Dreyer,

Leavy, 2014).

Registri meeskonna liikmed peavad mdistma andmeallikaid. Sisendi ithene m&istmine meeskonna
poolt kindlustab andmete tapse kogumise ja korrektse tolgendamise. Registri koordineerimiseks
on vaja juhti kes haldab ajakavasid, vahe-eesmirke, tulemuste ja eclarvete jélgimist ning tagab
kontakti veebisaitide, sidusriihmade ja rahastamisallikatega. Register peab olema kavandatud nii,
et see sisaldab asjakohaseid andmeid nii oma eesméirkide saavutamiseks kui ka sidusriihmade va-

jaduste rahuldamiseks.

21



Registriandmete véljatootamisel, rakendamisel ja analiilisimisel on véga oluline epidemioloogia ja
biostatistika ekspertteadmised. Analiititikud peaksid tegema koost6dd ainevaldkonna eksperti-
dega, tagamaks spetsifikatsioonile toetuva andmekvaliteedi ning selleks rakendama asjakohaseid
andmeanaliiiitilisi meetodeid ja infotehnoloogilisi vahendeid. Registris saadud andmed peaksid
olema riihmitatud, salvestatud ja identifitseeritud (Nergaard & Johnsen, 2016). Oiguslikud kiisi-
mused/patsiendi eraelu puutumatus on darmiselt oluline ja reguleeritud seadusandlusega (Eraelu
kaitse, 2018).

Andmekvaliteedi tagamine tihendab sisuliselt siisteemselt kavandatud protseduuri, mis algab enne
andmete kogumist jatkub andmete kogumise ajal, et tagada andmete analiiiitiline véimekus and-

mebaasis.

Arts et al.(2002) intervjueerides andmekogumisega seotud arste, jareldas juhtumiuuringu meeto-
dil, et andmevead sisestusel on probleemiks andmehaldus kvaliteedis. Sellest 1ahtuvalt liigitas re-
fereeritud autor andmekvaliteedi seisukohalt andmete tekke, automaatseks ja manuaalseks andme-
teks. Arts et al.(2002) to6rithma vaatekohast meditsiinilise registri kontekstis voib andmekvaliteeti
madratleda kui "andmekogumi koiki funktsioone ja omadusi, mis mojutavad selle voimet rahul-
dada andmete kasutamisest tulenevaid vajadusi. Mérgitud uuringurithma arvates andmete kvaliteet

tugineb eelkdige spetsifikatsioonile, mis peegeldab otseselt registri kasutajate vajadusi.

Andmete kvaliteet on seotud kahe olulise terminiga. Andmete digsusega ehk andmete vastavusega
reaalsusele ja andmete tdielikkusega ehk kas koik vajalikud andmed on tegelikult ka sisestatud.
Arts et al (2002) to66grupi tulemusena selgus, et automaatsete andmete kogumise korral on andme-
vead enamasti slisteemsed ja tulenevad programmeerimisvigadest. Kéasitsi andmekogumise korral
ilmnesid vead enamasti juhuslikult. Enamik andmevigu tekib andmete salvestamisel ténu ebatép-
sele transkriptsioonile vOi andmete maératluste ja defineerimise puudumise tottu (Arts et al.,

2002).

Registrikasutajate koostd6 toimib lébi sidusrithmade dialoogi. Registritoimingud keskenduvad si-
sendile, mis on representatiivsed/kasutatavad struktuuripdhiselt ja asjakohased juhtimisotsusteks.
Kahjuks tegelikkuses on kiillaltki ebareaalne luua register, mis on vigadeta ja perfektselt tdiuslik.

Andmete kvaliteedi seisukohalt on voimalik vigade vihendamine 1&dbi andmete auditeerimise
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3. METOODIKA

Jargnev peatiikk annab iilevaate uuringu eesmarkidest, valimist ja uurimismetoodikast.

3.1. Eesmiirgid

Antud magistritdd on iiles ehitatud Tartu Ulikooli Kliinikumi niitel ning semi-struktureeritud in-
tervjuude pohjal kogutud andmete analiiiisi tulemusena teen ettepanekud, mis aitaksid kaasa nii
registri arendustegevusele kui ka tooksid vilja motivatsioonistrateegiad, kuidas arste ning medit-

siiniasutuste juhte kaasata registri kasutamisse.
Magistritoos hindan TUK KUK registri praegust seisu registrinaldaja ja kasutajate vajadustest

lahtuvalt.

Registri haldajal on vajadus jilgida uuringu lubade saamise korrektsuse etappe siisteemse kontrolli
tagamiseks ja Kliiniliste uuringute kvaliteedijuhtimiseks. Reaalajas on vajadus kliinilise ravi-
miuuringus olevate patsientide kaasamist ( recruitmenti) (Prakson, 2012) ning aruandluse kétte-

saadavus. Tulevikus ideaalis on vajalik liidestumine eHL -ga (elektrooniline haiguslugu).

Magistrit66 eesmérk on Kliiniliste Uuringute Keskuse registri kasutajate vajaduste kaardistamine

Tartu Ulikooli Kliinikumi niitel ning selle pdhjal sisuliste lahendusettepanekute tegemine
Lihtuvalt t66 eesmirgist piistitasin jargmised iilesanded:

1) kaardistada primaarsete (registri haldaja) ja sekundaarsete (uuringute labiviijad) kasuta-
jate vajadused seoses KUK registriga seejuures hinnates alateemadena kasutajate koge-

must, seonduvaid probleeme ning registri integreerumise vajadusi.

2) ldhtudes kasutajate vajadustest pakkuda vilja reaalsed lahendusettepanekud, mida re-

gistri arendamisel ning juurutamisel edaspidi arvesse votta.

3.2. Probleemi lahendamise metoodika

Andmete kogumiseks viisin 14bi poolstruktureeritud intervjuud nii registri kasutajatega kui ka

kaardistasin ldhtudes avalikest dokumentidest, veebilehel vélja toodust ning 12.02; 21.02; 08.03
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kuupideval Katrin Kaarnaga 14bi viidud ekspertintervjuudest tema kui KUK registri haldaja poolsed

vajadused.

Valisin uurimismeetodiks poolstruktureeritud intervjuu (Kalmus, 2015) kuna see voimaldab in-

tervjueeritavate sisendit vorrelda, ent jatab ka piisavalt paindlikkust intervjuud 14bi viies.

Intervjuu kiigus selgitan vélja jirgmised temaatikad intervjuude ldbiviimiseks ja uurimiskiisi-

muste lahendamiseks.

e Kasutajate motiivid koostdoks registriga 1dbi kogemuse;

e millised ressursid voi aspektid tingivad kasutajate probleeme ja takistusi integreerumisel

eHL-ga;

e Kaardistada registri integreerumise ja andmeanaliiiisi vajadused ning tapsustada millistel

alustel/kuidas saaks toimuda registri pohjal vorgustavatele haiglatele registriandmete jaga-

mine.

M M

*KUK reg. eesmargid

*Dokumentatsioonffinan
s

*KUK uuringud/definits

*Reg. funktsinaalsus

*Mis puudutab

» Andmete haldamine patsienti_..

sKasutajatugi +Minu andmete

haldamine

» Definitsioonfregister
*Fi tea KUK-st
= Ulesehitus,arusaam

KOGEMUS
PROBLEEM
VAJADUS

sLisavdartused
* Dokumentatsioon

Joonis 4. Alateemad uurimiskiisimuste tdpsustamiseks

M

s5eotus teiste 15-ga

sSeotus eHL-ga

sEttepanekud /haigust
e registrid

sAndmete haldamine

sMis puudutab
patsienti...

Analiiiisi tulemusena intervjuude pdhjal selgitan vélja kasutajagruppide vajadused ja arvamuse mil

maédral on registri kasutamine Kliiniliste uuringute puhul nende jaoks oluline ning milliseid prob-

leeme on nad seda kasutades tiheldanud.

24



Poolstruktureeritud intervjuudes kasutan samatiiiibilisi kiisimusi, fokuseerides struktuuriiiksusele
vOi intervjueeritavale, kus intervjuu toimus ja vélja jattes moned kiisimused, mis antud struktuu-

ritiksust/intervjueeritavat ei puuduta.

Andmete analiiiisiks kasutan kvalitatiivset sisuanaliiiisi/tekstianaliiiisi, mis voimaldab valitud in-
tervjueeritavate rithma puhul uurida transkribeeritud tekstide sisu kirjeldavate vaatluste ehk ko-

deerimisotsustuste tegemiseks (Kalmus, 2015).

Tekstanaliilis vdimaldab antud magistritos keskenduda teksti sisule ja piisitatud uurimistdo kiisi-
mustele intervjuude kodeerimisel. Sellel eesmérgil koostasin tdlgenduste alusel koodid ja tegin
teemapdhise analiiiisi. Analiilisis keskendun esmalt KUK registri kasutajate kogemustele, vajadus-
tele ja probleemidele. Seejirel koostan koodide pdhjal TUK struktuuripdhise iilevaate ldhtuvalt

intervjueeritavate positsioonist struktuuris ja vastutusalast.

Tekstanaliiilisi pohjal on oluline leida intervjuude kategooriad, mis toetavad uurimiskiisimuste té-
hendusi ja huvi (Kalmus, 2015). Andmete kogumisel ja analiiiisimisel kasutan TUK struktuuripd-
hist intervjueeritavate sihtriihma ning tulemuste alusel toon vilja kasutajate kogemuse, registriga
seonduvad probleemid ja vajadused ning esitan ettepanekud KUK registri haldajale. Meetodi puu-
duseks on olukord, kus uurijana teen valikulist materjali kogumist, mis valdavalt toimub alatead-
likult.

3.3. Valim

Valimi moodustavad viis erinevate vajadustega Tartu Ulikooli Kliinikumi registri kasutajat.

Algselt oli plaanis kaasata valimisse struktuuriiiksused, kes otseselt suhtlevad KUK registriga aga
pigem dokumentatsiooni pdhiselt. Nendeks on Tartu Ulikooli Inimuuringute eetika komitee, Ter-
viseameti Nakkushaiguste seire ja epideemiatdrje osakond, Ravimiamet ja Andmekaitse Inspekt-
sioon. Arvestades olukorda, kus nende ametite {ilesanne on sisestada voi edastada registrisse ainult
moned uuringu dokumentatsiooniga seotud andmed, mida tehakse harvem kui vastutav kliinilise

uuringu teostaja, otsustasin uuringu seisukohalt valimit muuta.

Nimelt kuna registri pdhikasutaja on siiski vastutav arst-uuriaja (igal keskusel on oma vastutav
uurija ) (Kiisk, Toomiste, 2014) ning sisendi annavad ka teised arstid ning meditsiinitdotajad, siis
valimisse koondasin erialaspetsialistid ning TUK struktuurijuhid. See fakt oli méirav kasutaja va-
jaduste ja probleemide tdpsemaks viljaselgitamiseks registri kasutaja seisukohast.
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Esmase kaardistuse valimi osas tegin struktuuripohiselt ja sellest ldhtuvalt kaasasin valmisse eri-
nevate erialade eksperdid ja arvamusliidrid. Arvestades fakti, et kliiniliste uuringute profiil ja maht
on erinevad ning suurim hulk kliinilisi ravimiuuringuid viiakse 1&bi reumatoloogias ning onkoloo-
gias, otsustasin valida reumatoloogia ning enda valdkonnast lahtuvalt siinnituse ja giinekoloogia.
Androloogia valdkonna valisin seetottu, et naistehaiguste valdkonnale on ta tasakaalustavaks eria-
laks just seetdttu, et valdkonna pohiseid arste on vihe ja neid kes tegelevad kliiniliste ravimiuurin-
gutega on veel vihem (naistearste on 300 ja androlooge on kokku ca 10). TUK Kopsukliiniku
juhataja on pikaaegne hinnatud spetsialist omal alal ning omab suurt kogemust kliinilistes ravi-
miuuringutes. TUK Naistekliiniku juhataja on uurijana osalenud naise tervisega seotud Kliinilistes

ravimiuuringutes.
Intervjueeritavateks olid:

Tartu Ulikooli Kliinikumi Kliiniku juhatajaTartu Ulikooli Kliinikumi Kliiniku osakonna juhataja-

struktuuri juhi kasutaja vajadused

Tartu Ulikooli Kliinikumi arst-giinekoloog -osakonna arsti kasutaja vajadused, hetkel kliinilise

ravimiuuringu vastutav uurija
Tartu Ulikooli Kliinikumi Kliiniku arst-reumatoloog
Tartu Ulikooli Kliinikumi Keskuse juhataja

Intervjuud leidsid aset ajavahemikul 02 - 19.03.2018. Intervjuud viisin 1ibi peamiselt TUK struk-
tuuriiiksustes, intervjueeritavate kabinetis, enamasti tavapérasel t00 ajal ja igapdevases t00 kesk-

konnas.

Uhe intervjuu puhul oli tegemist erapinnaga ning té6vilise ajaga. Intervjuu kestvus oli keskmiselt
1 tund ja 10 minutit. Iga intervjueeritavat tdnasin aja leidmise ja koost60 ees raamatuga sarjast

,,Metsaiilikool Eestis.*

Lisaks, nagu eelpool mainitud, viisin 14bi ka ekspertintervjuu registri haldaja Katrin Kaarnaga te-

mapoolsete vajaduste kaardistamiseks.
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3.4. Andmete analiiiis

Andmeid analiiiisisin kasutades kvalitatiivset sisuanaliilisi. Selleks votsin kasutusele kvalitatiiv-
sete andmete analiilisi programmi MAXQDA. Transkribeeritud intervjuude alusel koostasin
tekstiiihikute pohjal samateemalised kategooriad ja lisasin avatud koodid ning alakoodid. Selle
meetodi alusel sain tekste ja intervjueeritavaid omavahel vorrelda ja tuua vilja sisulisi sarnasusi ja

erinevusi, mis konkreetsetes fookuskiisimuses oli piistitatud.

Andmed sisaldavad viit intervjuud, millest neli on ka lindistatud teksti pdhjal transkribeeritud.
Uhel juhul toimus intervjuu, kus salvestust ei toimunud intervjueeritava palvel ning kogu intervjuu
on iles kirjutatud mirkmetena minu enda poolt. Koodid on induktiivselt koostatud transkribeeri-

tud tekstifailide alusel.
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4. TUK KUK REGISTRI HALDAJA VAJADUSED

Lahtudes avalikest dokumentidest, veebilehel vilja toodust ning 12.02; 21.02; 08.03.2018 kuu-
paeval Katrin Kaarnaga 14bi viidud ekspertintervjuust on vilja toodud KUK registri haldaja pool-
sed vajadused. Katrin Kaarna sonul on registri hetkeseis ja eesmérk on kooskolastada KUK
keskuse tegevuskava ja kaardistada registri kasutajate vajadused ning kooskolastada eesmargid

erinevate osapooltega.

Ka t0i registri haldaja intervjuus vélja, et oluline on kaasajastada ravimiuuringute ning akadeemi-
liste uuringute keskkonda erinevatele kasutajatele ja muuta register atraktiivseks sponsoritele,
uuringute algatajatele ja noortele teadlastele.

Kliinilise uuringu lébiviija t66 KUK kasutajana peab olema igati mugav ja ldhtuma kaasaja info-
tehnoloogilistest vdimalustest ning TUK struktuuri vajadustest. Riikliku siirdemeditsiini ja kliini-
liste teadusuuringute keskuse visiooniks on aidata vilja to6tada ning teostada tervishoiu teadus- ja

arendustegevuse ning innovatsiooni strateegiat (Riiklik Siirde...., 2018).

Registri virskenduse eesmdrgiks on omada tsentraalset iilevaadet toimuvatest Kliinilistest uurin-
gutest ja tugistruktuurina toetada ning korraldada seadusega reguleeritud dokumentatsiooni sa-
mas jooksvalt edastada kaasajastatud informatsiooni uuringute hetkeseisust kliinikute kaupa.
Luua tingimused kliinikute juhatajatele ja kliinikumi juhatusele viljundite saamiseks ja andmete

analiiiisimiseks ( KUK registri tegevjuhi intervjuu 12.02.2018)

Uuringute lisamine konkreetsesse registrisse voiks kaasa tuua uusi voimalusi kliiniku juhtidele ja
osakonna juhatajatele andmeanaliiiisiks, mis voimaldab teha vajalikke juhtimisotsuseid organisat-

siooni struktuuri tasemel, kuid hetkel seda funktsiooni register ei tdida.

Register toetab kvaliteedi siisteemi TU Kliinikumis, mille iiheks tegevusvaldkonnaks on olla ka
teadus- ja dppebaas Tartu Ulikooli iilidpilastele, residentidele ja doktorantidele. Uueks suunaks
Kliinilistes uuringutes on uurija enda poolt algatatud ja koosto0s ravimtodstusega planeeritavad
teadusprojektid. 2018. aasta kevadel joustub uus isikuandmete kaitse seadus, mis reguleerib klii-

niliste uuringutega seotud delikaatsete andmete kasutamist (Kliiniliste Uuringute Keskus...,2017).
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Registri andmetes on vajalikud ravimiuuringu puhul uuringu protokoll, mis on digitaalselt allkir-
Jastatud voi ja signeeritult skaneeritud uurija/arsti poolt. Akadeemilise teadusuuringu puhul on
vajalik taotlus eetikakomiteele. Viltimatu on finantsleping TUK -ga Kliinilise ravimiuuringu pu-

hul. Kliinilises uuringus arsti vaadet tdidab arst ja kontrollib kliiniliste uuringute koordinaator (

e- kiri KUK tegevjuhilt 10.04.2018).

Registri probleemid juhi vaatest pohinevad aeglasel ja puudulikul andmeanaliiiisil ning pole kah-
Juks kdttesaadav koigile TUK téétajatele. Murekohaks on ka iihise platvormi puudumine DHS- ga,

digitaalse haldussiisteemiga. Kogu t60d halvav on ka aegalane infolitkumine serverites ( e- Kiri

KUK tegevjuhilt 10.04.2018).

Alljirgnev joonis annab visuaalse kokkuvétte TUK KUK registri haldaja vajadustest.

KUK VAJADUSED

KLIINILISE UURINGU
ANDMED

ULRINGUPLAAN Y statsionaarne/ambulat
UURINGUS OSALEIAD oorme
DOKUMENTATSIOON * Number - algus, Lopp
wma: . G rate o
R <wisiit uuritava kohta
* Protokoll O
* EutractCT ar * Algav uuring (seni,
o e kuni kik load on
* yuringu tddp kdes)
2 -Alktinvne uuri . kumi
(ravimfirms, « DOKUMENTATSIOON | uuringukeskus
mmfi!mﬂtﬂm" » Koordinaatori allkiri mu*fle“d
/akademiiline) estikakomites beatisele G
* Faas (1-IV) P (ravimiameti ja AKI teatis)
» Arhiveerimine (TUK) o ey
#» Eetikakomitee ) « FUNKTSIONA
# Ravimiamet (loa ALSUSED
* meeskonnaliikmed Infektsiooniteenistus " iong:;n‘ﬂ:
+ kaasuurijad * AKI (loa number, kuupdev) esport
. . X N + Andmete
* kaasatud kliinikud, #* Kliinikumi leping visualiseerimi
med-teenistused ne(tabel,
joonis)

(apteek,ihendlabor
kantselei, muud

Joonis 5. KUK registri haldaja vajadused.

KUK haldaja kasutab enda t60s erinevaid andmeid iilesannete tditmiseks. Nagu nditeks aruand-
luse, kliinilisse uuringusse kuuluvate patsientide arvu, uuringute algus 16pp ja seadusandlus ning

finantslepingud. Biirokraatliku tegevuse eesmirgiks on juhtimisotsuste kaardistamine.
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Pole ka jdlgitav kliiniliste uuringute tulemused Kliinikumi téotajaile ja vorgustavatele haiglatele.
Probleemide lahendamine saab toimuda IT osakonna koostoo toel, mis tagab juhtimisotsuseid
toetava informatsiooni koigile TUK struktuuridele (e- Kiri KUK tegevjuhilt 10.04.2018).

Hetkel on probleemiks aeglane andmeanaliilis, puuduv DHS (digitaalne haldussiisteem) platvorm

ning PIVOT-analiiiis ja statistiline graafika.

Kéesolevalt on registri haldaja eesmérk ja vajadus koguda Kliinikumi keskset infot algavate ja
kéigus olevate kliiniliste teadusuuringute kohta. Hallata 10 aastat vana informatsiooni teadustdost,
analiiisida andmeid ja kindlustada kvaliteedi kontroll kéigus olevates uuringutes ning jilgida sea-

dusepdhist dokumentatsiooni.

Kogu tegevust reguleerib Kliinikumi juhatuse poolt kinnitatud kliiniliste uuringute (nii akadeemi-

liste, ravimitoostuse algatatud jne ) 14biviimise kord .

Registrisse kogutakse jargmisi andmeid: uuringu number, Eudrasit (poliimeeri patent) number,
uuringu pealkiri, load (EK, RA koos kuupédevadega), Kliinikute juhatajate ndusolekud (nii baas-
kliinik kui kaasatud kliinikud), Kliinikumi ndusolek, EK taotlus/vdi protokoll koos vastutava
uurija allkirjaga ja finantsleping Kliinikumiga, mille kontroll ja labivaatus on DHS kaudu. Lisa-
takse uuringu eeldatav algus, uuringu 10pp, uuringumeeskonna liikkmed ja dokumenteeritud ndu-

solekud. Enamus andmeid périneb registris vastutavalt uurijal.

4.1. TUK KUK registri arendamist puudutavad takistused

Takistuste peatiikis kisitlen TUK Informaatika teenistusest tingitud probleeme, aruandluse spet-
siifikat ja inimeste/meeskonna vahelist koost6dd. Registri arendamisega seotud probleemid olen
kaardistanud kursuse projektipraktika kiigus siisteemianaliiiitiku juhendamisel TUK Informaati-

kateenistuse osakonnas (Kalinina, 2017).

4.1.1. Tartu Ulikooli Kliinikumi (TUK) Informaatikateenistuse arendusosakonna takistu-
sed

Suurimaks takistuseks, TUK Informaatikateenistuse arvates, on kliiniliste ravimiuuringute libivii-
misel sobivad andmemudelid ja andmete standardiseerimine. Samas pole kdigil erialadel vajalikke

haiguste klassifikaatoreid, mis sobituksid spetsiifiliselt andmemudelitesse ( Kalinina 2017).
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Kliiniliste ravimiuuringute andmemudelite erisus/sarnasus on aluseks kliiniliste uuringute kéivita-
misel. Kliiniliste uuringutega seotud seadusandlus reguleerib andmeviljade kasutamist ja tditmist

(Euroopa Liidu Teataja, 2008).

Andmemudelite puhul kliinilistes uuringutes tuleb arvestada, et tervishoius puuduvad meil Eestis
koik vajalikud erialade klassifikaatorid. Kliiniliste uuringute andmemudelite seisukohalt puudub
meil ka Kliiniliste andmete standardiseerimine. Mittekirurgilised erialad aga ei sobitu alati kliini-
liste ravimiuuringute andmemudelitesse kuna raviteenus on haigekassa arvetega seotud ja regu-
leeritud raviteenuste alusel. Seega peaks vilja to6tama klassifikaatorid kliiniliste ravimiuuringute
eesmargil (Kalinina, 2017). Kliiniliste ravimiuuringute andmemudelid oma iilesehituselt kontsep-
tuaalsed, mis on tehnilised ja kirjeldavad ndudmisi andmebaasis hoitavatele kriipteeritud andme-

tele .

4.1.2. Aruandlus

Kliiniliste uuringute aruandluse aluseks on kindlad sisendparameetrid ehk nduded. Viimased si-
saldavad aruande liihikirjeldust, koodi, visuaalset viljundit, sisendit, koostamise loogikat, ridasid,
veergusid ja markuseid. Metoodika pohiselt realiseeritakse aruanded eHL- 1 baasilt, faktitabeli
pealt. Aruanded oma tiiiibilt on hetkeseisu (tdna, nédal) ja statistilise (andmeladu) iseloomuga.
Andmete analiiiisil on tdhtis, millistest HIS (haigla infosiisteem) saab vastavad aruanded koostada
ja millise eesmirgiga. Sageli tekibki probleem, kus kogutud andmed tegelikkuses ei rahulda
aruande konkreetset vajadust. Teine probleem on see, et andmed on erinevates siisteemides ja
muutuvad peale andmelattu iilekandmist. T66tluse kdigus toimub ebavajaliku eemaldamine enne
faktitabelit, mis on seotud kindlate andmetega. Kirjeldatud protsess voimaldab andmete kiiret két-
tesaadavust. Hetkel on probleemiks haigla IS (infosiisteemide) nduete keerukus ja andmemudelite

erisus, mis eelkdige on tingitud erialalisest spetsiifikast.

Haiglate vorgustumise kdigus piiiitakse kohaneda muutustega, mis on esmalt seotud eHL-Ie iile-
viimise protsessiga, teadmata hetkel kahjuks realiseeritava protsessi pikkust. Hetkel on vorgustu-
mise t60 seotud andmete importimisega ja protsesside analiiiisiga ning olemasoleva vorgustuva
haigla infosiisteemi oludega kohandumine. Sellest tulenevalt puudub hetkel KUK registri andmete
kéttesaadavus vorgustuvatele haigalatele (Kalinina, 2017). Seega vorgustumise 16pptulemusena
peab valmima "teenus", mille pohjal saab ndidata haiglate iilest ja ka registri infot. Vorgustumisega

kaasneb infosiisteemide protsesside lihtlustumine ja ressursside kokkuhoid.
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4.1.3. Ressurss

Hetkel ressurssi puudumine ja tahe probleeme niha ning lahenda, on eelkdige seotud TUK Infor-
maatika teenistuse koostodga. Esmalt teades seda, et infosiisteemide platvormid ja rakendused on
vaga pika loomisajaga ja suure ressursi mahuga pole voimalik saavutada kiireid ja kdiki osapooli
rahuldavaid otsuseid. Teiselt KUK haldajal endal peab olema suur huvi ja motivatsioon luua
praegu hea vundament 14bi selle magistritdo, kaardistades erinevate osapoolte vajadused ja tagades

1abi sisendi, hea vdimalus tugeva lile- eestilise teaduskeskuse pdhjendatud rajamise.

32



5. TUK KUK REGISTRI KASUTAJATE ANALUUTILINE
,PORTREE*

Tuginedes ldbi viidud intervjuudele kirjeldan KUK registri kasutuskogemust, probleeme ja kasu-

tajate vajadusi.

5.1. Struktuurijuhtide analiiiitiline “portree

Valimi analiiiitilise portreega kirjeldan vastavalt erialadele ja intervjueeritavatele sisu, mis on spet-
siifiline ja personaalne KUK registri kasutajale. Portreede pdhjal ilmestan erisused ja sarnasused
valimi raames ning rohutan olulisemat intervjueeritavate/kasutaja vajadust illustratiivse tabeli
,,maatriksi“ alusel. Kirjelduses keskendun organisatsiooni struktuurile ja intervjueeritava posit-

sioonile organisatsiooni struktuuriahelas.

Analiiiitilise portree puhul keskendun kdige olulisemale fookusele struktuurijuhi vaatest .

KASUTAJA
STRUKTUUR KUK KESKUS KLIINIK OSAKOND
KOGEMUS Kasutajatugi
Registri maiste i
- : o (partnerid) Dokumentatsioon
(definitsioon) Uuringu ajaline
defineerimine
PROBLEEM Aeglane info Biirokraatlik
. Kasutaia tugi Dubleeriv doku- Finantsleping (hu-
DHS platvormi puudu- Ja tug mentatsioon vide konflikt)
mine
VAJADUS
e-HL-is ndhtav koigile
arstidele Andmete
(ka. vorgustuvad Andmete haldamine Andmete halda-
haiglad) haldamine (pole teada mis eesmér- rknilne) (uuringute
. i i il andmeid kogutakse ulg
Uhtne Register Eestis (el s s )

Tabel 1. TUK struktuuripdhine KUK registri kasutajate vajadused intervjuude pdhjal.
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Registri kasutaja kogemuse seisukohalt hindasin keskuse, kliiniku ja osakonna juhtide vaatest and-
mehaldussiisteemi kasutamist ja mittekasutamist. Ebaselgeks hindas keskuse juht registri mdistet
ning kasutajatoe puudumist. Kliiniku juht oli seisukohale, et kasutajale on oluline usaldusviirne
koostddpartner, uuringute tdpse definitsiooni puudumine ning osakonna juhataja rohutas ebasel-
gust finantslepingutega, eelkdige kui on tegemist omaalgatuslike uuringutega. Probleemipiisitu-
sest johtuvalt kinnitas registri haldaja, et aeglane andmehaldus takistab registri mugavat kasutust
ning hetkel puudub DHS platvorm. Keskuse juht viitas liigselt biirokraatlikule siisteemile ning
ebapiisavale tugisiisteemile. Kliiniku juht kurtist liigselt dubleeritavate andmete kasutust ning eri-
susena osakonna juhtavaja kaardistas sponsoruuringutega seotud ,,huvide konflikti* finants kiisi-

mustes.

Vajadustest rohutas haldaja, et viltimatu on tulevikus iile - eestiline register kliiniliste uuringute
néhtavuse parandamine digiloos (e-HL-s). Keskuse juht on mures kasvava biirokraatia ja ebapii-
sava andmehalduse pérast. Kliiniku juht on véga huvitatud kogutud andmete kasutusest ja raken-

damisest ning osakonna juhataja vajab tdpsemat andmete iilevaadet uuringute kulust.

Eelpool kirjeldatud néitab selgelt, et organisatsiooni struktuur méérab dra kliiniliste ravimiuurin-
gute sisu, jaotuse ja vastutusala. Organisatsiooni iilesehitusest 1ahtub motivatsioonisiisteem, tasus-
tamine ja juhtimiskvaliteet. Organisatsiooni juhtimine otseselt ldhtub organisatsiooni/osakonna
eesmirkidest. Vastavalt eelnevale tekivad ka erinevad vajadused registri kasutamisel ning ravi-

miuuringute kogemusel.
Alljargnevalt annan tdpsemalt {ilevaate struktuurijuhtide intervjuudest.

5.1.1. TUK Keskuse juhataja analiiiitiline ,,portree«

Keskuse juhataja seisukohtalt on vajadus defineerida struktuuri méiste madramaks KUK registri
sisu ning tépsustada kasutajatoe voimalused. Intervjuus selgus, et biirokraatlikud huvid lammata-
vad teadusliku potentsiaali ja seetdttu arstkond on demotiveeritud registriga koostodks. Vaielda-

matult kdik kliinilised uuringud peaks andmete haldamise seisukohalt registris kajastuma.

Kliiniliste uuringute registri kriitika pohineb ka kasutajatoe puudumisel. Hetkel registri tditmise
tuge pakub Kliinikumi referent. Registri kasutamine on kohustuslik- see on ette kirjutatud Kliini-
kumi vastavas regulatsioonidokumendis, rohutas tegevjuht. Kuigi selge arusaam registrist takistab

ka laiemat huvi registri kasutamise osas, arstkonna seas. Kolleegi mureks oli, vélja selgitad pohjus,
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miks lihevad siiski kliinilised uuringud TUK -st vilja. Kolleeg rdhutas, et keskuse juhina ,defi-

neeritud terminoloogia aitab t66d kaardistada, ja registri kasutust motiveerida.

Kokkuvotlikult Androloogiakeskuse juhi Kriitika ldhtus eelkoige registri definitsioonist, puudu-

likust kasutajatoest ja andmehaldusest.

5.1.2. TUK Kliiniku juhataja analiiiitiline ,,portree

Igas organisatsioonis on reguleeritud kui suures osas on struktuurijuhil otsustus- ja aruandlusko-
hustust. Kliiniliste uuringute raames on mdistetav, et kliiniku juht tahab ja annab endast koik, et
uuringutega seotud ressurss ja kolleegide motivatsioon oleks toetatud teadusmaastikul. Suuresti
nendest vajadustest lihtuvalt risigib TUK Kliiniku juht 14bi registri kasutuse. Tema arvates tootab

iga ellu kutsutud register 1dbi iiheselt moistetava struktuuri definitsiooni ja missiooni.

Kliiniliste uuringute véhesus on kliiniku juhi meelest tdsiseks ohuks omaalgatuslike uuringute
kaivitamisel. Tema sonul kliinilised uuringud toetavad meeskondlikult kui ka materiaaltehniliselt

omaalgatuslike uuringute siindi ja kulgu.

Registrisse kantud andmete hulk ja tarvidus jadb hetkel struktuurijuhile arusaamatuks ning kiisitav
on ka nende analiiiitiline vajadus. Tapsustavalt lisas kliiniku juht, et vajaduse tdpsustamine and-
mete hankimiseks on motiveeriv andmete sisestamisel. VVabas vormis andmete kirjeldus on sageli
kliinilistes uuringutes vajalik kuid analiiiitiliselt on keerukas kasutada, mérkis kliiniku juhataja.
Aruandluse puhul on igati oodatud kasutajale eeltdidetud dokumendi vormi ning andmeanaliiiis
vOiks ideaalis tugineda visuaalsele véljundile. Viimane parandab andmelugemise oskust ning ana-

liitis1 kiirust ja annab tuge kliiniku teadusuuringutega seotud otsustusprotsessideks.

Juhi seisukohalt on vajadus sédilitada kliinilised uuringud meeskonna potentsiaali ja oskuste hoid-

miseks ning ldbi selle motiveerida struktuuriiiksuses teadus potentsiaali sdilitamist.

Viltimaks ebamugavaid kogemusi on oluline kaardistada koostdopartnerite taust ja teadustootmise
kvaliteet. Selles osas ndeb struktuurijuht pdhjendatud abi registri kasutajatoelt. . Kliiniku juhi as-
pektist tekkis huvi, et kes registri andmeid tépselt vajab ja interpreteerib peale vastutava uurija.
Lisaks kaardistas kliiniku juht vajaduse uuringu 16pu ja alguskuupdeva defineerimiseks. Oluline
on kliiniku juhi arvates, valikutes mérkida kas uuringuks on omaalgatuslik voi kliiniline uuring.
Viga oluliseks peab kliiniku juht andmete sisestamisel abi , eelkdige inimressursindol. Kuid eelis-

tatult infotehnoloogia ajastul voiks see olla korraldatud infosiisteemide kaudu.
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Ettepanekute osas rShutas intervjueeritav kliiniku juht vajadust defineerida uuring nii sisu kui ka
pikkuse mottes. Struktuurijuht on veendunud, et koostdopartnerite taustauuringud kindlustavad
kliiniliste uuringute jétkusuutlikkuse ja véldivad ekslikke valikuid ravimiuuringute “pakkujate”

turul.

Kokkuvottes kliiniku juhi mureks oli kasutaja seisukohalt uuringute defineerimine, nii sisuliselt
kui ajaliselt. Kliiniliste uuringute jatkusuutlikkuse tagab tugistruktuuride olemasolu andmehaldu-
ses ja uuringute ndustamine , toetava inimressursi kaasamine ja olemasolevate meeskondade séi-
litamine ning koostddpartnerite tausta uuringud. Andmeanaliilis peaks toetuma infosiisteemidele

ja valtima korduvsisestusi.

5.1.3. TUK Kliiniku osakonna juhataja analiiiitiline ,,portree

KUK registri kasutamine osakonna juhataja probleemide seisukohalt oli mure reguleerimata fi-
nants kiisimused ja raamatupidamislikud probleemid, mis takistavad uuringute algust voi kulgu.
Eristuv probleem oli kahtlus huvide konfliktile, arvestades tootamist TUK- s ja samas sooritades

kliinilist uuringut teise té6andja ehk sponsori juures.

Andmeanaliiiisi seisukohalt hindab osakonna juhataja siiski voimalust koostada enda eelistusest

lahtuvalt andmete valik ning saada oodatud analiiiitiline véljund juhtimisvajadusi arvestades.

Ulevaade toimuvatest kliinilistes uuringutest osakonna raames on oluline, kaardistamaks uurin-
gute hulka , uuritavate arvu ja lisaks osakonna juhatajale tépsustavalt, kolleegide koormust to6va-

lisel ajal.

Uuringute dokumentatsioonis on oluline koht aruandlusel, mida peab kord aastas esitama aasta-
ruandena ja see pole struktuuri juhi sonul koormav. Segadust tekitab omaalgatuslik akadeemiline
uuring, mis iildjuhul luuakse finants lepinguta, ei kajastu dokumentatsioonis ja ei jargi traditsioo-
nilisi kliinilise uuringu rahastuse pohimatteid (eelkdige erarahastust) ning ei ole hetkel kajastatud

ka aruandluses.

Ettepanekute osas rohutas osakonna juhataja, et registri kaudu on siiski hea Kliinilisi uuringuid
jalgida. Osakonna juhataja toi esile, et valdkonna pdhised registrid toetavad andmekaevet pat-
sienti puudutava informatsiooni hankimisel. Tépsustavalt niiteks siinni- ja/voi abordi- ning geeni-

haiguste registri integreerumise voimalust.
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Kokkuvdttes siinnituse osakonna juhataja kasutaja seisukohalt oli vajadus reguleerida finants kii-
simused, defineerida uuringud sisuliselt ja reguleerida juriidiliselt erarahastusel planeeritavad
uuringud, leida meetmed ,,huvide konflikti* véltimiseks. Kliiniliste uuringute labiviimisel on olu-

line valdkonna pohiste registritega liidestumine.

Struktuurijuhtidel on {ihine Soov terminoloogia ja kliinilise uuringu defineerimise osas. Labivaks
kdigis TUK organisatsiooni meditsiini iiksustes on uuringutest tulev vajadus iihtseks andmete hal-
duseks ja liidestumiseks teiste infosiisteemidega ning haigusregistritega. Erisusest registri kasuta-
jate vajaduste osas toon esile Keskuse ja kliiniku soovi kasutajatoe osa — eclkdige uuringute atrak-

titvsuse, labiviimise ja koostoopakkujate leidmiseks.

Kokkuvottes struktuurijuhid vajasid selgelt defineeritud uuringute moisteid, probleemide lahen-
damiseks biirokraati sisu selgitust ning vajaduste osa oli kdigil tihine soov terviklik andmehaldus

aruandluseks.

5.2. Eriarstide analiiiitiline ,,portree

Eelnevas peatiikis késitlesin struktuurijuhtide analiiiitilist portreed ja jargnevas peatiikis késitlen

eriarsti vajadusi ldhtuvalt KUK registri kogemusest, vajadusest ja probleemist ldhtuvalt.

KASUTAJA ANDROL. PULMOL. SUNNITUS GUNEKOL REUMATOL.
ARST
Ulesehitus aru-
Kasutajatugi BRI SL SR Andmete haldus
KOGEMUS - . (rahaline puh- (teadusuurin- o
(partnerid) kus) qute keskuse - Lisavéartused
TUK siseveeb)
Uuringu definit- Dokumentat-
Registri stoon sioon L . Mi d b ~
egistri Funktsionaalsu- : kdigile arstidele IS puudutab pat
PROBLEEM | mdiste (defi- sed (Omaalgatusli- i o sienti (tegevused,
nitsioon) kud infot ei ndita aeg, koht)
Omaalgatuslikud uuringud )
uuringud g
Biirokraatlik ~ Andmete halda- PO il e Seotus IS- ga
. . mine Seotus IS -ga mine ) L
VAJADUS Kasutaja tugi (siinniregister) (vigade kont- (infektsiooni, psiih-
(arstile) (aruanded) g roll) hiaatria register jne.)

Tabel 2. Eriarsti vajadused KUK registri kasutajana
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Hinnates tabelis tekkinud visuaali kirjeldan alljargnevalt eriarsti vaate puhul registri kasutajast

lahtuvalt sarnasusi ja erinevusi.

Sarnased vajadused registri kasutamisel on eriarstidel (reumatoloog, giinckoloog, androloog) pat-
sientidega seonduvate andmete osas, mis ei kajastu registris, see on kogu patsienti puudutav infor-
matsioon ja tegevused peaksid olema kajastatud ja nidhtavad digiloos ning kéttesaadavus tagatud

arstkonnale.

Ettepanekute osas rohutas giinekoloog, et registri kaudu on siiski hea kliinilisi uuringuid planee-

rida ja jdlgida finantskditumist.

Kopsu- ja siinnituseosakonna juhataja iihine probleem on omaalgatuslike uuringute defineerimi-
sega ja piisavate funktsionaalsuste puudumist rohutas lisaks veel pulmonoloog. Eelkdige registri

ebamugavad funktsionaalsused olid seotud labori analiiiisidega ja tugiteenustega.

Positiivse kogemuse sisukohalt eristuvana tdi siinnitusabi arst vilja “Mdrkimisvéidrne on, et TUK
toetab libi Arstide Liidu, teadusuuringuid, finantseerides oma algatuslike uuringu teostajaid po-

hipalga sdilimise osas ja tagades neile fikseeritud puhkus teadusuuringu teostamiseks.*

Intervjuude kéigus selgus koigil {ihine vajadus siisteemse andmehalduse, teiste infosilisteemidega

integreerumise ja andmete sisestamisel tekkinud vigade ennetuse valtimine.

Selgus, et enamasti kasutavad intervjueeritavad andmete haldamiseks enda koostatud andme-

haldussiisteeme ja dokumentatsiooni.

liImselgelt eristus vajadus androloogil konkreetselt struktuuri ja pulmonoloogil uuringu definit-
siooni mdiste jargi. Selge arusaam registrist takistab ka laiemat arstkonna huvi registri kasutamise
osas, arvas androloog. Samas tegi muret ka erinevate uuringute (kliiniline uuring /omaalgatuslik
uuring) defineerimine ning finantslepinguta uuringute “tardumine” registrisse , pidades takistuseks

finantslepinguta uuringute vormistamist, lisas pulmonoloog.

Alljargnevalt kirjeldan illustratiivselt kaht eriarsti eraldi sellepérast, et kliiniliste uuringute maht

on reumatoloogis hetkel kdige suurem ning giinekoloogil on kdigus HPV vaktsiini uuring.

Kuna allpool kisitlusele tulevate kolleegide puhul eristub asjaolu et naistearst kasutab TUK sise-

veebi teadusuuringute registrist ja reumatoloog sponsori poolt loodud andmehaldust. Intervjuudest
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selgub ,et erievatel platvormidel asuvad infosiisteemid vajava ka erinevat kliinilise uuringuga seo-

tud biirokraatiat ja funktsionaalsusi.

5.2.1. Reumatoloogi analiiiitiline ,,portree«

Eriarst hierarhilises organisatsiooni struktuuris vajab Kliiniliste uuringute registriga seoses andme-
haldussiisteemi ja digitaalset andmete arhiveerimissiisteemi. Intervjuu kaigus ilmnes, et enda and-
mete haldus ja dokumentatsiooni dubleerimine on kitsakohaks kliiniliste ravimuuringute jalgimi-
sel. Samas pole harvad need kliinilised ravimiuuringud, kus uuringu andmed ja analiiiisid peab
printima paberkandjale ja arsti sissekanded arhiveeritakse kuni 25 aastaks eraldi fiiiisilises andme-
laos.

Samas rohutab reumatoloog, et ravimiuuringute monitoorijate kontroll on lahutamatu uuringu osa
andmevigade avastamiseks ja seeldbi andmeanaliiiisi kvaliteedi ja uuringu 1dppraporti vormista-

miseks.

Kolleeg rohutas eriarstina, et teiste infostlisteemidega liidestumine on véltimatu. Haiguste registri-
tega koostoo hoiab kokku aega ja patsiendi ressursi skriining perioodil. Haiguspohised andmebaa-
sid on abiks aga 0ige diagnoosiga patsientide leidmisel ja dige kliinilise ravimuuringu valimi se-
lekteerimisel. Kliiniliste uuringute lisavairtuseks hindas reumatoloog kasu patsiendile saadavast
uuringust ja korvamatut kogemust ning koostddd erinevate kolleegidega ning meeskonna litkme-

tega.

Vajadustena kaardistas intervjueeritav registrist tulenevat tugiteenust voi abi patsientide leidmisel
ning ilihtse andmeanaliiiisi ja andmebaasi olemasolu. Ettepanekuna rohutas eriarst koostodd pe-
rearstidega, kes vOiks ka abiks olla patsientide leidmisel. Samas rohutas meedik, et kliinilisse ra-
viuuringusse haaratuse puhul peaks perearast jalgima enda patsiente ise, mis kindlustab suhtluse

perearsti ja patsiendiga kogu uuringu perioodil.

Puudujdékidest uuringu planeerimisel réhutas eriarst, et puuduvad siiski uuringu labiviimiseks res-
surss, ruumid, ja sageli ka motivatsioon. Ebadiglaselt tehakse vahet, osakonnas to6tades, kliinilise
uuringu ja igapdevase ravitdoo vahel. Selline killustatus tekitab ebamugavust, héirib kollektiivset
mikrokliimat ja pShjustab liigset emotsionaalset pinget. Vidga oluliseks peab kolleeg meeskonna

t00d ja korget tookoormuse taluvust.
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Kokkuvottes eriarsti vajadusi silmas pidades pean oluliseks mérkida andmehaldust, seotust teiste

infosiisteemidega ja patsiendi skriiningperioodi lithendamist 1&bi

5.2.2. Giinekoloogi analiiiitiline ,,portree*

Intervjuus keskendus intervjueeritav dokumentatsiooni seadusandlusele ja arusaadavale registri
tilesehitusele. Tema jaoks on registris andmed eelnevalt osaliselt tdidetud tugiteenuse poolt ning

uuringule saab panna teemapdhise nimetuse, néditeks “HPV ravivaktsiini kliiniline ravimuuring...”

Registri funktsionaalsuse osas pidas kolleeg oluliseks et on lihtne kasutada veebipohist uuringu
platvormi. Loogiliselt kajastub registri andmetes patsientide arv, uuringu kulg ja faas. Register
annab hea tilevaate ka finantsseisust/kohustustest ning arvete hetkeseisust. Glinekoloogi arvates

kindlasti ei saa registri kaudu teadusuuringuks andmeid, sest seal neid lihtsalt ei kajastata.

Funktsionaalsuse aspektist rOhutas arst, et register on histi arusaadav, sujuvalt ja loogiliselt tdide-
tav ning tugiteenused, nagu niiteks labori poolt osutatud teenused néhtavad lackunud arvete pohi-
selt. Patsiendiga seotud visiite kliiniliste uuringute puhul registris ei kajastata ja seda ei pea kolleeg

oluliseks, sest et visiidid ja patsiendiga seotud toimingud kajastuvad eHlI- s.

Andmete halduse puhul rohutas doktor korduvalt, et registri nimest ei olnud ta hetkel teadlik ning
kogu andmehaldus ja analiilis toimus tema jaoks 14bi teadusuuringute keskuse. Registris olevate
andmete kajastamine mujal, kolleegi arvetes pole oluline, sest andmete hulk ja maht on vajalik
ainult kliinilist uuringut 1dbiviivale arstile ja uuringu monitoorijale. Siiski rohutas ta, et vigade teke

andmete sisestusel on alati voimalik, mida vildib monitoorijate andmekvaliteedi kontroll.

Kokkuvdttes voib 6elda, et glinekoloogi poolt teostatud kliinilised raviuuringud on toetatud tugist-

ruktuuri poolt, histi jilgitavad ja toetuvad TUK poolt viljatootatud platvormil.

Selgelt eristub, et positsioon ja t66 lilesanded organisatsiooni struktuuri ahelas tingivad erinevad
vajadused kliiniliste ravimiuuringute ldbiviimiseks . Selle tottu on vajadustest tingitud probleemi
lahendatud individuaalselt ja 1dbi iga kasutaja leidlikkuse ja organisatsiooni struktuuri voimaluste

piires.

Eriarsti vaatest lahtuvalt on sarnaselt oluline uuringute moiste, -kajastumine ja andmehaldus. Eri-
susena tekib vajadus tugisiisteemide jérgi , ldhtuvalt uuringu ja probleemi spetsiifikast ning registri

leitavusest TUK siseveebi teadusuuringute keskuse lingilt.
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5.3. TUK KUK registri kasutajate vajadused

Intervjueeritavate {ildine mure oli vajadus tipse valdkonna terminoloogia jargi. Kasutajate soov
on siistematiseerida KUK tegevused terminoloogiliselt. Registri kasutaja eeldab selget ja tihist ter-
minoloogilist arusaama registri eesmarkidest ja vajadustes. Tarvilik on tagada 14bi tugitegevuse
kliiniliste uuringute jérjepidevus, et kindlustada omaalgatuslikud uuringud ning selle kaudu toe-
tada teaduse jatkusuutlikkus. Arvati, et kliiniliste uuringute keskuse koordineerimisel on teadust
siiski parem planeerida. Samaaegselt omaalgatuslikud uuringud, mille finantseerivad uurijad ise,

voiks olla eraldi grupeeritud ja eraldi defineeritud.

Uuringu plaani silmas pidades, jadb kaua kestvate (epidemioloogilised uuringud) kliiniliste uurin-
gute puhul ebatipseks uuringu algus ja 10pp. Sellest jareldub, et vajadus on defineerida tapselt
uuringu kestvus, arvestades nii finants kohustusi kui ka analiiliside lackumise perioodi. Mérkimist
védrivad finantslepinguta kliinilised uuringud, mis “tarduvad “ registrisse kuna lepingut erinevate
osapoolte vahel ei sd0lmita ning uuring dokumendi alaselt ei progresseeru ja uuringut ei saa 13pe-

tada.

KUK on vastloodud projektipohine Struktuur, mis on monevorra vihetuntud ka arstkonnas ja see-
tottu tagasihoidliku atraktiivsusega TUK -s. Arvati, et register on liigselt biirokraatlik, ning see-
tdttu kujuneb vdimalus, et uuringud liiguvad TUK- st “vilja”. Reguleeritud ja dokumenteeritud

kokkulepped leevendaksid seda muret kindlasti.

Andmete sisestamine kliiniliste uuringute puhul on aega ja sageli lisaressurssi ndudev. Seega and-
mete sisestajad voi tehniline tugi on igati teretulnud, arvestades arsti ressurssi kes teeb uuringutele

lisaks ka igapéevast ravi tood.

Registri funktsionaalsused, mis on seotud lisaviljadega méddravad t66 sujuvuse,- mugavuse ja -
analiilisi. Pohjendatud on graafika loomine ja lives- toetatud aruandlus. Funktsionaalsused loovad
suhtlemisvoimalused teiste lisaviljadaga. Kasutajad soovivad meditsiini registritega liidestumise
voimalusi eriti valdkonna- voi eriaalaspetsiifiliselt (tuberkuloosi-, geenihaiguste register). lgati
pohjendatud on viltida topelt andmete sisestamist, kasutades andmebaase sisestuste standardisee-
rimiseks. Haiguste andmebaaside kasutamine annab suurepirase voimaluse tdeparase info leidmi-
seks just dige patsiendi otsingul kliinilise ravimiuuringu skriining perioodil ning véldib “valede”

patsientide haaratust uuringusse.
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Kasutajad eelistavad eelkdige praktilisi ja suhteliselt lihtsalt késitletavaid andmesisestus vdima-
lusi. Seejuures peavad oluliseks vastutavad uurijad voimalusi andmeanaliiiisiks ja struktuurijuhid,
analiiiitiliste vOimekuse taustal, juhtimisotsuste langetamist. Suurim mure on kliiniliste uuringute
jatkusuutlikkusel, mida téna saab lugeda omaalgatuslike uuringute alustalaks. Registri to0 ja funkt-
sionaalsus peaks toetama igati arsti huvi ja tahet siduda ennast kliiniliste uuringutega ja muuta ka
noortele kolleegidele registri kasutamine ahvatlevaks ja vajalikuks.

KUK KASUTAJATE
VAJADUSED

KLINILISE UURINGU
ANDMED
UURINGUPLARN
UURINGUS OSALEIAD
DOKUMENTATSIOON
UURINGU KULG
FUNKTSIONAALSUSED
INFOSUSTEEMID
RESURSS
MOTIVATSIOON

* DOEUMENTATSIOON
% Liigselt biirokraatlik
* "Huvide konflikt™

* Kliinikumi leping ALSUSED

LINFRIRIG L (s L L2 L import,

» Registrid
* Andmebaoasid
« eHL

Joonis 6. KUK registri kasutajate vajadused.

Lahtuvalt iilal toodud joonisest on selgelt eristuv vajaduste ja vdimaluste suhe. Erisused haldaja
ja kasutaja osas on margitud punase varviga ning vilja toodud erinevates protsessi moodulites.
Lisaks olen lisanud pdhivajaduste blokki infosiisteemide liidestumise , motivatsiooni ja ressursi

puudumise.
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6. VAJADUSTE JA HETKEOLUKORRA ANALUUS

Tuginedes eelnevalt piisitatud uurimiskiisimustele keskendusin magistritoos valimi kasutamisko-

gemusele, tekkinud probleemidele ja vajadustele.

Kasutajakogemuse kontekstis analiilisisin kodeeringuid, mis olid seotud enamjaolt registri definit-

siooniga, struktuuri tileschitusega, dokumentatsiooni, andmehalduse ja kasutajatoe kasutamisega.

Registriga seonduvate probleemide kodeerimisel keskendusin registri eesmirkidele, finantsprob-
leemidele, funktsionaalsusele, andmetele ja eelkdige patsiendiga seotud andmehaldusele. Viimase
blokina késitlen probleeme, mis on primaarselt seotud teiste infosiisteemidega, eelkdige registri-

tega ja eHl -i liidestumisega.

6.1. Probleemid hetkeseisuga

Selgelt viljendub probleem registri kasutajatel selles, et puudub piisav informatsioon registri
olemsaolust. Kahjuks TU Kliinikumis tdotavad arstid ei kasutada TUK siseveebi registrit vaid
loovad sponsori uuringud enda koostatud platvormidele voi veebipohistele infosiisteemidele toe-

tudes.

Kas see, et kliinikumist uuringud liiguvad vélja on juhtimise probleem voi mitte on hetkel raske

Oelda. Pigem jadb probleemi lahendus registriga seotud regulatsioonide ja seaduse piirile.

Edaspidistes peatiikkides keskendun pohilistele kasutajate probleemidele hetkeseisust 1dhtuvalt ja

nididetena illustreerin teksti transkriptsioonidega.

Alljargnevalt kirjeldan kolme pohilist probleemi, mis takistavad KUK registri kasutamist: registri

terminoloogiline médratlemine, eesmargi ebaselgus ja andmehaldus.

6.1.1. Terminoloogiline méiératlemine

Kdige sagedasem probleem registri kasutajatele oli terminoloogiline struktuuri méaratalus ja sel-

lest tulenevalt ka teadmatus KUK registri olemasolust ja kasutusest. Uks intervjueeritavatest ei
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saanud intervjuu alguses aru, millisest registrist me radgime — tema jaoks sellenimelist (KUK re-
gister) ei olnud olemas vodi ei olnud tal seni vaja olnud seda kasutada. Ilmnes, et kasutusel on

kliiniliste uuringute sooritamiseks TUK siseveebi keskkonnas teadusuuringute keskus.
,, ...et ma ei olnud sellest registrist iildse teadlik** (reumatoloog)

,, ...mina kasutan iile Tartu Ulikooli sisevorgu teadusuuringute registrit, siis kliiniliste uuringute

keskuse register kui need on iiks ja seesama, siis ma olen sellest teadlik “ (giinekolooog/arst).

Selleks, et standardiseerida registriga seotud tegevust on vajalik eelkdige selge ja tipne keele ja

moistete kasutus ning kasutuskeskkond.

Terminoloogiliselt puudub tdpne mairatlus ka kliinilise uuringu olemusel, kas ta on sponsori voi
omaalgatusliku eesmérgiga ning finantslepinguga seotud uuringud, mis on reguleeritud TUK poolt

ja kontrollitav registri haldaja kaudu.

,, ...segamini on ravimuuringud ja siis muud teaduslikud uuringud ka koik, mis defineerib uurin-

guks vdga erinevad asjad * (Kliiniku juhataja).

Seega definitsioon ning moisted tegevuste kohta reguleerivad vajaliku info litkumist ning annavad
parima sisendi registri kasutajale ning oluline oleks, et kasutajate jaoks oleks registril pigem iiks

nimi mitte igas siisteemis erinev.

6.1.2. Eesmirgi ebatiipsus

Eesmadrgi {ihine mdistmine registri haldaja ja kasutajate poolt tagab iilesannete tipsuse ning ka
registri juhtimise eesmirgid. Omavaheline koostdd kindlustab organisatsiooni ja TUK struktuuri-
keskuste huvid nii juhi kui ka arsti tasandil. Konkreetne ja tdpne eesmérk on motivatsiooniks or-

ganisatsioonile ja indiviidile tiksiktasandil.

Intervjuudes selgus registri puhul, et kasutajatel on teatud ebaselgus nii finantskiisimuste lahen-

damisel kui ka kasutusel oleva dokumentatsiooniga.

Teadmine kuidas kasutajad mdistavad registri eesméarke on erinevad, iihel juhul on registrit nime-

tatud biirokraatlikuks, teisel juhul TUK finantsolukorra parandajaks.

,, ... liks eesmdrk on, on ka piitida raha “ (0sakonna juhataja)
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/.../[Et arvete maksmise numbreid ja arve numbrid ja arve tasumise numbrid/.../ uuringu alustami-
sel oli eelnevalt lubade terviseuuringute numbreid, eetikakomitee kuni ravimiametiloa numbrid

siis kogu dokumentatsioon, mis on vajalik teistest osakondadest (giinekoloog)
Registri liigsete andmete hankimine jaéb kasutajatele ebaselgeks. Samas kinnitavad kasutajad, et
siiski on oluline registri puhul patsientide jilgimine ajas ja selgelt kirjeldatud kliiniline uuring,

milles patsient osaleb.

,,..SIis registripohiselt saab jdlgida patsientide uuringus haaratuse piisimist ja loppu ““.(reumato-

loog)

,,...register peaks tegelikult registreerima siiski kdima selles mottes kdimasolevaid uuringut, kus
tegelikult patsientidega otseselt tegeldakse tihel voi teisel viisil ja, ja kui patsientidega enam ei

tegelda, andmebaasid lukus, ... uuringutega toimetatakse tegelikult edasi ““ (kliiniku juhataja)

Registri eesmérk ideaalis on hallata koiki kliinilisi uuringuid, kuid tédnase seisuga see siiski nii ei

ole.
,,...kliinilised- uuringud peaks seal sees olema , tdna neid ei ole “ (keskuse juhataja)

Tekibki paratamatult kiisimus, miks? Kas on ebaselged eesmérgid voi on kasutajatel isiklik huvi

eirata registri voimalusi.

6.1.3. Andmehaldus

Andmehaldus otseselt seotud uuringu jélgimise ja -kuluga ning juhtkonna tasandil otsustusprot-

sessidega.

Kasutajate seisukohalt on andmetes oluline vdhendada dubleerimist ja sellega kindlustada and-
mekvaliteet. Ideaalis peaks olema voimalik informatsioon vilja votta registrist ilma, et seda peaks
iimber ,.kantima“ aastaaruandesse. Kasutajad mérkisid, et mitmekordse informatsiooni ja andmete
sisestus voib pohjustada paratamatult eksimisvoimalusi ja edaspidi kliinilise uuringu raporti eba-

tapsust. Lisaks kaasneb dubleerimisel korvamatu inim -ja ajaressursi kadu.

,,...tegelikult andmeid dubleeritakse ka sinna, kuhu voib olla viga vaja, ei ole*“( kliiniku juhataja)

,, ... 8t saada siisteemset informatsiooni ja mitte iga numbrit tassima tihte voi teise tabelisse “ (0Sa-

konna juhataja)

45



,, ...oleks vaja leida selline patsientide hulk ollakse kindel diagnoos, mida antud uuringus on vaja
Jjdlgida/.../ hakkadki neid lugude pohjal otsima ja siis teed endale mingi Exceli tabeli** (reumato-
loog)

Ideaalis ndevad kasutajad, et analiiiitilist visuaali saab ja peab parandama andmete interpreteeri-
miseks ning registri kasutajamugavuse tagamiseks ning infotehnoloogilise motivatsiooni toetami-

seks.

,, ...selline tabel kiill, et mida oleks voimalik ise genereerida, et nditeks kus on uuringu nimi siis
uuringufaas, sponsor uuringu alguses uuringu lopp palju patsiente kaasati palju patsiente, lopetas

Jja, ja, ja selles mottes, et oleks voimalik ise seda tabelit teha *“ (kliiniku juhataja)

Kliinilistes ravimiuuringutes on oluline eelkdige meditsiiniandmete kvaliteedi hindamine ning
andmekvaliteet soltub patsientidest, kasutusel olevast andmesidest ja infosiisteemidest ning and-

mete hulgast. .

6.2. TUK KUK registri kasutamist toetavad vajadused

Lisavajaduste all kirjeldan ootusi, mis toetaksid ja motiveeriksid registri kasutust ning annaksid
voimaluse t00 paremaks planeerimiseks. Need on vajadused, kus panustatakse rohkem vastutava

uurija kasutamise abistamisele ning meeskonnatodle.

Kahanev ravimiuuringute maht on reaalsus, ning seetdttu on oluline panustada uuringu pakkuja-
tesse, leida vajalike on leida kontakte, et uuringute maht tduseks ning toetaks seelébi ka omaalga-
tuslike uuringuid ning véljadppinud kaardi sédilimise. Hetkel kdigus olevad kliinilised uuringud
voimaldanud teostada omaalgatuslike teadusprojekte, ilma iseseisva eelarveta. Téna on ainuiiksi

seeldbi olemas omaalgatuslikud uuringud, mis séilitavad dppinud meeskonna ja teaduspotentsiaali.

Vajaliku diagnoosiga patsientide leidmine, lithendab kliinilise uuringu skriiningperioodi ja sdistab

otsinguteks kulutatav ressurssi.

,, ...probleem ongi patsientide leidmine, igaliihel igal arstil nii-éelda oma viljaméeldud register,...
see on koige olulisem, et meil oleks selline andmebaas, et kust ma saaksin kindla diagnoosikoodiga
patsientide hulgast, siis vaadata, kellega ma votan iihendust ilma et ma peaksin iitlema, et tegeli-

kult tuhnima nende haiguslugudes “(reumatoloog).
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Kliinilisse uuringusse haaratud patsiendi kajastamine viljaspool e- HL-i on oluline kdigile esma
tasandi - kui ka eriarstidele, eeldatakse, et peab teave peab olema kittesaadav, laiemalt arstkonna

tasemel.

. ...mitte ainult eHL-i pohine, vaid see dokumentatsioon peab ka mujalt ikkagi jooksma sinna ka

teise arsti tooprogrammi“ (reumatoloog).

Teadusuuringuteks ressursi leidmine on probleem, mida mainitakse igas intervjuus. RGhutatakse
piiratud ajafaktorit, kompetentsi ja inimeste puudumist, reguleerimata ruumide kasutamist, mis

takistavad t00d ja teaduse jatkusuutlikku arengut.

,, ...inimfaktor ehk siis tootajad, kellel oleks aega ja motivatsiooni meeskonnatoés osaleda. Kliini-
kumis téotades on viga oluline puudujddk. odede tasemel uuringu odede ka teiste uurijate tasemel.

Ja selle aja planeerimise kitsaskohad on kiillalt olulised “(Kliiniku juht)

,, ...teine vdga oluline kitsaskoht on normaalsed téoruumid, mis oleksid eraldatud keegi spetsiaal-

selt ravimuuringute tegemiseks “ (reumatoloog)

Kirjeldatud peatiikis analiiiisisin tipsemalt lisavajadusi, mis ei ole konkreetselt seotud KUK re-
gistri kasutusega kuid mojutab otseselt kliiniliste uuringute t66 planeerimist ja kasutatavat res-

Surssi.

6.3. Intervjueeritavate ettepanekud kitsaskohtade iiletamiseks

Probleemide lahendamiseks ldhtuvalt intervjuudest kirjeldan voimalusi, mis leevendaks tekkinud

probleeme ja tagaks kasutajate vajadused, tagasiside ning toetaks organisatsiooni eesmaérke.

Kirjeldatud ettepanekud on koostatud eelkdige intervjueeritavate tulemuste pohjal.

1. Defineerida struktuuri ja kliinilised uuringuid, eesmérgipdhiselt/selgelt registri keskkonna

kasutajatele.

2. Kliiniliste uuringute ldbiviimiseks ja suhtlemiseks teadvustada keskkond arstkonnale ad-
ministreeriva ja juriidilise tugistruktuurina. On selleks ainult Kliinikumi siseveeb voi saab

kasutajatunnusega siseneda .

3. Viltida andmete ja dokumentide dubleerimist ning suurte andmehulkade puhul on vajadus

rakendada kasutajatuge voi assisteerivat toogruppi.
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4. Andmete analiiiis peaks olema vajaduspohine ja silistematiseeritud. Oluline on analiiiitiline
visuaal, mis annab kiire ja arusaadava info valdkonnapdhistest kliinilistest uuringutes.
Arendama peaks andmete analiiiisiga seotud funktsionaalsusi ja eriti graafilisi visuaale.
Osad analiiiitilised andmed voiks laekuda automaatselt eelsisestusega juba aasta aruanne-

tesse, et andmete korduvtranspordil ei tekiks andmevigu ja ajaressursi kadu.

5. Tungiv vajadus on liidestumiseks teiste infosiisteemidega eelkdige eHL-ga, eriala registri-
tega ja digilooga.
6. Kasutajatoe kaasabil on turvaline koostodpartnerite leidmine, ka iilidpilaste ja noorte tead-

laste haaramine uuringugruppidesse.

Kirjeldatud ettepanekud aitavad séilitada kliiniliste uuringute mahu, olemasoleva ressursi ja taga-
vad omaalgatuslikud uuringud, aruandluse ning meditsiini teaduspdhise arengu rahvusvahelisel

tasemel.
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7. JARELDUSED JA DISKUSSIOON

Arutled magistritdo tulemuste iile ning pakud omapoolsed lahendusettepanekud kasutajate ja re-

gistri haldaja vajaduste osas.

Sellest jirgnevalt teen ettepanekud TUK KUK registri kasutamise parandamiseks ning 1dpus an-

nan hinnangu metoodikale ja motted edasisteks pdhjalikumateks uuringuteks.

Kéesoleva to6 eesmargiks oli vilja selgitada registri jaoks osapoolte vajadused, mida tuleks edas-

pidistes registri arendustes arvesse votta. Eesmirgi tditmiseks piistitasin jargnevad iilesanded:

e TUK Kliiniliste Uuringute Keskuse hetkeolukorra ja vajaduste kaardistamine
e Sihtriihmade vajaduste kaardistamine

e Ettepanekute koostamine.

7.1. TUK KUK registri kasutajate kogemus

Kolleegide kogemus tugines eelkdige praktiliselt 1abiviidud voi kdigus olevatele kliiniliste uurin-
gutele. Iga organisatsioon voi struktuur luuakse kindlatel eesmérkidel ja vajadustele tuginedes.
IImselgelt organisatsioon vajab inimesi ja vastupidi. Seega, register andmelaona on vajalik nii vas-
tutavatele arstidele kui ka TUK teadusmaastiku arenguks (Kliiniliste Uuringute Keskus..., 2017).
Registri seisukohalt on oluline defineerida struktuuri kui parimat ja ainukest voimalust andmete
kogumiseks ja haldamiseks. Struktuuri definitsioon ja eesmirgid maaratakse sihtgruppide huvidest
ja vajadustest 1dhtuvalt. Organisatsiooni definitsioon tuleneb tihistest eesmirkidest ja meetoditest
kuidas neid ellu viiakse. Uus vdi vérskendust vajav andmekogumise siisteem on soositav ainult
juhul kui sihtriihmad mdistavad organisatsiooni poolt piisitatud eesmérke ldhtuvalt registri spetsii-
fikast ja andmeanaliiiisist (Gliklich, Dreyer, Leavy, 2014). Registri haldaja ja teiste osapoolte pa-
nus on madrav registri andmete kogumisel ja tulemuste tutvustamisel, selleks et juurutada uusi

ravimeetodeid.

Intervjuudest selgus, et kasutajatele jaab KUK registri eesméark ning see, kuidas seda defineeri-
takse ebaselgeks, mis pidurdab kasutaja kogemust voi selle puudumist. Ettepanekuna korrastab

defineeritust minu arvates registri siisteemi, aluspdhimotete ja eesméarkide iihine arutelu erinevate
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osapooltega. Selle praktilise lahendusena pakun vélja iihised to6vormid voi infotunnid arstkon-
naga kus kirjeldatakse registri to6 pohimotteid, tugistruktuure ja kliiniliste uuringute kontseptuaal-
seid podhimotteid, andmete vajadusi ja andmehaldust.

Teadaolevalt (tegevjuhi kommentaar e-kiri 27.05.18) TUK registri uus, DHS-il pdhinev platvorm
lihtsustab tunduvalt kasutamist ja selle juurde tuleb t66juhend — eesmark on luua vdimalikult ka-

sutajasdbralik ja intuitiivne TUK registri kaasajastatud versioon.

Regulaarsed infopdevad tagaksid paar korda aastas kasutajatele teenuste ja uute platvormide tut-
vustuse, kooseeisuga kontakti ja mis peamine suhtlemise kolleegidega kus kaardistatakse regist-
riga seotud vajadused. Kuna uuringute profiil on osakondades ja kliinikutes erinev, siis erisustest
ldhtuvalt on oluline vajadusi tdpsustada ka jooksvalt t66 kédigus, mis leiaksid lahendused infopée-

vade raames.

Biirokraatia on iiks voimalusi, kuidas struktuur eksisteerib ja millistel seadusandlikel alustel on
korraldatud otsuste ja struktuuri tegevuse elluviimine. Arvestades kliiniliste uuringute spetsiifikat
ja tegutsemist ravi vajavate patsientidega on seadustega regulatsioon registri haldaja seisukohalt
viéltimatu ning vajalik (Ravimiamet, 2015). Kirjeldatud olukorrast pole seega biirokraatia mitte
sugugi halb vaid ilmselgelt vajalik uuringute spetsiifikat arvestades. Laiemalt reguleerib voi méa-
ratleb biirokraatia ka t66 kvalitatiivset osa, {ihtset regulatsiooni kogu struktuuris, mis véldib kont-
rollsiisteemina ka puudujidke dokumentatsioonis. Ravimiameti regulatsioon (Ravimiamet, 2018)
kindlustab korrektsete kliiniliste uuringute dokumentatsiooni, mis omakorda tingibki biirokraatli-
kumad institutsionaalsed pdhimotted. Biirokraatia voib olla aga takistuseks inimsuhetele ja teatud
organisatsioonilistele tegevustele. Seda probleemi kirjeldas ka iiks kolleegidest enda intervjuus,
kes néeb struktuuri biirokraatlikuna ja registri kasutuse takistusena. Biirokraatlike suhete ndutud
ning seadusandlik reguleerimine tagab kindla ja arusaadava kontakti registri kasutajatega
(Gliklich, Dreyer, Leavy, 2014).

Haldaja seisukohalt on probleemideta dokumentatsiooni kulgemine kindlasti iiks motivatsioon ka-
sutaja mugavuse tagamiseks. Ettepanekuna pakun vilja lihtsustada info kogumise ja hankimise
viise voi luua tugistruktuurid, kes tegeleksid seadusloome tditmisega ja selle jélgimisega registri

poOhiselt.
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Aruandluse seisukohalt on ideaalne rakendada juba kogutud andmeid ja digitaliseerida kogu and-
mehaldus. Biirokraatia vihendamine aitab tdsta konkurentsivoimet kliiniliste ravimiuuringute tu-
rul ning valdib registri kasutamise takistusi. Aktiivsed dialoogid registri kasutajatega selgitavad

informatsiooni vajadusi ja selle rakendust.

Projektipohine organisatsioon peab oluliseks kdimasolevaid voi hangitavaid projekte. Struktuur
chitatakse iiles kindla eesmérgi elluviimiseks ehk siis antud juhul haldaja seisukohalt kliiniliste
uuringute koordineerimiseks ja andmelao haldamiseks ning andmeanaliiiisiks. Kuna KUK on loo-
dud projektipdhisena (TUK, 2018), siis tegevjuhil on suur roll eesmirkide saavutamisel ja tdide
viimisel. Projektipdhine struktuur viitab ka selle, et lisanduvad eelistatult finantshuvid ja seetottu
on oluline leida rahastamisallikaid (Kliiniliste Uuringute Keskus...,2017). Erasektori huvi regist-
rite rahastamise osas on tousev just tervishoiuteenuste pakkujate turul kus kliinilisi uuringuid pee-

takse oluliseks drimudeli koostamisel (Gliklich, Dreyer, Leavy, 2014).

Projektipohiste struktuuride eeliseks pean vdimekust Kiiresti muutuda, lahtuvalt huvigruppide va-
jadustest ning seeldbi pakkuda ka registri haldaja poolt parimat teenust ehk kasutajamugavust ja

kaasuvana tdsta registri atraktiivsust.

Antud juhul ettepanekuna nden seda, et registri puhul ajas muutuv kasutajamugavuse pakkumine
ja halduskoormuse vahendamine tdstab huvi ja vajadust registri kasutamiseks ning projektipohise
struktuurina saab keskus lubada kiiret kohanemist ning paindlikkust, mis tagab hea pinnase iile-

eestilise kliiniliste uuringute registriloomisele.

7.2. TUK KUK kasutajate probleemid

Registri kasutamisega seotud funktsionaalsused on otseselt seotud kasutajale mdeldud programmi
funktsioonidega ja programmis liikumise mugavusega ning ka kiirusega. Intervjueeritavad rohu-
tasid korduvalt, et andmehaldus platvormil pakutavad véljad ja tegevused peaks olema lihtsad aru-
saadavad ja loogiliselt kasutatavad. Funktsionaalsused annavad iilevaate kasutajamugavusest ja
probleemidest, miks ei soovita osade vastutavate uurijate poolt kasutata KUK registri platvormi.
Enamasti peeti takistuseks korduvat andmesisestust ja abiteenuste (laboriteenuste) tiiiituid ridasid,

mis ndudsid sisestusi vastutava uurija poolt. Ka oli probleemiks andmete dubleerimine, eriti
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aruandluse puhul ning teadmatus miks teatud andmeid iildse kogutakse ja kuidas edaspidi kasuta-
takse. Registri haldaja ja arendajad peaks ennast pidevalt kursis hoidma tehniliste ja diguslike al-
likatega andmehalduse koordineerimisel (Gliklich, Dreyer, Leavy, 2014). Registriandmete haldus

ei tohi kahjustada ka patsiendi privaatsust (Eraelu kaitse, 2018).

Funktsionaalsuste puhul on oluline probleemide tekkimisel tugistruktuuri olemasolu ja kéttesaa-
davus. Téna on registri haldaja loonud voimaluse kasutada tugiteenuseid ja komplekteerinud pari-

matest spetsialistidest asjatundliku meeskonna.

Viga oluliseks peeti probleemi finantslepingu koostamist ja selle jalgimist. Arvestades olukorda,
et rahastamise printsiip kliiniliste ravimiuuringute 14biviimisel on reguleeritud ja seetdttu peab
lepinguliselt iga uurija loovutama halduskuludeks summa, millest enamus intervjueeritavatest pol-
nud huvitatud on see oluline koht aruteluks. Tulenevalt eelnevast kahanev kliiniliste ravimiuurin-

gute hulk tervikuna seab ohtu oma algatuslikud uuringud ja jatkusuutlikud meeskonnad.

Ettepanekuna finantskiisimuste leevendamiseks voiks kaaluda omaalgatuslike uuringute aspektist
,motivatsioonipaketti*, kus rahastaja on arst ise/Sponsor , ja itheks valikuks ka lisapuhkus, mis on
ka hetkel kiigus ja teise valikuna pakkuda niiteks TUK poolt finantseeritud eriala konverentsi,

millest on huvitatud kindlasti iga TUK td6taja.

7.3. TUK KUK kasutajate infosiisteemide liidestumise vajadused

Kolleegid rohutasid koik integreerumise vajadust eHlga ja teiste haigusregistritega, mis annab voi-
maluse patsiendiga toimuvast ning on tShus skriingperioodi lithendamiseks. Seotus teiste infosiis-
teemidega on oluline vorgustuvate haiglate seisukohalt registri andmevahetuse aspektist ja mees-
konnat6o planeerimisel. Eelnevalt kogutud andmed andmebaasides tagavad andmekvaliteedi ja
usaldusvédrse kasutamise ning representatiivsuse (Arts, Keizer, Scheffer, 2002 ). Pidevalt kasvav
andmete hulk eeldab kasutajakindlat ja hésti funktsioneerivat infosilisteemide koordineeritud t66d
ning resurssi kes suudaks padevalt hallata ja interpreteerida andmeanaliiiisi. Liidestumine teiste
infosiiteemidega annab voimaluse meditsiinisiisteemis tootavate kasutajate paringu jaoks nii klii-
niliste uuringute labiviimiseks kui ka vorgustuvates haiglates todtavatele arstidele info kéttesaa-

davuseks ning séilitab ka info patsiendiga toimunud tegevuste ja toimingute kohta. Ajalooliselt on
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oluline jélgida patsientidele teostatud uuringuid ravi ja kliinilisse uuringusse haaratust. Liidestu-
mine annaks voimaluse rakendada teiste infosiisteemide teenuseid tervishoiu ja patsiendi hiivan-
guks. Elegantselt tootavad infosiisteemid, mis edastavad vajalikku infot ehk teenuseid, mida vajab

iga organisatsioon ressursi ja aja optimeerimiseks.

Labimoeldud ja ajas kohanev register tagab kasutajate pdhivajadused. KUK registri pohiline funkt-
sioon on haldaja seisukohalt tagada kliiniliste uuringute kvaliteet ja osapoolte vajadused ning kind-
lustada organisatsiooni eesmargid. Pakkuda struktuurisiseselt/viliselt andmekaevet ja andme-
haldust registri andmeallikatele toetudes. Reaalasajas andmetele tuginedes tekivad paremad otsu-
sed. Kvaliteetsed andmed registris ja diges vormis voimaldavad andmete taaskasutamist ja véldib
olukorda, kus andmestikke ei koguta korduvalt. Registri vdimalusi arvestades peaks olema TUK -
s olevate andmete kasutamine loomupédrane korduvsisestuste viltimiseks ja andmehalduse opti-
meerimiseks. Digitaalsete terviseandmete kogumine peaks vihendama halduskoormust ja toetama
igati koost6od teiste registritega ja infosiisteemidega (Cases, Furlong, Albanell, 2013). Registri
eesmirgid peaksid andma tuge andmete kasutamisel ja jagamisel kogu Eesti tervishoiu hiivanguks

ja teadusmeditsiini arenguks.

Infosiisteemide sujuvamaks kasutamiseks ldbi eHL-i teen ettepanekuna laheduseks vorgustuvatele
haiglatele 14abi eHL kasuataja tunnuse loomise, kus on voimalik jdlgida patsiendi teavitatud nou-

solekul teostatud ravitoiminguid (Andmekaitse, 2018) ja haaratust kliinilisse ravimiuuringusse.

Sihtriihmade vajaduste kaardistamisel selgus, et organisatsiooni struktuuri erinevus méérab re-
gistri kasutamise vajaduse erinevalt struktuuri juhtidel. Labimoeldud ja ajas kohanev infrastruk-
tuur tagab kasutajate pohivajadused. Registri infrastruktuuri pohiline funktsioon on tagada kliini-
liste uuringute kvaliteet ja osapoolte vajadused ning kindlustada organisatsiooni eesmérgid. Pak-
kuda struktuurisiseselt/véliselt andmekaevet ja andmehaldust registri andmeallikatele toetudes.
Reaalasajas andmetele tuginedes tekivad paremad otsused. Kvaliteetsed andmed registris ja diges
vormis voimaldavad andmete taaskasutamist ja vildib olukorda, kus andmestikke ei koguta kor-
duvalt. Registri vdimalusi arvestades peaks olema TUK -s olevate andmete kasutamine loomupé-
rane korduvsisestuste véltimiseks. Registri eesmérgid peaksid andma tuge andmete kasutamisel ja

jagamisel kogu Eesti tervishoiu hiivanguks ja teadusmeditsiini arenguks.
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Antud magistrito0 valguses on tulevikus oluline uurida véimalusi, kuidas muuta atraktiivseks
KUK sponsoritele ja teistele kasutajatele. KUK registri edasised uuringud voiksid keskenduda se-
kundaarsete sidusrithmade vajaduste kaardistamisele. Tapsustada pohjused ja takistused patsien-
tide uuringusse virbamisel. Kuna kasvav probleem on digete patsientide leidmisega skriiningpe-
rioodil, mis on uuringu alustaja poolt ajaliselt piiratud, voib mojutada kliinilise uuringu kaivitu-
mist. Samas on vajalik tdpsustada ka patsiendipoolsed takistused, miks ei soovita osaleda kliini-
listes uuringuteks. Edaspidi tasub kaaluda ka uuringuid liidestumise voimalusi osas teiste regist-

ritega.

7.4. Meetodi- ja valimikriitika

Allpool kirjeldan andmete kogumise, analiiiisi ja valimi osas dnnestumisi ja ebadnnestumisi.

Arvestades meditsiinivaldkonna arvamusliidrite koosseisu, oli uuringu koostamisel eeliseks olu-
kord, et oman ise pikaaegset kogemust meditsiinis ning kollegiaalseid kontakte, mis olid abiks
sobivate intervjueeritavate leidmisel. Samal ajal voib seda pidada ka omamoodi piiranguks, kuna
teatud juhtudel oleks meditsiinikaugem inimene kiisinud ehk lisakiisimusi, kuid kuna mitmed tee-

mad on mulle endale ka tuttavad, siis mul selleks vajadust ei olnud.

Andmete kogumisel oli vdga oluline arvestada intervjuude planeerimisel arstide puhul aega kui
piiratud ressursi ja suurt kliinilise t66 koormust. Seetdttu oli intervjuude kokku leppimine kohati
raskendatud, sest mdlemale osapoolele sobiva vaba hetke leidmine oli monel juhul keeruline.
Kindlasti toetas koostdopartnerite leidmist ka huvitav ja vajalik valdkonna kaardistamine, mida

senini pole késitletud ning analiiiisitud.

Valim oli omanioline ja isikupirane eriala parimate spetsialistidega. Onnestunud valim oli ma-
gistritoo eesmérke silmas pidades parim, sest eesmérgi pohiselt 1dhtusin registri haldaja, kliiniku-

osakonna juhi ja eriarsti kasutaja vajadustest.

Koikide intervjuude puhul oli vaja jdlgida aega ja kohta, sest arsti to6kohal intervjueerides tuli
arvestada, et intervjuu voib katkeda voi tuleb teha paus, sest pohit6o vajas arsti sekkumist. Interv-

juud olid antud t66 Onnestumiseks hea meetod, sest vahetu kontakt ja intervjuu struktuur andsid
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voimaluse info hankimiseks algallikast ehk kasutajast I&htuvalt otsese kontakti kaudu. Selline uuri-

mismeetod andis vdimaluse lisakiisimusteks ja teema edasiarenduseks.

Kindlasti oli individuaalintervjuu kvaliteet ja sisutihedus parem kui kiisitlus toimus t66 keskkonna

valiselt, kus puudusid to6st tulevad mojud.

Intervjuu salvestamiseks sain loa neljalt kolleegilt, kuid iiks ei ndustunud, sest meedik leidis et
intervjuu temapoolne panus on nii napp, et seda pole tarvilik salvestada. Kokkuleppeliselt referee-
risin intervjuu, mille pdhjal koostasin teksti koodid. Pidasin siiski vdga oluliseks ka tema koge-

muse ning vajaduste kaardistamist kuna tegu oli vdga olulise valdkonna tugeva spetsialistiga.

Kdige pikem intervjuu jarjekord oli iiks kuu. Enne intervjuud suhtlesin kolleegidega elektroonse
kirja teel ning andsin lithikese iilevaate kohtumise eesmérgist ning réhutasin olulist panust magist-

ritoosse kliiniliste teadusuuringute registri osas.

Samas tajusin aeg-ajalt, et kiisimuste esitamine oli mdjutatud eeldustest, mis tulenesid pikaaegse-

test erialakogemusest meditsiini valdkonnas.

Minu kogemus toetus varasematele kollegiaalsetele ja sotsiaalsetele suhetele valimi esindajatega,
mis tottu valitses intervjuude ajal positiivne mikrokliima ja arvestades intervjueeritavate kasuta-
japrobleemide korduvat kirjeldust pean hetkel piisavaks ka valimi suurust ning organisatsioonipd-

hist variaablust.

Enda kogemus registri kasutajana mul puudub ning seetdttu pean seda hetkel positiivseks, sest

puuduvad alateadlikud eelarvamused ja enda hinnangud analiiiitilise osa mdjutamiseks.
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KOKKUVOTE

To6 eesmiirgiks oli vilja selgitada TUK Kliiniliste Uuringute Keskuse registri jaoks olulised osa-

poolte praktilised vajadused, mida tuleks edaspidistes registri arendustes arvestada.

Uurimist66 tulenes praktikast, mille kohaselt oli KUK registri kasutuse aktiivsus madal, kasuta-
miskogemus véike voi puudus iildse. Eesmérgi saavutamiseks uurisin esmalt kirjandust ja seejérel
kaardistasin registri kasutajad ning viisin 1dbi intervjuud meditsiinvaldkonna ekspertidega. Interv-
juud viisin 14bi keskuse juhatajaga, kliiniku juhatajaga, osakonna juhatajaga, giinekoloogi ja reu-
matoloogiga. Poolstruktureeritud intervjuud transkribeerisin ning transkribeeritud materjali pdhjal
kasutasin analiilisi meetodina kvalitatiivset sisu analiiiisi. Intervjuude pdhjal tegin MAXQDA
programmiga kodeerimise ning analiiiisisin kasutajate vajadusi ja probleeme kliiniliste ravimuu-

ringute ldbiviimisel.

Uuringu tulemused néitasid, et aktuaalsed probleemid on enamasti iihised struktuurijuhtidel klii-
niliste uuringute jatkusuutlikkusega, andmehaldusega ja kdigil uuritavatel oli iihine vajadus info-
stisteemide integreerimiseks. Mida korgemal positsioonil oli struktuurijuht seda enam oli vajadus
administratiivseks andmehalduseks ning mida vdiksem oli vastutusvaldkond, seda méaaravam oli
funktsionaalsuste vdimalus, meeskond ja lisavéddrtused, mis toetasid praktiliselt kliiniliste uurin-

gute labiviimist.

Magistritoo tulemused on hea nidide, probleemist mis selgub inimeste tasandi kontekstist. Koik
baseerub inimestel ja organisatsiooni tasandil. Selle magistrito6 kdigus ilmnes, kuivord vajalik
tdna on teha interdistsiplinaarseid uuringud selleks, et mdista iihiseid vajadusi ja leida parimaid
lahendusi. Magistrit66 raames avaldus, et oma valdkonna jélgimine meditsiinis on piiratutud tin-
gimustes, sest puudub ressurss mis toetaks registri haldust, tugisiisteeme ning infrastruktuuri. Re-
gistrite toimimine ja areng vastavalt kasutajate vajadustele kdtkeb endas interdistsiplinaarsust,
meeskonna funktsionaalsust ning struktuurist tulenevat litkuma panevat joudu. Olgu see siis tea-
dusmaastikul toetussiisteemi, motiveeritud finantsskeemi voi lihtsalt huvi tekitamine noortele ars-

tidele omaalgatuslike uuringute osas.
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Oma td6s jireldasin, et TUK KUK registri tegevus ja viljund, hierarhilises organisatsiooni struk-
tuuris, ei toeta kiillaldaselt registri kasutajaid, kes motleksid kaasa ning kaardistaksid uuringutega
seotud vajadusi. Kui andmehaldus véimaldaks analiiiitiliselt hinnata protsessi, siis tasub kaaluda

inimressursi optimaalset kasutamist ja optimeeritud t66 koordineerimist.

Edaspidised uuringud voiksid laieneda kasutajate vajadusi silmas pidades keskenduda registri
funktsionaalsuste ja andmeanaliiiisi parandamisele. Info ja teadmusjuhtimise seisukohalt tasub

kaaluda kliiniliste andmemudelite valjatdotamist, mis hdlbustaksid ravimiuuringute planeerimist.
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SUMMARY

Mapping the needs of users of the Clinical Research Center Registry

The aim of the work was to identify the practical needs of the parties relevant to the Tartu Uni-
versity Hospital Clinical Trials Center register, which should be taken into account in future de-
velopments in the registry.

The research was based on the problems arising from the practice, according to which the use of
the Clinical Trials Center register activity had little or no experience at all.

To achieve the goal 1 first explored the literature and then mapped out the registry users and con-
ducted interviews with medical experts.

To address this, | mapped the current situation of the Center for Clinical Research. | found suita-
ble structured target groups for the organization in the Tartu University Hospital and I planned
interviews.

| interviewed the head of the center, the head of the clinic, the head of the department, a gynecol-
ogist and a rheumatologist. | transcribed the half-structured interviews and using the transcribed
material | used a qualitative analysis of the content as a method of analysis.

On the basis of interviews, | coded the Maxqgda program and analyzed the needs and problems of
users in carrying out clinical trials.

The results of the survey showed that current problems are mostly common structural guides for
the sustainability of clinical trials, data management, and all subjects had a common need for in-
formation system integration. The higher the position of the structural manager was the greater
the need for administrative data management, and the smaller the response area was, the feasibil-
ity of functions, the team and the added value that contributed to practically carrying out clinical
research.

The results of the Master's thesis are a good example, a problem that emerges from the human-
level context. It all depends on people at the organizational level. This master's thesis showed
how much interdisciplinary research is needed today. In the framework of the Master's thesis,
there was a limited presence of medical observation in their field, as there was no resource that

would support the management of the registry, support systems and infrastructure. The operation
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and development of registries according to the needs of users includes interdisciplinarity, team
functionality, and the power of movement resulting from the structure. Whether it's a research
landscape, a motivated financial scheme, or simply giving interest to young doctors for self-
study studies.

In my work, I concluded that the activity and output of the registry, in a hierarchical organization
structure, do not adequately support the younger registry to look more openly to the problems of
the registry user, which is primarily related to people who think, map out the research needs and
proceed from proposals as much as possible. If data management does not allow an analytically-
proven process, then consider optimizing the use of human resources and optimizing work co-
ordination.

Future research could expand with the needs of users focusing on improving registry functions
and data analysis. For information and knowledge management, consideration should be given to

developing clinical data models that facilitate clinical trials drug planning.
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LISAD

Lisa 1. TUK KUK registri kasutajate intervjuu kava

Teema
Magistritoo
KUK registri kasuta-

jate vajaduste kaardis-

tamine.

Kiisimused

Kliiniliste Uuringute Keskuse (KUK) register on vajalik kliiniliste uurin-
gute protseduuriliseks reguleerimiseks ja TUK asutusesiseks andmeana-

litisiks ning ideaalis kliiniliste ravimiuuringute joudmiseks eHL-i.

Taust

1.Kuivord teadlik olete registrist?
2.Millised on teie senised kogemused registri kasutamisel?

3.Millised regulatsioonid/tegevused/institutsioonid mdjutavad teie poolt

andmete sisestamist registrisse?

4. Milliseid patsiente puudutavaid andmeid Te otsite ja kas kasutate iga-

paevalt KUK registrit?

Probleem/vajadused

1.Kuivord rahul olete seniste kogemustega KUK registriga?
2.Milliseid probleeme selle kasutamine on esile toonud?

3. Palun kirjeldage monda konkreetset juhtu.

4.Kuidas olete neile probleemidele lahendused leidnud?
5.Mis oleks lahenduseks, teie arvates?

6.Kui sageli esineb olukordi, kus registrisse lisatud infot oleks vaja ndha

vOi kasutada mdnes teises infosiisteemis? Millistes?
7.Mis eesmaérkidel voiks see info olla ka vélja toodud siisteemides?

8.Millistest funktsionaalsustest tunnete registrit kasutades puudust?
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9. Kuivdrd oluliseks peate registri ja EHL integreerimist ?

10. Kuidas on teie senist t66d mdjutanud liidestuse puudumine antud siis-

teemide vahel?
11. Mida olete lahenduste leidmiseks ette votnud?

12. Oskate te vilja tuua, kas teisi struktuuriiiksusi vim gruppe, keda see

mdjutada voiks?

13. Millest teie arvates tuleneb, et ei ole vdoimalik registrisse sisestatud

andmeid niha ka eHL-iS?

14. Mis on takistused eHL- ga suhtlemisel?

15. Millist informatsiooni praegune KUK register véljastab?

16. Millisel kujul, kellele informatsiooni véljastatakse?

17. Milline peaks olema koostdo teiste registritega?

18. Milles seisneb teiste 1S-ga (eHL) integreerumise keerukus?
19. Kellele registri andmeid viljastama peaks? Millistel alustel?

20. Milline on registri kaudu kogutavate andmete viértus kliinikumi/osa-

konna/arsti jaoks? Milleks neid andmeid kasutatakse?

21. Kuivord kasutatakse Teie arvates voi kasutate te ise registrist parine-

vaid andmeid oma juhtimisotsuste vm otsuste toetamseks?

Praegune tegutsemine

1. Milliseid andmeid tuleb lisada mitmekordselt erinevatesse andmekogu-

mis sisteemidesse?

2. Kuidas see t60d ning hilisemaid tegevusi mojutab?
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Lisa 2. TUK KUK haldaja intervjuu kava

Registri hetkeseis

© N o g &

Mis on sinu arvates registri eesméark?

Kas on olemas Sinul juhendid, regulatsioon KUK re-
gistriga suhtlemiseks?

Kes peale sinu veel keegi administreerib registrit
ning kui jah, siis milliste funktsionaalsuste, t66151-
kude vm osas?

Milliseid andmeid registrisse kogutakse?

Millistest allikatest need andmed tulevad?

Milliseid andmeid on sul oma t66ks registrist vaja?
Mis eesmirkidel otsid andmeid KUK registris?

Kuidas ning mille jaoks sa kasutad registri andmeid?

Registri probleemid juhi
vaatest

Millised on sinu kogemuste pdhjal peamised registrit
puudutavad probleemid?

Palun kirjelda monda neist?

3. Kas sellest soltuvad ka juhtimisotsused?

Kuidas saaks kirjeldatud probleeme lahendada KUK
juhi vaatest ldhtuvalt?

Milliste struktuuride, organisatsioonidega koosto pa-
randamine/loomine, annaks probleemidele lahendu-

sed ja millised?

Unistus

Milline on sinu tulevikundgemus KUK registerist?
Mis on sinu arvates need teemad, probleemkohad,
millele tuleks tdna esmajérjekorras tdhelepanu podrata
ning miks?

Mis voiks olla sinu arvates registri eesmérgiks?
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