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Kif tinkiteb ghal studju kliniku
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Introduzzjoni

Qabel ma pazjent ikun jista’ jinkiteb ghal studju kliniku, I-ewwel irid jigi reklutat,
ezaminat u jaghti I-kunsens tieghu wara li jkun gie infurmat bil-konsegwenzi
kollha possibbli (informed consent). ll-process biex wiehed jinkiteb ghal studju
kliniku hu regolat b’mod metikoluz biex jigu mharsa I-partecipanti u fl-istess hin
tkun assigurata I-validita interna tal-istudju kliniku. Dan I-artiklu jkopri aspetti
diversi fosthom kif il-pazjenti jigu infurmati dwar I-istudji klini¢i, il-process tal-
ezami (screening), u l-istruttura kif ukoll ir-rekwiziti ghall-ghoti tal-kunsens.

Promozzjoni u reklutagg ghall-istudiji klinici
Kif jigu infurmati I-partecipanti dwar studju kliniku

ll-metodi uzati ghall-promozzjoni ta’ studji klini¢ci huma kkontrollati mil-ligi.
Minbarra r-reklamar, |-organizzaturi tal-istudiji jfittxu wkoll partecipanti potenzjali
permezz ta’ informazzjoni li jipprovdu lil sorsi bhal organizzazzjonijiet tal-pazjenti,
registri tal-pazjenti, sptarijiet u spizeriji. Partecipanti jistghu wkoll jiksbu
informazzjoni dwar studiji klini¢i minn registri tal-istudji klinici. Jistghu jiksbu
informazzjoni wkoll minghand it-tobba taghhom.

Fl-ahhar snin, metodi tradizzjonali ta’ reklamar b’mezzi stampati bhal posters fil-
klini¢i tat-tobba haditilhom posthom |-ghodda digitali. Dawn I-ghodod godda
jvarjaw minn siti elettroni¢i ddedikati specifikament lir-reklutagg ghall-istudiji klinici
(bhal perezempiju I-EU Clinical Trials Register (EUCTR)) ghal siti tal-midja socjali.
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Informazzjoni li tintuza fir-reklutagg ta’ pazjenti ghal studju kliniku

Jintuza liema metodu jintuza biex jintlahqu partecipanti potenzjali fl-istudju,
ghandu jkun hemm Kumitat tal-Etika li jaghti I-opinjoni favorevoli tieghu skont
linji-gwida apposta.

[I-mezzi li jintuzaw biex jigu reklutati I-pazjenti permezz tar-reklami jistghu jkunu
differenti; imma r-reklami dejjem ghandhom:

o Jinkludu d-dettalji fejn tista’ tigi kkuntattjata I-organizzazzjoni li tkun gqed
taghmel I-istudju Kkliniku
Jghidu liema marda se tigi studjata u x'inhu |-iskop tal-istudju
Jispjegaw il-kriterji li abbazi taghhom partecipanti jistghu jigu inkluzi fl-
istudju/eskluzi milli jiehdu sehem
o Jaghtu dettalji qosra tal-beneficéji (perezempju, ezamijiet regolari tas-
sahha)
Isemmu t-tul ta’ zmien mehtied ghat-tlestija tal-istudju
o Isemmu |-gruppi ta’ appogg ghall-pazjenti lil dawk li jkunu ged jigu reklutati
(fejn japplika).

(@)

o

o

Min-naha l|-ohra, ir-reklami m’ghandhomx:

o Iwieghdu ezitu pozittiv jew kura ghall-marda

o Ikunu maghmulin b’mod li jgieghlu, jobbligaw jew jisfurzaw lil dak li jkun
biex jiehu sehem fl-istudju, spec¢jalment meta I-istudju jkun ged jipprova
jirrekluta pazjenti vulnerabbli, bhal dawk b’diffikultajiet fit-taghlim

o Jiddikjaraw li I-medicina li tkun ged tigi ttestjata hi sigura jew li tahdem.

ll-process tal-ezami u kif wiehed jinkiteb ghal studiji klinici

Qabel jinkitbu formalment ghal studju kliniku, pazjenti li jkunu interessati
jippartecipaw jghaddu minn process li fih jigu ezaminati (screening). Jigu
ezaminati abbazi ta’ numru ta’ kriterji li jiddeterminaw jekk jikkwalifikawx jew le,
fosthom I-etd, is-sess, it-tip u l-istadju tal-marda, u t-trattament |li jkunu hadu fil-
passat. Dawn kollha jghinu biex ikun stabbilit il-pazjent hux eligibbli — jekk jistax
jidhol ghall-istudju kliniku jew le. Dawk li jissodisfaw il-kriterji inizjali mbaghad jigu
mistiedna jaghmlu ezami iehor li jsir b’appuntament.
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Ladarba dan il-pro¢ess jiddetermina li I-pazjent jissodisfa |-kriterji mehtiega u
allura jikkwalifika, il-pazjent issirlu konsulta fejn jinghata aktar informazzjoni dwar
l-istudju u jintalab jiffirma I-formola tal-kunsens li fiha jiddikjara li §ie infurmat bil-
konsegwenzi kollha possibbli (Informed Consent Form). Dan il-proc¢ess tal-
kunsens hu wiehed mill-fatturi li jikkontribwixxu b’mod sinifikanti ghall-harsien tal-
pazjenti waqt li jkunu ged jiehdu sehem fi studju kliniku.

ll-kunsens

Tul il-process tal-ghoti tal-kunsens, ir-rapprezentant tal-isponsor jispjega I-
elementi kollha tal-process tal-istudju kliniku lill-partecipant potenzjali. F’dan il-
mument, il-partecipanti jsiru jafu X’inhu I-iskop u X’inhuma I-benefi¢cji u r-riskji
potenzjali ta’ studju bhal dan gabel ma jigu biex jiddeciedu jekk jixtiqux
jippartecCipaw jew le.

L-istruttura tal-ghoti tal-kunsens

Id-diskussjoni dwar il-kunsens, il-formola stampata tal-kunsens u kull
informazzjoni ohra stampata li tigi pprovduta lill-pazjenti trid tinkludi
spjegazzjonijiet skont il-Linja-Gwida ghal Prattika Klinika Tajba (Guideline
for Good Clinical Practice, GCP).:

Skont il-linji-gwida tal-EMA, l-informazzjoni li ti§i pprovduta lill-partecipant
prospettiv trid tispjega:

Li I-istudju jinvolvi r-ricerka;

L-iskop tal-istudju;

It-trattament/i tal-istudju u |-probabilita li [-assenjament ghal kull trattament
isir b’mod kazwali;
o ll-pro¢eduri tal-istudju li jkunu jridu jigu segwiti, inkluz il-pro¢eduri kollha
maghrufin bhala invasive procedures;

Ir-responsabilitajiet tal-partecipant;

Kull aspett tal-istudju li jkun sperimentali;

Kull riskju li jista’ jkun previst b’mod ragonevoli jew kull inkonvenjent ghall-
parecipant u; fejn japplika; ghal embriju, fetu jew tarbija taht il-kura tieghu;
o ll-beneficdji li wiehed jistenna b’'mod ragonevoli mill-istudju. Jekk ma jkun
hemm Il-ebda benefi¢éju kliniku mahsub ghall-partecipant, dan ghandu
jinghad lilu;
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o ll-pro¢edurali alternattivi jew trattament/i li jistghu jkunu disponibbli ghall-
pazjent, u kull vantagg u riskju potenzjali importanti;

o ll-kumpens jew trattament disponibbli ghall-pazjent fkaz ta’ korriment
relatat mal-istudju;

o ll-hlas anti¢ipat pro rata, fejn japplika, ghall-pazjent talli jkun se jippartecipa
fl-istudju;

o L-ispejjez anticipati, fejn japplika, ghall-pazjent talli jkun se jippartecipa fl-
istudju;

Apparti minn dan, partecipanti prospettivi jridu jigu infurmati:

o Li I-partec¢ipazzjoni taghhom fl-istudju hi volontarja u li ghandhom id-dritt i
jirrifjutaw li jipparteCipaw jew li jiddeciedu i jirtiraw mill-istudju fi kwalunkwe
stadju minghajr ma jigu penalizzati jew jitilfu xi benefi¢éji li jistghu jkunu
intitolati ghalihom;

o Li dak/dawk li jkunu ged jissorveljaw il-process, |-awditur/i, il-kumitati ghar-
ricerka etika, u l-awtoritajiet se jinghataw access dirett ghar-rekords medici
originali taghhom ghall-iskop ta’ verifika tal-pro¢eduri tal-istudju kliniku u/jew
data, minghajr vjolazzjoni tal-kunfidenzjalita tal-partecipant skont dak li
jipprovdu I-ligijiet u regolamenti applikabbli u li, bl-iffirmar ta’ formola tal-
kunsens, il-partecipant jew ir-rapprezentant legali appuntat minnu ged
jawtorizza dan |-acc¢ess;

o Li kwalunkwe rekord li jidentifika lill-partecipant se jinzamm kunfidenzjali u,
skont dak li jipprovdu I-ligijiet u regolamenti applikabbli, ma jsirx pubbliku.
Jekk ir-rizultati tal-istudju jigu ppubblikati, I-identita tal-partecipant tibqa’
kunfidenzjali;

o ll-partec¢ipant jew ir-rapprezentant legali tieghu jigi infurmat jekk u meta ssir
disponibbli informazzjoni li tista’ tinfluwenza d-decizjoni tieghu jekk ikomplix
bil-partecipazzjoni tieghu fl-istudju;

o Dettalji minn fejn tista’ tinkiseb aktar informazzjoni dwar id-drittijiet tal-
partecipant, u lil min irid jikkuntattja fkaz ta’ korriment relatat mal-istudju;

o Cirkostanzi li jistghu jigu previsti jew ragunijiet li jistghu jwasslu biex il-
parte¢ipant jittermina I-partecipazzjoni tieghu fl-istudju;

o Kemm mistennija tiehu tul il-partecipazzjoni tieghu fl-istudju u n-numru bejn
wiehed u iehor ta’ partecipanti involuti.
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Ghal aktar informazzjoni dwar il-kunsens (informed consent), ara n-noti b’aktar
informazzjoni (fact sheets) mehmuzin hawn taht.

L-involviment tal-pazjent

Organizzazzjonijiet tal-pazjenti u rapprezentanti jistghu jkunu involuti fil-pro¢ess
tal-kunsens, b’mod partikolari billi jaghtu I-kontribut taghhom tul I-izvilupp tal-
formola tal-kunsens biex jizguraw li din:

Tkun kollha miktuba b’lingwagg mhux tekniku jew xjentifiku li jinftiehem

Ma jkunx fiha lingwagg li jipperswadi

Tispjega li I-partecipazzjoni fl-istudju hi ghalkollox volontarja

Taghti perspettiva xierqa tal-izvantaggi u r-riskji kollha possibbli

Telenka kwalunkwe beneficcji diretti ghall-individwu u kull rizultat iehor li
jista’ jkun ta’ benefic¢ju mill-istudju, inkluz il-fatt li dan jista’ jwassalna biex
nifhmu ahjar is-suggett.

O O O O O

B’mod aktar generali, organizzazzjonijiet tal-pazjenti jistghu jippartecipaw fi studji
klinic¢i billi:

o Jinvolvu pazjenti u membri tal-pubbliku b’mod attiv fl-istadji differenti tar-
ricerka, u jahdmu flimkien mar-ricerkaturi u |-professjonisti tas-sahha (tobba,
infermieri)

o Iressqu ideat ghat-tfassil tar-ricerka klinika, I-immaniggjar u l-appogg

o Irawmu kollaborazzjoni bejn ricerkaturi klini¢i u membri tal-pubbliku

o Jinvolvu ruhhom fil-process tar-ricerka aktar milli jkunu partecipanti passivi

o Jizguraw li r-ricerka klinika tkun relevanti, utli u ta’ benefi¢c¢ju ghall-pazjenti

o Jassistu lill-partecipanti u lit-tim Ii jkun ged jaghmel I-istudju fil-process tal-
kunsens.

Zieda

o Fact Sheet: [I-Kunsens
Dags: 104,438 byte, Format: .docx
Din in-nota tkopri I-elementi bazi¢i tal-Kunsens, inkluz |-aktar aspetti bazici ta
studju kliniku li r-rapprezentant tal-isponsor ghandu jispjega lill-partecipanti
prospettivi tal-istudju.
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o Fact Sheet: Ir-Regolamenti tal-Kunsens
Dags: 104,871 byte, Format: .docx
Din in-nota tkopri r-regolamenti u s-salvagward;ji li jezistu biex jizguraw li jigu
mharsa d-drittijiet, is-sigurta u I-benesseri tal-partecipanti ta’ studji klinici.

o Fact Sheet: II-Kunsens — Kategoriji vulnerabbli
Dags: 103,983 byte, Format: .docx
Din in-nota tkopri I-fatturi addizzjonali li jridu jigi kkunsidrati fil-kaz tal-ghoti ta’
kunsens minn pazjenti li jiffurmaw parti minn kategoriji vulnerabbli.



