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Introduzzjoni

Dan l-artiklu jittratta d-drittijiet u r-responsabilitajiet potenzjali tal-partecipanti fil-
gafas tar-ricerka klinika, u r-rwol tal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti gabel u waqt
Is-studju.

Drittijiet tal-partecipanti

Partecipanti ta’ studji klini¢i ghandhom drittijiet, u jkunu protetti bil-ligi meta jkunu
ged jippartecipaw fi studiji klinici. ll-process ta’ kunsens infurmat hu wiehed mill-
aspetti principali fil-harsien tal-partecipanti tar-ricerka. Hu importanti hafna li d-
decizjoni li wiehed joffri li jippartec¢ipa f'xi studju tkun wahda individwali u hielsa
minn kull indhil li jista’ jwassal biex jikkonvinci persuna biex taghti I-kunsens
taghha ghal xi riskju li jkun aktar milli ragonevoli. ll-partecipant ghandu dritt li jkun
jaf kulma jkun se jigri fl-istudju. Ma’ dan id-dritt ghandu jkollu wkoll kull
opportunita li jaghmel il-mistogsijiet kollha li jixtieq u li jic¢ara kull thassib li jista’
jkollu dwar il-partecipazzjoni tieghu fl-istudju. ll-partec¢ipant potenzjali ghandu
wkoll id-dritt li jirrifjuta li jiehu sehem fir-ricerka. Tul it-test, jiqu rispettati |-
privatezza tal-partecipanti u I-kunfidenzjalita tal-informazzjoni personali taghhom.
Jekk matul l-istudju jigu skoperti xi beneficc¢ji godda, riskji jew effetti sekondariji, ir-
ricerkaturi jridu jinfurmaw lill-partec¢ipanti tal-istudju bihom. Hemm ukoll obbligi ta’
wara t-test ghall-isponsor li jaghmel follow-up kif suppost mal-partecipanti tal-
istudju.

Responsabilitajiet tal-partecipanti
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Li jintrabtu li jiendu I-medikazzjoni tat-test skont id-doza preskritta u skont I-
iskeda. In-nuqqas ta’ tehid tal-medikazzjoni mill-partec¢ipanti tar-ricerka jista’
jkun ta’ detriment ghat-test.

o Li jirrappurtaw kull osservazzjoni/rispons negattiv (effett sekondarju
possibbli/side effects) waqt lis-studju

o ll-parte¢ipanti huma mistennija jiehdu hsieb sahhithom u jevitaw riskji bla
bzonn meta jkunu ghaddejjin bit-test

o Kull bidla sinifikanti fil-mod kif igib ruhu |-parte¢ipant ghandha tigi diskussa

mat-tim li jkun ged jaghmel it-test ghax jista’ jkollha impatt fuq ir-rizultati tat-

test (bias)

O

Rwol tal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti

Organizzazzjonijiet tal-pazjenti jista’ jkollhom rwol sinifikanti biex titgajjem
kuxjenza dwar l-istudiji klini¢i, minhabba r-relazzjoni mill-qrib taghhom mal-
pazjenti.

Tixrid ta’ informazzjoni, Promozzjoni u Komprensjoni

Organizzazzjonijiet tal-pazjenti jistghu jikkontribwixxu ghat-tixrid ta’ informazzjoni
dwar studji klini¢i u jghinu lill-pazjenti biex jithmu |-ghanijiet u d-disin;ji tal-istudju.
Organizzazzjonijiet tal-pazjenti involuti f'attivitajiet ta’ ricerka f'¢erti
gurisdizzjonijiet jistghu jghinu biex jigu maghzula testijiet ghall-komunita taghhom
u jippromwovu studji fuq is-siti elettronici taghhom u fuq in-netwerks socjali, meta
I-ligijiet ikunu jippermettu. Jistghu jkunu wkoll fpozizzjoni li jimmobilizzaw ir-
rizorsi biex jiffukaw fuq il-hidma biex jigu mfiehma I-miri tal-istudju, biex jifthmu kif
jansbuha I-pazjenti dwar il-benefi¢éji u r-riskji, u biex isibu hin jivvalutaw mal-
pazjenti r-ragunijiet li jwassluhom biex jew jacc¢ettaw inkella jirrifijutaw li jiehdu
sehem fir-ricerka. Dawn Il-organizzazzjonijiet jistghu wkoll jidentifikaw ogsma
ewlenin ta’ ricerka li jkunu jixtiequ li jigu zviluppati u jiffinanzjaw ir-ricerka.
B’kollaborazzjoni mat-tim tar-ricerka, I-organizzazzjoni tal-pazjenti tista’
tikkontribwixxi biex tipprovdi taghrif miktub u materjal edukattiv skont il-htigijiet
tal-partecipanti.

Analizi tal-importanza li I-medikazzjoni tkun segwita

ll-konsegwenzi jekk wiehed ma jzommx mal-medikazzjoni huma doppji. L-ewwel,
iI-pazjent jista’ ji§i espost ghal riskju zejjed u jsirlu d-deni; u t-tieni, dan jista’ jkollu
effett detrimentali fuq it-tkomplija tal-istudju innifsu. Organizzazzjonijiet tal-
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pazjenti jista’ jkollhom sehem pozittiv biex juru I-importanza li wiehed izomm mal-
medikazzjoni u jkompli jsegwihom. It-tixrid tar-rizultati tat-testijiet hu krucjali biex
il-pazjenti jhossuhom involuti fil-komunita. [l-komunikazzjoni bejn it-tim tal-istudju,
il-pazjenti u l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti tghin biex jinzammu l-interess u I-
parte€ipazzjoni attiva fl-istudju. L-uzu dejjem jizdied tan-netwerks socjali jista’
jinfluwenza |-partecipazzjoni fi studji klinici.

Appogg individwali u Harsien

L-organizzazzjonijiet tal-pazjenti jista’ jkollhom rwol li jinfurmaw u jappoggjaw lill-
kostitwenti taghhom. ll-pazjenti, b’mod regolari, jigu bzonn pariri indipendenti
dwar jekk ghandhomx jippartecipaw jew ikomplu bi studju kliniku. Hafna
organizzazzjonijiet tal-pazjenti ma jkollhomx ir-rizorsi biex jipprovdu pariri bhal
dawn huma stess imma jistghu jissuggerixxu ghand min jistghu jmorru I-pazjenti
biex jiehdu dawn il-pariri.



