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Fact Sheet: ll-Kkunsens — Kategoriji vulnerabbli

Qabel ma partecipant ikun jista’ jinkiteb ghal studju kliniku, irid ikun ezaminat biex ikun
stabbilit hux eligibbli u dan isir skont numru ta’ kriterji definiti fil-protokoll tal-istudju. Wara li
jsir dan I-ezami, il-partecipanti eligibbli ghandu jkollhom diskussjoni ma’ rapprezentant tal-
isponsor biex jigu infurmati dwar il-konsegwenzi kollha possibbli gabel ma jaslu ghad-
decizjoni li jaghtu I-kunsens taghhom (informed consent). Matul din id-diskussjoni, il-
partecipant ghandu jsir jaf I-iskop u I-beneficgji u riskji potenzjali tal-istudju gabel ma

jiddeciedi jekk jixtiegx jippartecipa jew le.

Il-process tar-reklutagg tal-pazjenti u tal-informed consent hu, bhall-kumplament tal-pro¢ess
tal-izvilupp tal-medicini, irregolat minn numru ta’ regolamenti u soggett ghal revizjoni biex
ikun zgurat il-harsien tad-drittijiet, is-sigurta u I-benesseri tal-partecipanti (ara |-Fact Sheet: Ir-
Regolamenti tal-Kunsens). Rizultat ta’ dan; id-diskussjoni dwar il-kunsens, il-formola
stampata tal-kunsens, u kull informazzjoni stampata ohra ghandhom jinkludu spjegazzjonijiet
skont il-Linja-Gwida ghal Prattika Klinika Tajba. (ara I-Fact Sheet: II-Kunsens ghal aktar

informazzjoni dwar dawn il-linji-gwida).

Meta jinkitbu partecipanti minn kategoriji vulnerabbli ghal studji klini¢i, ikunu mehtiega numru
ta’ kunsiderazzjonijiet specjali. F’termini ta’ kunsens, dawn il-kunsiderazzjonijiet jinkludu li:

e Ir-ricerkaturi ghandhom jesploraw b’mod sensittiv il-hiliet tal-individwu u n-natura tal-
bZzonnijiet specjali li jkollu. Jista’ jkun hemm bzonn li I-informazzjoni dwar I-istudju tigi
pprezentata lill-individwi fformat differenti. L-individwi jridu jinghataw bizzejjed hin
biex jahsbuha sew dwar l-istudju u jaghmlu kull domanda li jista’ jkollhom.

e Tfal u I-genituri/gwardjani legali taghhom ghandhom ikunu involuti fil-pro¢ess tal-
kunsens skont il-hila tat-tifel/tifla li jiznu sew il-beneficéji u r-riskji tal-istudju.

e Ghandha tinghata attenzjoni specjali biex ikun zgurat li anzjani ma jhossuhomx taht
pressjoni jew b’xi mod obbligati jew sfurzati li jiehdu sehem fl-istudju.

e Prigunieri m’ghandhomx jintuzaw bhala partecipanti fi studju sakemm I-istudju ma
jkunx gieghed b’mod specifiku jesplora suggetti relatati b’'mod dirett mal-habs jew
mal-prigunieri.

e Ghandha tinghata attenzjoni biex ikun evitat li staff tal-kura tas-sahha jhossu taht
pressjoni biex jiehu sehem fxi studju. F’dan il-kaz hadd m’ghandu jassumi langas li
dawn ghandhom gharfien dwar I-istudju u l-istaff tal-kura tas-sahha ghandu jinghata |-

istess informazzjoni dettaljata dwar l-istudju dags il-partecipanti I-ohra.
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¢ Ghandha tinghata attenzjoni specjali biex ma jigux enfasizzati zzejjed I-beneficcji li
ggib maghha |-partecipazzjoni fi studju lil pazjenti li jkollhom xi marda rari jew li ma
tistax titfejjaq u li ghalihom ftit li xejn ikun hemm ghazliet ta’ trattament.

¢ Ghandha tinghata attenzjoni specjali biex tkun evitata pressjoni mhux intenzjonata
fuq individwi minn paijjizi li ged jizviluppaw biex jiehdu sehem f'xi studju billi dawn jigu
offruti incentivi bhalma hija kura tas-sahha b’xejn. F’'dawn il-kazi jridu jigu rispettati r-

regolamenti lokali tal-post fejn ikun se jsir I-istudju.



