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Formular i Aplikimit për Hulumtime në Shkencat Bio-mjekësore
Kërkesë pëlqimi për realizimin e matjeve dhe të testimeve sipas projektit: 

	1. EMRI I AUTORIT-VE TË HULUMTIMIT

	; 




	2. TITULLI I HULUMTIMIT
	


	3. DATA E FILLIMIT DHE KOHËZGJATJA E HULUMTIMIT
	


	4. QËLLIMI I HULUMTIMIT: (shpjegoni në detaje)

1. HULUMTIM SHKENCOR
	


	5. PËRFITIMET E PRITSHME NË FUND TË HULUMTIMIT: 

	· 


	6. METODAT E KËRKIMIT: 
	

	Dizajni i kërkimit:

	
	1. Kërkime Eksperimentale

	 FORMCHECKBOX 

	1.1 Pa grup kontrolli

	 FORMCHECKBOX 

	2. Meta Analizë


7. TË DHËNAT PËR  MOSTRËN:
	Shpjegoni se si u përcaktua numri i vullnetarëve për të marrë pjesë në hulumtim:
	

	Metoda e marrjes së mostrës (Ku dhe si do të merren mostrat, si do të bëhet përzgjedhja?)
	


8. TË DHËNAT PËR GRUPIN E  VULLNETARËVE PJESËMARRËS NË HULUMTIM (MOSTRA):  
	Grupi i vullnetarëve
	· Ju lutemi specifikoni nga grupet  e mëposhtme ose nëse ka ndonjë grup tjetër përveç këtyre:

·  Vullnetarë të shëndetshëm
 Vajza
 Djem
·  Fëmijë, nën 18 vjeç

 Popullata të ndjeshme (shpjegoni)

 Ata që nuk mund të japin pëlqimin personalisht

(shpjegoni)

	Kriteret për përfshirjen e vullnetarëve (për shembull) në hulumtim:
	

	Kriteret për përjashtimin e vullnetarëve nga hulumtimi:
	

	Nëse ka një grup kontrolli, çfarë numri dhe karakteristikash do të kenë, ku do të sigurohen dhe si?
	


	MOSHA:(Ju lutemi specifikoni numrin e planifikuar të vullnetarëve dhe kufijtë e tyre të moshës.)

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	

	
	

	
	Total: 

	Gjinia:(Ju lutemi tregoni shpërndarjen gjinore të numrit të planifikuar të vullnetarëve.)

	 FORMCHECKBOX 

	M: 

	 FORMCHECKBOX 

	F: 

	
	Total:

	Formulari i pëlqimit të vullnetarëve të informuar:

	 FORMCHECKBOX 

	


9. FORMA E REALIZIMIT TË PROJEKTIT HULUMTUES (Shtoni shembuj formularësh.)
	
	

	 FORMCHECKBOX 

	

	SHËNIM: Ju lutemi bashkëngjitni gjithashtu një listë të detajuar se çfarë informacioni/ekzaminimelaboratorike do të bëhen/ jepen dhe ku, si dhe lejen për kryerje të hulumtimit nga institucioni ku do të realizohet hulumtimi. 
*Përjashtim për leje nga instituconi bëjnë institucionet nën ombrellën e SHËRBIMIT KLINIK SPITALOR TË KOSOVËS – SHSKUK nga të cilat leja për kryerje të hulumtimit merret nga Drejtori i SHSKUK=së pa smarrjes së pëlqimit nga Komisioni etik i Odave përkatëse profesionale. 


VENDI I REALIZIMIT TË HULUMTIMIT
	 FORMCHECKBOX 

	


10.  TË DHËNAT PËR QENDRAT JASHTË INSTITUCIONIT QENDROR:
	Qendrat që marrin pjesë në hulumtime multiqendrore: (Emri i qendrës/qendrave dhe informatat për kontaktin- Listo të gjitha qendrat.)
	Ndoshta duhet të paraqiten DKA-të Komunale si bashkëpunëtorë me një miratim paraprak nga MASHT

	Numri i përgjithshëm i qendrave:
	


11. TË DHËNAT E KOORDINATORIT TË PROJEKTITࣿ:

	· Koordinator (Multiqendrore) apo Kërkuesi (Qendër e vetme):

	· Emri Mbiemri:  

	· Titulli: Prof. Asst....

	· Specializimi/Doktoratura

	· Adresa e Punës: 

	· E-maili: 

	· Numri i telefonit: 

	· Nënshkrimi:


12. TË DHËNAT PËR BASHKËHULUMTUESIT
	Bashkëpunëtor shkencor (përsërit këtë seksion sipas nevojës)



	· Emri Mbiemri: 

	· Titulli: 

	· Specializimi/Doktoratura

	· Adresa e Punës: 

	· E-maili: 

	· Numri i telefonit: 

	· Nënshkrimi:


	Bashkëpunëtor shkencor (përsërit këtë seksion sipas nevojës)


	· Emri Mbiemri: 

	· Titulli: 

	· Specializimi/Doktoratura

	· Adresa e Punës: 

	· E-maili: 

	· Numri i telefonit

	· Nënshkrimi:


13. TË DHËNAT E INSTITUCIONEVE KU DO TË REALIZOHET HULUMTIMI
	· Emri Mbiemri i personit përgegjës:

	· Institucioni:

	· E-maili:

	· Numri i telefonit


14. CILAT JANË TESTET APO TEKNIKAT DHE EKZAMINIMET LABORATORIKE APO  EKZAMINIMET TJERA ME RËNDËSI QË DO TË BËHEN?
	Të plotësohet pë në hulumtim biokimik, analitik, radiologjik, mikrobiologjik, kognitiv etj. Specifikoni vendet ku do të kryhen testet, ekzaminimet dhe matjet e tjera. (Përsëritni informacionin për teste të shumta, rishikime, etj. Ju mund të përdorni faqe shtesë për këtë qëllim):

	· Lloji i testit ose i ekzaminimit që do të kryhet:

	· Emri dhe mbiemri i personit që do të kontaktohet: 

	· Adresa e Punës

	· E-maili

	· Numri telefonit


TË DHËNAT E PERSONIT KONTAKTUES PËR PROJEKTIN:
	· Emri dhe mbiemri i personit që do të kontaktohet: 

	· Adresa e Punës

	· E-maili

	· Numri i telefonit


	A. TË DHËNAT TJERA TË NDËRLIDHURA

	Popullata e ndjeshme/Subjektet vulnerabël


Nëse në studim do të përfshihen popullatë e ndjeshme si personat me aftësi të kufizuara, fëmijët, gratë shtatzëna, gratë pas lindjes dhe ato që ushqejnë fëmijën me gji, personat në kujdes intensiv dhe personat pa ndjenja, personat që nuk mund të japin pëlqimin personal ose subjekte të ndikueshme, duhet të sillet arsyetimi për kryerjen e studimit në këtë popullatë dhe te merret formulari i pëlqimit të informuar në këtë popullatë të përzgjedhur. Shpjegoni masat që duhen marrë për të mbrojtur parimin e konfidencialitetit për këtë grup.

	Siguria

Të gjitha matjet dhe testimet do të jen konfidenciale, dhe të dhënat demografike do të shërbejnë vetëm për qëllime identifikimi te individëve në mostë, por që nuk do të jen pjesë e veprimeve hulumtuese ku do të paraqitet identiteti i individëve. Pra nuk do të kët të dhënat shëndetësore, identifikues biometrikë, regjistrimet zanore, imazhe, apo diçka që mund të cenoj integritetin e pjesëmarrësve në hulumtim.

Në rezultatet e fituara do të ken qasje vetëm antarët e grupit hulumtues të cilët do të jen të autorizuar nga koordinatori i projektit.

	Pagesa për vullnetarët

Nuk parashihen të paguhen vullnetarët në matje dhe testime.

	Dokumentacioni i punës me vullnetarë (dokumentacioni shtesë dhe procedura e rekrutimit)

Shpjegoni qëllimet e dokumenteve dhe materialeve që do të përdoren në hulumtim (anketë, intervistë, draft grup fokusi, ditarë, kartela pacientësh, etj.).

Shpjegoni mjetet që do të përdoren për përfshirjen e vullnetarëve në hulumtim (poster, broshurë, letër rekomandimi të mjekut, etj.).

	Komiteti i pavarur i monitorimit të të dhënave

Nëse hulumtimi ka një komitet të pavarur për monitorimin e të dhënave, specifikoni strukturën e komitetit dhe informacionin e kontakti

	Laboratori i punës

Përshkruani pajisjet teknike që do të përdoren për të kryer këtë hulumtim, laboratorin ose objektet e tjera teknike ku matja ose vlerësimi i kritereve kryesore të vlerësimit do të bëhet.

Ju lutemi specifikoni emrin e institucionit/organizatës, emrin dhe mbiemrin e personit që do të kontaktohet dhe informacionin e kontaktit të tyre.

	Delegimi i detyrës

Nëse sponsori ka transferuar ndonjë nga detyrat ose detyrat kryesore të hulumtimit tek një institucion/organizatë ose një palë e tretë, shpjegoni detyrën e transferuar.

Ju lutemi specifikoni emrin e institucionit/organizatës, emrin dhe mbiemrin e personit që do të kontaktohet dhe informacionin e kontaktit të tyre.

	Aplikimi te autoritetet e tjera shëndetësore

Nëse hulumtimi është hulumtim ndërkombëtar, jepni një listë të autoriteteve të tjera shëndetësore të cilave u është dorëzuar i njëjti aplikim.

Nëse ka vende të tjera ku hulumtimi është miratuar, ju lutemi specifikoni këto vende.

Nëse ka dallime ndërmjet protokollit dhe çështjeve të tjera që lidhen me hulumtimin që do të zbatohen në vendet e tjera dhe protokollit dhe çështjeve të tjera që lidhen me hulumtimin që do të zbatohen në vendin tonë, ju lutemi tregoni arsyet e tyre.


	B. LISTA E EKIPIT TË PUNËS


Të gjithë anëtarët e ekipit të hulumtimit në një qendër hulumtimi duhet të renditen veçmas për secilën qendër.

Pozicioni: Duhet të specifikohen detyrat e mjekut pjesëmarrës, ndihmësmjekut, zyrtarit mbështetës për hyrjen e të dhënave, monitoruesit dhe anëtarëve të tjerë të ekipit kërkimor.

Titulli: Prof. Dr. ; Asoc. Dr. ; Dr. Ligjërues Anetar i ; Specialist Dr. ; Dr. ; Doktoraturë (Ph.D.); Diplomë Master etj. duhet të deklarohet si më poshtë.

Edukimi: Mjekësi (Fusha e Specializimit), Mjekësi, Farmacist, Infermier, Biolog etj. duhet të deklarohet si më poshtë.

	Qendra e Hulumtimit
	

	Adresa
	

	Detyra
	Emri Mbiemri
	Titulli
	Edukimi
	Edukim mbi Praktikën e Mirë Klinike  (PO/JO)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


FORMULARI I PËLQIMIT (INFORMED CONSENT)

	TË PËRFSHIHEN NË TEKSTIN E  FORMULARIT TË PËLQIMIT PËR PJESËMARRJE VULLNETARE 

	“Në përmbushjen e këtyre kërkesave, në varësi të qëllimit dhe metodës së hulumtimit, formulari i pëlqimit vullnetar duhet të përgatitet veçmas për pacientët, si dhe për ata që nuk kanë ose kanë aftësi të kufizuar për të dhënë pëlqimin, si fëmijët, personat me aftësi të kufizuara dhe individë të pavetëdijshëm, të afërm të pacientëve dhe njerëz të shëndetshëm dhe gjuha duhet të pastrohet nga termet mjekësore. Formulari i pëlqimit të pjesëmarrësve duhet të përgatitet veçmas për secilin pjesëmarrës ."

	I-Sigurimi i informatave rreth hulumtimit, realizuesit të hulumtimit; (ky seksion duhet të shkruhet në një gjuhë që pacienti mund ta kuptojë, duke shmangur termat mjekësore)

p.sh

Ju ftojmë të merrni pjesë në hulumtimin “                                                  “,   i cili do të kryhet nën udhëheqjen e ..................... në Universitetin e Prishtinës, Fakulteti i Mjekësisë, Katedra e .............                                     ".
Ju do të jeni pjesë e grupit vullnetar të këtij hulumtimi. Një përfundim shkencor do të arrihet me të dhënat  ose të dhënat e marra nga ju dhe pjesëmarrësit e tjerë. Para se të vendosni nëse do të merrni pjesë në këtë hulumtim, duhet të dini pse?, si?, me çfarë metode do të kryhet hulumtimi?, çfarë kërkohet nga ju? si dhe përfitimet, rreziqet dhe shqetësimet që do t'ju sjellë pjesëmarrja. Prandaj, është e rëndësishme të lexoni dhe kuptoni këtë formë. Merrni kohë për të lexuar me kujdes informacionin e mëposhtëm.Nëse ka gjëra që nuk i kuptoni ose nuk janë të qarta për ju, kërkoni sqarime. Pjesëmarrja në hulumtim është tërësisht vullnetare.

Ju keni të drejtë të mos merrni pjesë në hulumtim ose të tërhiqeni pas pjesëmarrjes.

Sqarimi mbi mostrën e marrur dhe arsyejen hulumtuese.

Ky projekt nuk do të ngarkojë asnjë barrë për pagesat tuaja ndaj institucionit të sigurimeve shoqërore apo institucioneve të tjera të sigurimeve shëndetësore.

Rezultatet dhe identiteti juaj do të mbahen konfidenciale. Megjithatë, nëse kërkoni, rezultatet do t'ju jepen në një raport.

	II-Sigurimi i informatatve për të drejtat e vullnetarëve

Në këto kushte pacienti do të informohet se do të ketë të drejtë të refuzojë projektin me pëlqimin e tij/saj dhe pa asnjë presion apo detyrim.

Ai/ajo mund të tërhiqet nga hulumtimi në çdo kohë duke njoftuar studiuesin, ose mund të përjashtohet nga hulumtimi kur vlerësohet e nevojshme nga studiuesi.

Nëse vullnetari nuk  pranon të jetë pjes֝ë e hulumtimit ose përjashtohet nga programi i hulumtimit për ndonjë arsye, ai/ajo duhet të sigurohet se nuk do të ketë ndërprerje në trajtimin e sëmundjes së tij/saj.

Duhet të shpjegohet se nuk do të jetë nën asnjë përgjegjësi financiare për shpenzimet që do të bëhen për hulumtimin dhe se nuk do t'i paguhet asnjë para për pjesëmarrje në hulumtim.
Duhet të informohet se indet që do të merren nga vullnetari do të përdoren vetëm në hulumtimin e përmendur: Mostrat e mia biologjike të marra në kuadër të hulumtimit ".......................................................................".

             a)  Unë e lejoj që të përdoret vetëm në kërkimin e përmendur më lart.”

             b) Unë jap lejen që të përdoren në të gjitha kërkimet e ardhshme.”

             c) Nuk e lejoj përdorimin e tyre në asnjë rrethanë.”
Duhet të informohet që  identitetit i vullnetarit  nuk do të ndahet me askënd përveç detyrimeve ligjore.

	 Deklarata e pjesëmarrësit/pacientit
(Ky seksion duhet të shtohet në fund të formularit të përgatitur të pëlqimit vullnetar)     Nga z.Dr............................. ............... Më është transmetuar se një hulumtim kërkimor do të kryhet në ................... (emri i institucionit)............... (emri i departamentit, emri i njësisë, etj.) dhe informacioni i mësipërm në lidhje me këtë hulumtim është dhënë paraprakisht për mua. Pas këtij informacioni, unë u ftova në një hulumtim të tillë si "pjesëmarrës" (subjekt). Nëse marr pjesë në këtë hulumtim, besoj se konfidencialiteti i informacionit tim, i cili duhet të mbetet mes meje dhe mjekut, do të trajtohet me shumë kujdes dhe respekt gjatë këtij hulumtimi. Më është dhënë besimi i mjaftueshëm se informacioni im personal do të mbrohet me kujdes gjatë përdorimit të rezultateve të kërkimit për qëllime edukative dhe shkencore.

        Mund të tërhiqem nga kërkimi pa dhënë asnjë arsye gjatë ekzekutimit të projektit. (Megjithatë, jam i vetëdijshëm se do të ishte me vend që t'i njoftoja paraprakisht studiuesit se do të tërhiqem nga kërkimi për të mos i vënë ata në një situatë të vështirë.) Unë gjithashtu mund të përjashtohem nga kërkimi nga studiuesi, me kusht që nuk ka asnjë dëm për gjendjen time mjekësore.

Unë nuk mbaj asnjë përgjegjësi financiare për shpenzimet e bëra për kërkimin. As për mua nuk do të bëhet asnjë pagesë.

Më është dhënë garancioni i nevojshëm se do të ofrohen të gjitha llojet e ndërhyrjeve mjekësore në rast të ndonjë problemi shëndetësor që rrjedh nga praktika kërkimore, qoftë drejtpërdrejt apo tërthorazi. (Nuk do të kem asnjë barrë financiare për këto ndërhyrje mjekësore).

       Kur do të has një problem shëndetësor gjatë hulumtimit; në çdo kohë, jam informuar se mund të kontaktojë Dr............................. (Emri i doktorit), ............... ................................................... ......... mund të telefonoj në ......(telefoni dhe adresa). (Emri i mjekut, telefoni dhe informacioni i adresës duhet të tregohet) dhe mund të mos marrë pjesë në këtë hulumtim apo ta ndërprejë. Nuk kam hasur në ndonjë sjellje shtrënguese/detyruese në lidhje me pjesëmarrjen time në hulumtim. Unë gjithashtu e kuptoj se nëse refuzoj të marr pjesë, kjo nuk do të dëmtojë kujdesin tim mjekësor ose marrëdhënien time me mjekun.

I kam kuptuar me detaje të gjitha shpjegimet që më janë dhënë. Pas një periudhe të caktuar të analizimit me kujdes të formularit, vendosa të marr pjesë në këtë projekt kërkimor si "pjesëmarrës" (subjekt). E pranoj ftesën në këtë drejtim me shumë kënaqësi dhe vullnetarizëm.

     Një kopje e këtij formulari të nënshkruar do të më jepet.

	FORMULARI I PËLQIMIT
Lexova tekstin e mësipërm që tregon informacionin që duhet t'i jepet vullnetarit përpara kërkimit. Për këto më janë dhënë shpjegime me shkrim dhe verbale. Në këto kushte, unë pranoj të marr pjesë në kërkimin/hulumtimin shkencor në fjalë me pëlqimin tim, pa asnjë presion apo detyrim.
Emri-Mbiemri/Nënshkrimi/Data/Adresa e vullnetarit (nr. telefoni, nr. faksi, nëse ka,...)
Një studiues kompetent i cili është pjesë e ekipit kërkimor

Emër-mbiemër/Nënshkrimi/Data

Nëse është e nevojshme, Emri-Mbiemri/Nënshkrimi/Data/Adresa e personit që ka qenë dëshmitar i procesit të miratimit (nr. telefoni, nr. faksi, nëse ka,...)

Nëse është e nevojshme, Emri-Mbiemri/Nënshkrimi/Data/Adresa e përfaqësuesit ligjor (nr. telefoni, nr. faksi, nëse ka),


Universiteti i Prishtinës

“Hasan Prishtina”

UNIVERSITAS STUDIORUM PRISHTINIENSIS

Fakulteti i Mjekësisë

Bulevardi i Dëshmorëve p.n, 10000 Prishtinë, Kosovë

Tel: +381-38-512221     URL:http://www.uni-pr.edu
Fax: +381-38-512223    Mail:mjekesia@uni-pr.edu

DEKLARATË

Atij që mund t'i interesojë,

Si studiues të projektit shkencor që do të marrim pjesë në hulumtimin e titulluar ".................................................",  ne deklarojmë dhe marrim përsipër që e kemi lexuar hulumtimin, si dhe hulumtimi do të kryhet në përputhje me Shoqatën Botërore të Mjekësisë - Deklarata e Helsinkit (lexo mëposhtë), GCP/GLP, si dhe ne  do të marrim përsipër çdo detyrim ligjor dhe financiar që mund të lindë në hulumtim dhe se të gjitha njësitë dhe personeli pjesëmarrës në hulumtim janë informuar për hulumtimin.

Përgjegjësi i hulumtimit







Nënshkrimi

.........................

Bashkëpunëtorët shkencor 







Nënshkrimi

...................

SHOQATA BOTËRORE MJEKËSORE, INC.

DEKLARATA E HELSINKIT

Parimet etike për kërkimin mjekësor që përfshin subjekte njerëzore

Miratuar nga Asambleja e Përgjithshme e 18-të e WMA, Helsinki, Finlandë, Qershor 1964, dhe amenduar nga:

Asambleja e Përgjithshme e 29-të e WMA, Tokio, Japoni, tetor 1975

Asambleja e Përgjithshme e 35-të e WMA, Venecia, Itali, tetor 1983

Asambleja e Përgjithshme e 41-të e WMA, Hong Kong, shtator 1989

Asambleja e Përgjithshme e 48-të e WMA, Somerset West, Republika e Afrikës së Jugut, tetor 1996

Asambleja e Përgjithshme e 52-të e WMA, Edinburg, Skoci, tetor 2000

Asambleja e Përgjithshme e 53-të e WMA, Uashington, Shtetet e Bashkuara, tetor 2002

(Shënimi i sqarimit në paragrafin 29 është shtuar)

Asambleja e Përgjithshme e 55-të e WMA, Tokio, Japoni, tetor 2004

(Shënimi i sqarimit mbi paragrafin 30 u shtua)

Asambleja e Përgjithshme e WMA, Seul, Kore, tetor 2008.

, 
A. HYRJE

1. Shoqata Botërore e Mjekësisë (WMA) ka zhvilluar Deklaratën e Helsinkit si deklaratë të parimeve etike për kërkimin mjekësor që përfshin subjekte njerëzore, duke përfshirë kërkimin mbi materialin dhe të dhënat njerëzore të identifikueshme. Deklarata synohet të lexohet si një e tërë dhe secili nga paragrafët përbërës të saj nuk duhet të zbatohet pa marrë parasysh të gjithë paragrafët e tjerë përkatës.

2. Megjithëse Deklarata u drejtohet kryesisht mjekëve, WMA inkurajon pjesëmarrësit e tjerë në kërkimin mjekësor që përfshin subjekte njerëzore që t'i miratojnë këto parime.

3. Është detyrë e mjekut të promovojë dhe ruajë shëndetin e pacientëve, përfshirë ata që janë të përfshirë në kërkime mjekësore. Njohuria dhe ndërgjegjja e mjekut janë të përkushtuara për përmbushjen e kësaj detyre.

4. Deklarata e Gjenevës e WMA e detyron mjekun me fjalët, "Shëndeti i pacientit tim do të jetë konsiderata ime e parë" dhe Kodi Ndërkombëtar i Etikës Mjekësore deklaron se, "Mjeku duhet të veprojë në interesin më të mirë të pacientit kur ofrimin e kujdesit mjekësor”.5. Progresi mjekësor bazohet në kërkime që përfundimisht duhet të përfshijnë hulumtime që përfshijnë subjekte njerëzore. Popullsitë që janë të nënpërfaqësuara në kërkimin mjekësor duhet t'u sigurohet qasja e duhur për pjesëmarrje në kërkime.

6. Në kërkimet mjekësore që përfshijnë subjekte njerëzore, mirëqenia e subjektit individual të kërkimit duhet të ketë përparësi mbi të gjitha interesat e tjera.

7. Qëllimi kryesor i kërkimit mjekësor që përfshin subjekte njerëzore është të kuptojë shkaqet, zhvillimin dhe efektet e sëmundjeve dhe të përmirësojë ndërhyrjet parandaluese, diagnostike dhe terapeutike (metodat, procedurat dhe trajtimet). Edhe ndërhyrjet më të mira aktuale duhet të vlerësohen vazhdimisht përmes kërkimeve për sigurinë, efektivitetin, efikasitetin, aksesueshmërinë dhe cilësinë e tyre.

8. Në praktikën mjekësore dhe në hulumtimin mjekësor, shumica e ndërhyrjeve përfshijnë rreziqe dhe ngarkesa.

9. Hulumtimi mjekësor i nënshtrohet standardeve etike që promovojnë respektimin e të gjitha subjekteve të qenieve njerëzore dhe mbrojnë shëndetin dhe të drejtat e tyre. Disa popullata kërkimore janë të ndjeshme të ndjeshme dhe kanë nevojë për mbrojtje të veçantë. Këto përfshijnë ata që nuk mund të japin ose të refuzojnë pëlqimin për veten e tyre dhe ata që mund të jenë të prekshëm nga shtrëngimi ose gripi i padrejtë.

10. Mjekët duhet të marrin parasysh normat dhe standardet etike, ligjore dhe rregullatore për kërkimin që përfshin subjektet njerëzore në vendet e tyre, si dhe normat dhe standardet ndërkombëtare të zbatueshme. Asnjë kërkesë kombëtare ose ndërkombëtare etike, ligjore ose rregullatore nuk duhet të zvogëlojë ose eliminojë asnjë nga mbrojtjet për subjektet kërkimore të përcaktuara në këtë Deklaratë.

B. PARIMET PËR TË GJITHA KËRKIMET MJEKËSORE

11. Është detyrë e mjekëve që marrin pjesë në kërkimin mjekësor të mbrojnë jetën, shëndetin, dinjitetin, integritetin, të drejtën për vetëvendosje, privatësinë dhe konfidencialitetin e informacionit personal të subjekteve kërkimore.

12. Kërkimet mjekësore që përfshijnë subjekte njerëzore duhet të jenë në përputhje me parimet shkencore të pranuara përgjithësisht, të bazohen në një njohuri të plotë të literaturës shkencore, burimeve të tjera përkatëse të informacionit dhe eksperimenteve të përshtatshme laboratorike dhe, sipas rastit, në kafshë. Duhet të respektohet mirëqenia e kafshëve të përdorura për kërkime.

13. Duhet treguar kujdes i duhur në kryerjen e kërkimeve mjekësore që mund të dëmtojnë mjedisin.

14. Dizajni dhe performanca e çdo hulumtimi kërkimor që përfshin subjekte njerëzore duhet të përshkruhet qartë në një protokoll kërkimi. Protokolli duhet të përmbajë një deklaratë të konsideratave etike të përfshira dhe duhet të tregojë se si janë trajtuar parimet në këtë Deklaratë. Protokolli duhet të përfshijë informacion në lidhje me financimin, sponsorët, përkatësitë institucionale, konfliktet e tjera të mundshme të interesit, stimujt për subjektet dhe dispozitat për trajtimin dhe/ose kompensimin e subjekteve që dëmtohen si pasojë e pjesëmarrjes në hulumtimin kërkimor. Protokolli duhet të përshkruajë masat për aksesin pas hulumtimit nga subjektet e hulumtimit në ndërhyrjet e identifikuara si të dobishme në hulumtim ose qasjen ndaj kujdesit ose përfitimeve të tjera të përshtatshme.

15. Protokolli i kërkimit duhet të dorëzohet për shqyrtim, koment, udhëzim dhe miratim në një komitet të etikës kërkimore përpara se të fillojë hulumtimi. Ky komitet duhet të jetë i pavarur nga studiuesi, sponsori dhe çdo ndikim tjetër i padrejtë. Ai duhet të marrë parasysh ligjet dhe rregulloret e vendit ose vendeve në të cilat do të kryhet hulumtimi, si dhe normat dhe standardet e zbatueshme ndërkombëtare, por këto nuk duhet të lejohen të zvogëlojnë ose eliminojnë ndonjë nga mbrojtjet për subjektet kërkimore të përcaktuara në kësaj Deklarate. Komiteti duhet të ketë të drejtën të monitorojë hulumtimit në vazhdim. Studiuesi duhet t'i ofrojë komitetit informacion monitorues, veçanërisht informacion për çdo ngjarje të padëshiruar serioze. Asnjë ndryshim në protokoll nuk mund të bëhet pa shqyrtim dhe miratim nga komiteti

16. Kërkimet mjekësore që përfshijnë subjekte njerëzore duhet të kryhen vetëm nga individë me formimin dhe kualifikimet e duhura shkencore. Hulumtimi mbi pacientët ose vullnetarët e shëndetshëm kërkon mbikëqyrjen e një mjeku kompetent dhe të kualifikuar siç duhet ose një profesionist tjetër të kujdesit shëndetësor. Përgjegjësia për mbrojtjen e subjekteve kërkimore duhet të qëndrojë gjithmonë me mjekun ose profesionistin tjetër të kujdesit shëndetësor dhe kurrë subjektet e hulumtimit, edhe pse ata kanë dhënë pëlqimin.

17. Hulumtimi mjekësor që përfshin një popullsi ose komunitet të pafavorshëm ose të prekshëm është i justifikuar vetëm nëse hulumtimi është i përgjegjshëm ndaj nevojave shëndetësore dhe përparësive të kësaj popullate ose komuniteti dhe nëse ekziston një gjasë e arsyeshme që kjo popullatë ose komunitet të përfitojë nga rezultatet e hulumtimin.

18. Secili hulumtimmjekësor që përfshin subjektet njerëzore duhet të paraprihet nga vlerësimi i kujdesshëm i rreziqeve dhe ngarkesave të parashikueshme për individët dhe komunitetet e përfshira në hulumtim në krahasim me përfitimet e parashikueshme për ta dhe për individët ose komunitetet e tjera të prekura nga gjendja nën hetim.

19. Çdo provë klinike duhet të regjistrohet në një bazë të dhënash të aksesueshme nga publiku përpara rekrutimit të subjektit të parë.

20. Mjekët mund të mos marrin pjesë në një hulumtim kërkimor që përfshin subjektet njerëzore, përveç nëse ata janë të sigurt se rreziqet e përfshira janë vlerësuar në mënyrë adekuate dhe mund të menaxhohen në mënyrë të kënaqshme. Mjekët duhet të ndalojnë menjëherë një hulumtim kur rreziqet zbulohen se tejkalojnë përfitimet e mundshme ose kur ka prova përfundimtare të rezultateve pozitive dhe të dobishme.

21. Hulumtimi mjekësor që përfshin subjektet njerëzore mund të bëhet vetëm nëse rëndësia e objektivit tejkalon rreziqet dhe ngarkesat e qenësishme për subjektet e hulumtimit.

22. Pjesëmarrja e individëve kompetentë si subjekte në kërkimin mjekësor duhet të jetë vullnetare. Megjithëse mund të jetë e përshtatshme të konsultoheni me anëtarët e familjes ose drejtuesit e komunitetit, asnjë individ kompetent nuk mund të regjistrohet në një hulumtim kërkimor, përveç nëse ai ose ajopajtohet lirisht.

23. Secila masë paraprake duhet të merret për të mbrojtur privatësinë e subjekteve kërkimore dhe konfidencialitetin e informacionit të tyre personal dhe për të minimizuar ndikimin e hulumtimit në integritetin e tyre fizik, mendor dhe shoqëror.

24. Në kërkimet mjekësore që përfshijnë subjekte kompetente njerëzore, çdo subjekt potencial duhet të jetë i informuar në mënyrë adekuate për qëllimet, metodat, burimet e financimit, çdo konflikt të mundshëm interesi, përkatësitë institucionale të studiuesit, përfitimet e parashikuara dhe rreziqet e mundshme të hulumtimit dhe Siklet që mund të sjellë, dhe çdo aspekt tjetër të rëndësishëm të hulumtimit. Subjekti i mundshëm duhet të informohet për të drejtën për të refuzuar pjesëmarrjen në hulumtim ose për të tërhequr pëlqimin për të marrë pjesë në çdo kohë pa hakmarrje. Vëmendje e veçantë duhet t'i kushtohet nevojave specifike të informacionit të subjekteve individuale potenciale, si dhe metodave të përdorura për të dhënë informacionin. Pasi të sigurohet që subjekti i mundshëm e ka kuptuar informacionin, mjeku ose një individ tjetër i kualifikuar siç duhet duhet më pas të kërkojë pëlqimin e informuar lirisht të subjektit të mundshëm, mundësisht me shkrim. Nëse pëlqimi nuk mund të shprehet me shkrim, pëlqimi jo i shkruar duhet të dokumentohet dhe dëshmohet zyrtarisht

25. Për kërkimin mjekësor duke përdorur materiale ose të dhëna të identifikueshme njerëzore, mjekët duhet normalisht të kërkojnë pëlqimin për mbledhjen, analizën, ruajtjen dhe/ose ripërdorimin. Mund të ketë situata ku miratimi do të ishte i pamundur ose jopraktik për të marrë një kërkim të tillë ose do të përbënte një kërcënim për vlefshmërinë e kërkimit. Në situata të tilla hulumtimi mund të bëhet vetëm pas shqyrtimit dhe miratimit të një komiteti të etikës kërkimore.

26. Kur kërkon pëlqimin e informuar për pjesëmarrje në një hulumtim kërkimor, mjeku duhet të jetë veçanërisht i kujdesshëm nëse subjekti i mundshëm është në një marrëdhënie të varur me mjekun ose mund të japë pëlqimin me detyrim. Në situata të tilla, pëlqimi i informuar duhet të kërkohet nga një individ i kualifikuar siç duhet, i cili është plotësisht i pavarur nga kjo marrëdhënie.

27. Për një subjekt të mundshëm kërkimor i cili është i paaftë, mjeku duhet të kërkojë pëlqimin e informuar nga përfaqësuesi i autorizuar me ligj. Këta individë nuk duhet të përfshihen në një hulumtim kërkimor që nuk ka gjasa të përfitojë për ta, përveç nëse synon të promovojë shëndetin e popullatës së përfaqësuar nga subjekti potencial, kërkimi nuk mund të kryhet në vend të kësaj me persona kompetentë dhe kërkimi kërkon vetëm rrezik minimal dhe barrë minimale.

28. Kur një subjekt i mundshëm kërkimor, i cili konsiderohet i paaftë, është në gjendje të japë pëlqimin për vendimet për pjesëmarrjen në kërkime, mjeku duhet ta kërkojë këtë pëlqim përveç pëlqimit të përfaqësuesit të autorizuar ligjërisht. Mosmarrëveshja e subjektit të mundshëm duhet të respektohet.

29. Hulumtimi që përfshin subjekte që janë fizikisht ose mendërisht të paaftë për të dhënë pëlqimin, për shembull, pacientët pa ndjenja, mund të bëhen vetëm nëse gjendja fizike ose mendore që pengon dhënien e pëlqimit të informuar është një karakteristikë e nevojshme për popullatën kërkimore. Në rrethana të tilla, mjeku duhet të kërkojë pëlqimin e informuar nga përfaqësuesi i autorizuar me ligj. Nëse nuk ka një përfaqësues të tillë dhe nëse kërkimi nuk mund të vonohet, hulumtimi mund të vazhdojë pa pëlqimin e informuar me kusht që arsyet specifike për përfshirjen e subjekteve me një kusht që i bën ata të paaftë për të dhënë pëlqimin e informuar janë deklaruar në protokollin e kërkimit dhe hulumtimin. është aprovuar nga një Komitet i Etikës së Kërkimit. Pëlqimi për të mbetur në hulumtim duhet të merret sa më shpejt të jetë e mundur nga tema ose nga një përfaqësues i autorizuar me ligj.

30. Autorët, redaktorët dhe botuesit të gjithë kanë detyrime etike në lidhje me botimin e rezultateve të kërkimit. Autorët kanë për detyrë të vënë në dispozicion të publikut rezultatet e kërkimit të tyre mbi subjektet njerëzore dhe janë përgjegjës për plotësinë dhe saktësinë e raporteve të tyre. Ata duhet t'i përmbahen udhëzimeve të pranuara për raportim etik. Rezultatet negative dhe jokonkluzive, si dhe pozitive duhet të publikohen ose të vihen në dispozicion të publikut. Burimet e financimit, përkatësitë institucionale dhe konfliktet e interesit duhet të deklarohen në botim. Raportet e hulumtimit jo në përputhje me parimet e kësaj deklarate nuk duhet të pranohen për botim.

C. PARIMET SHTESË PËR KËRKIMET MJEKËSORE TË KOMBINUARA ME KUJDESIN MJEKËSOR

31. Mjeku mund të kombinojë kërkimin mjekësor me kujdesin mjekësor vetëm në masën që kërkimi justifikohet nga vlera e tij e mundshme parandaluese, diagnostike ose terapeutike dhe nëse mjeku ka arsye të forta të besojë se pjesëmarrja në hulumtimin kërkimor nuk do të ndikojë negativisht në shëndetin e pacientëve që shërbejnë si subjekte kërkimore.

32. Përfitimet, rreziqet, ngarkesat dhe efektiviteti i një ndërhyrjeje të re duhet të testohen kundrejt atyre të ndërhyrjes më të mirë aktuale të provuar, me përjashtim të rrethanave të mëposhtme:

• Përdorimi i placebos, ose asnjë trajtim, është i pranueshëm në hulumtimet ku nuk ekziston asnjë ndërhyrje aktuale e provuar; ose

• Kur për arsye metodologjike bindëse dhe shkencërisht të qëndrueshme, përdorimi i placebo është i nevojshëm për të përcaktuar efikasitetin ose sigurinë e një ndërhyrjeje dhe pacientët që marrin placebo ose nuk marrin trajtim nuk do të jenë subjekt i ndonjë rreziku të dëmtimit serioz ose të pakthyeshëm. Duhet pasur kujdes ekstrem për të shmangur abuzimin e këtij opsioni.

33. Në përfundim të hulumtimit, pacientët e përfshirë në hulumtim kanë të drejtë të informohen për rezultatin e hulumtimit dhe të ndajnë çdo përfitim që rezulton prej tij, për shembull, akses në ndërhyrjet e identifikuara si të dobishme në hulumtim ose në të tjera kujdesin ose përfitimet e duhura.

34. Mjeku duhet të informojë plotësisht pacientin se cilat aspekte të kujdesit janë të lidhura me hulumtimin. Refuzimi i një pacienti për të marrë pjesë në një hulumtim ose vendimi i pacientit për t'u tërhequr nga hulumtimi nuk duhet të ndërhyjë kurrë në marrëdhënien pacient-mjek.

35. Në trajtimin e një pacienti, kur ndërhyrjet e vërtetuara nuk ekzistojnë ose kanë qenë joefektive, mjeku, pasi kërkon këshillën e ekspertit, me pëlqimin e informuar të pacientit ose një përfaqësuesi ligjërisht të autorizuar, mund të përdorë një ndërhyrje të paprovuar nëse sipas gjykimit të mjekut ofron shpresë për të shpëtuar jetën, për të rivendosur shëndetin ose për të lehtësuar vuajtjet. Aty ku është e mundur, kjo ndërhyrje duhet të bëhet objekt hulumtimi, i projektuar për të vlerësuar sigurinë dhe efikasitetin e saj. Në të gjitha rastet, informacioni i ri duhet të regjistrohet dhe, sipas rastit, të publikohet.

	NËNSHKRIMI I APLIKUESIT

	Me këtë formular aplikimi;

• Të gjitha dokumentet e shtuara në dosjen e aplikimit janë saktësisht të njëjta me origjinalet,

• Informacioni i dhënë në aplikacion është i saktë,

• Hulumtimi do të kryhet në përputhje me protokollin, legjislacionin përkatës, Deklaratën aktuale të Helsinkit 

dhe parimet e praktikës së mirë klinike,

• Ekipi i hulumtimit u informua për hulumtimin,

• Hulumtimi vëzhgues i propozuar është i realizueshëm,

• Aplikimi për pëlqim etik për hulumtimin nuk bëhet në më shumë se në një nga komitetet e etikës të ngritura në kuadër të rregullores përkatëse në të njëjtën kohë,

• Progresi i hulumtimit do të raportohet të paktën çdo vit (nëpërmjet një formulari të njoftimit vjetor),

• Raportet periodike të sigurisë do të dorëzohen në përputhje me periudhat e përcaktuara në legjislacion,

• Hulumtimi mund të regjistrohet në një bazë të dhënash publike, me kusht që të respektohet konfidencialiteti i të 

dhënave personale,

• Informacioni dhe rezultatet e hulumtimit mund të publikohen në një bazë të dhënash publike nga 

Institucioni, brenda kushteve të përcaktuara nga Institucioni, me kusht që të respektohet konfidencialiteti i 

sekreteve tregtare dhe të të dhënave personale.

• Pranoj dhe marr përsipër që pas përfundimit të hulumtimit (nëse është hulumtim multiqendror/ndërkombëtar të p[rfshihen rortet nga të gjitha qendrat hulumtuese), një kopje e përmbledhjes së raportit përfundimtar do të dorëzohet brenda një periudhe maksimale prej 1 (një) viti nga përmbyllja e projektit hulumtues.

	Emri dhe Mbiemri
	

	Numri i Telefonit
	

	E-mail adresa
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	Nënshkrimi
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