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Oda e Stomatologéve té Kosovés
Stomatoloska Komora Kosova e Dental Chamber of Kosovo

APLIKACION PER KRYERJEN/REALIZIMIN E HULUMTIMIT ME SUBJEKTE NJEREZORE

“Céshtjet lidhur me hulumtimet klinike né njeréz rregullohen me ligj té vegcanté.” ( Nr.
04/1.-125 pér Shéndetési, Kapitulli XVI, Neni 84). Me qé njé ligj i tillé né Kosové nuk
ekziston, ky formular vlen vetém pér hulumtime vrojtuese qé pérfshijné subjekte njerézore,
por jo edhe pér hulumtime klinike.

Ky formular duhet té plotésohet dhe té nénshkruhet nga bartési i hulumtimit, nga udhéheqési i
institucionit.

Emri i bartésit té hulumtimit:

Pozita e hulumtuesit:
Data

Personel tjetér i involvuar: PO/JO (Nése PO).

Emri dhe mbiemri: Déshmité pér trajnime/thirrje shkencore dhe numri i licencés:
1.

vk W




Titulli i hulumtimit:

Aprovimi shkencor i projektit: (Nénshkrimi i udhéhegésit té Insitucionit né té cilin realizohet hulumtimi)

Vendi: Data:

Arsyetimi né rast té refuzimit :

Pranuar nga Komisioni Etik:
Data:

Nénshkrimi:

Béni nje pérshkrim té pérgjithshém té projekt-hulumtimit:
1. Deklaroni réndésiné e projektit duke cekur géllimin, llojin dhe objektivat e projekt-hulumtimit.
(Nése ky projekt ose njé projekt i ngjashém éshté béré mé paré cila éshté vlera e pérséritjes sé
kétij projekti?):




Specifikoni numrin, moshén, burimin dhe metodologjiné e rekrutimit té subjekteve pér kété
studim. Bashkangjitni formularin e pélgimit pér dhénien e mostrés té klientit pér pjesémarrjen
né hlumtim:

Deklaroni kohézgjatjen e projektit dhe vendin né té cilin do té realizohet:

Specifikoni procedurat (duke pérfshiré intervistat) gé pérfshijné subjektet humane:

Deklaroni ndikimet/démet ose rreziget potenciale, nése ka ndonjé, dhe masat e ndérrmara pér t'i
adresuar ato (nése éshté e aplikueshme):

Specifikoni procedurat ose aktivitetet té cilat mund té shkaktojné shgetésim (ankth, vuajtje,
dhimbje) qé éshté i mundshém te subjektet:




7. Specifikoni shkallén e konfidencialitetit qé do té mbahet lidhur me té dhénat e grumbulluara dhe
ményrén pér té mbajtur kété shkallé té konfidencialitetit:

8. Deklaroni eksperiencén profesionale té aplikantit dhe bashképunétoréve mé té vjetér (senior)
né lémin e studimit né fjalé:

9. Deklaroni ményrén né té cilén do té merret pajtimi (p.sh. verbal, i shkruar, né prezencén e
déshmitarit) dhe bashkangjitni kopjen e formularit té Deklaratés sé pajtimit. Vullnetarét e
shéndoshé dhe pacientét do té kené nevojé pér letra té ndryshme té informimit dhe forma té
pajtimit. (shih letrat e informimit dhe format e pajtimit né fund té kétij dokumenti):

10. Deklaroni cfaré mbikéqgyrje mjekésore éshté né dispozicion pér subjektet né vendin e studimit
(p.sh. gjaté marrjes sé mostrave té gjakut):

11. Nga kush sponzorohet hulumtimi?




12.

13.

14.

15.

A éshté studimi i inicuar/sponsoruar nga njé kompani farmaceutike ose kompani tjetér
industriale?

PO /IO

Nése po emrin e kompanisé:

Adresa:

A do té paguhen subjektet e hulumtimit?

PO/JO
Nése po jepni detajet si?

A do té jeté niveli i pérkrahjes sé shérbimit qé ofrohet gjaté studimit mé i ulét sa pas studimit?
(p.sh. matjet e tensionit té gjakut, niveli i glikemiség, etj)

PO/IO

Nése po, jepni detaje dhe pérshkruani hapat gé do té ndérmerren pér té minimizuar humbjet e
mirégenies té pérjetuara nga subjektet me rastin e pérfundimit té studimit.

Pérshkruani masat qé do té ndérmerren me rastin e komunikimit té rezultateve té studimit
subjekteve té studimit, pérfagésuesve té tyre, geverisé lokale, geverisé gendore dhe faktoréve té
tjeré relevant té cilét mund té shfrytézojné té gjeturat e studimit pér té pérmirésuar jetén e
subjekteve té studimit.




16.

17.

18.

Jepni ndonje informat tjetér qé ju e konsideroni me réndési:

Kur hulumtimi ka té béjé me shérbim mjekésor atéheré duhet té bashkangjiten licencat pér
ushtrimin e veprimtarisé shéndetésore nga profesionistét shéndetésor qytetar jo-kosovar té
Iéshuar nga Bordi pér licencim dhe regjistrim té profesionistéve shéndetésor.

Bashkéngjiteni Aprovimin nga Komisioni Etik i Institucionit pérkatés. Nése hulumtimi planifikohet
té implementohet jashté Kosovés, udhéheqési i hulumtimit duhet té kérkojé aprovimin etik
pérmes bashképunétoréve té shtetit/teve pérkatése. Aprovimi nga Bordi Etik nuk do té jepet pa
pélgimin e shteteve pérkatése.

Ju lutem listoni shtetet ku do té ndérmerret hulumtimi:

Né Kosové

Shtetet tjera (ju lutem té ceken)

Ju lutem dorézoni deklaratat e aprovimeve etike té marra nga ¢do shtet. Nése ende nuk keni
marré aporovim etik nga komitetet lokale té shteteve pérkatése, tregoni kujt i éshté dorézuar
propozimi i studimit dhe kur pritet pérgjigje.

Néshkrimi i aplikanitit : Data

Numri i licencés:




LETRAT E INFORMIMIT DHE DEKLARATA E PAJTIMIT

Shumica e studimeve do té kérkojné letrat e informimit dhe deklaratat e veganta té pajtimit.

Pacientét dhe vullnetarét e shéndoshé né té shumtén e rasteve do té ju nevoiten letrat e ndryshme

té informimit.

Té gjitha letrat e informimit dhe deklaratat e pajtimit duhet té jené té garta dhe lehté té
kuptueshme.

LETRA E INFORMIMIT

Letra e informimit duhet té pérmbajné kéto informata:

1.

Emérimin e studimit dhe emrin e hulumtuesit kryesor.

Arsyeja se pse kérkohet bashképunimi i subjekteve (Cili éshté géllimi i studimit dhe pse
éshté i réndésishém).

Né rastin e pacientéve, c¢faré shgetésimi dhe sikleti do té kérkohet pér studimin e
sipérpérmendur krahasuar me até qé pacientét veq e béjné (matjen e glikemisé€, matjen
e tenisonit arterial etj) pér té trajtuar gjendjen/sémundjen e pacientit.

Cekni shgetésimet ose sikletin p.sh.

Numrin dhe sasiné e mostrave té gjakut;

Numrin dhe kohézgjatjne e vizitave mjekésore dhe sikletin eventual;
Rreziget nése eksistojné dhe si do té minimizohen;

Mérnyrén se si do té grumbullohen té dhénat, trajtohen dhe klasifikohen. Kush do té keté
casje né ato té dhéna.

Kompenzimi financiar i ofruar né formé té shpenzimeve té pacientéve pér té marr pjesé
né hulumtim pér pacientét dhe vullnetarét e shéndoshé.

DEKLARATA E PAJTIMIT

Deklaratat e pajtimit duhet té pérmbajné informatat si né vijim:

1. Emértimi i studimit dhe emrin e hulumtuesit kryesor.

2. “Uné kam lexuar Letrén e informimit lidhur me hulumtimin dhe kam kuptuar cka do
té kérkohet prej meje nése marr pjesé né hulumtim”.

3. “Pyetjet e mia lidhur me hulumtimin jané pérgjigjur nga




4. “Uné e kuptoj se mund té térhigem né ¢do kohé nga ky hulumtim pa dhéné asnjé
arsye dhe pa e prekur kujdesin e zakonshém pér mua”

5. “Uné pajtohem té marré pjesé né kété studim hulumtim”.

6. Nénshkrimi Data

Pér personat nén moshén 18 vjec pajtimi i prindérve ose i kujdestaréve éshté i domosdoshém; ndérsa,
varésisht nga mosha mund t’i shtohet késaj kérkese dhe pajtimi i vet fémiut .

Né disa studime hulumtime pajtimi me prezencén e déshmitarit mund té jeté i nevojshém.



