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Studimet klinike jané pararojé e fushés sé kérkimit
shkencor, njé uré e réndésishme qé lidh hendekun
midis zbulimeve shkencore né laboratoré me pér-
parimin e prekshém né kujdesin ndaj pacientéve.
Ky shkrim synon té béjé njé pérshkrim gjithépérf-
shirés mbi botén e shumanshme té studimeve
klinike, duke eksploruar géllimin e tyre, fazat
transformuese, konsideratat etike dhe risité e fun-
dit qé paralajmérojné njé epoké té re né trajtimin
mjekésor.

Ndryshe nga perceptimi i pérgjithshém né pop-
ullaté, studimet klinike nuk jané thjesht eksper-
imente; ato jané hulumtime té protokolluara me
kujdes té vecanté, me géllim testimin e sigurisé
dhe efikasitetit t& ndérhyrjeve mjekésore. Kéto
ndérhyrje mund té variojné nga barnat dhe
teknikat mé té fundit, deri tek terapité inovative
dhe strategjité parandaluese. Qéllimi kryesor
éshté té sigurohet qé kéto pérparime mjekésore
té jené jo vetém teorikisht premtuese, por té pérk-
thehen né pérfitime té prekshme pér pacientét.

Studimet klinike, ende pa u pérkufizuar si té tilla,
jané pérshkruar gé né lashtési, né libra historiké
dhe mjekésoré. Pacientét e pérfshiré, qofshin ata
individé té thjeshté té trajtuar me bimé medici-
nale nga mjeku i famshém Avicena, apo ushtaré
me plagé lufte té trajtuar nga kirurgu ushtarak
Ambroise Pare, pérfitonin nga kéto trajtime té
panjohura pér kohén té cilat arrinin té krijonin
standarde té reja té gasjeve mjekésore. (1)

Studimi i paré klinik i kontrolluar rezulton té jeté
ai i James Lind, kirurgu i anijes Salisbury, né vitin
1747, né kohén kur skorbuti (mungesa e réndé e
vitaminés C) ishte njé nga sémundjet mé té rén-
da gé shpesh preknin ekuipazhet e anijeve. Me
géllimin pér té zbuluar kurén mé efikase, ai pér-
zgjodhi 12 marinaré té prekur nga skorbuti dhe
i ndau ata né grupe dyshe, té cilét, pérveg dietés
bazé, do té konsumonin veré molle, vitriol, uthull,
ujé deti ose dy portokaj dhe njé limon. Cuditérisht,
ata qé konsumuan kéto té fundit, patén pérmiré-
sim té dukshém dhe pas 6 ditésh ishin rikthyer né
krye té detyrés. (2) U deshén té kalonin edhe dy
shekuj, deri sa Albert Szent-Gyorgyi té zbulonte
mekanizmin e mungesés sé vitaminés C dhe lidh-
jen me skorbutin, pér té cilin fitoi dhe ¢mimin No-
bel né mjekési, né 1937. (3)

Rreth té njéjtés kohé&, né 1943, MRC (Medical
Research Council ose Késhilli i Hulumtimeve
Mjekésore) né Mbretériné e Bashkuar krijoi stu-
dimin e paré klinik mbi pérdorimin e penicilinés
pér té ftohtin e zakonshém, ku mjeku dhe pacienti
nuk kishin dijeni nése ky i fundit po trajtohej me
peniciliné apo placebo. Ky lloj studimi i quajtur
“double-blind” krijoi njé standard té ri né fush-
én e studimeve klinike, edhe pse rezultatet e tij
ishin té pakénagshme. Mé voné, né 1946, MRC,
vendosi njé standard té ri i cili aplikohet dhe né
ditét e sotme, duke krijuar studimin e paré ku-
rativ té randomizuar mbi streptomicinén né tra-
jtimin e tuberkulozit. (4) Kjo lejoi qé shpérndarja
e pacientéve né grupet e trajtimit (streptomiciné

kundrejt Placebo) té ishte rastésore, gjé e cila
eliminonte faktorét ngatérrues, pérmirésonte ga-
sjet etike dhe rriste besueshmériné e rezultateve
té studimit.

Qé nga viti 1947, kujdesi shéndetésor éshté
transformuar thellésisht nga studimet e shumta
klinike, secila prej té cilave ka dhéné rezultate té
suksesshme dhe ka pasur njé ndikim té jashtéza-
konshém né shéndetin publik. Kéto studime
kané gené té réndésishme né pérparimin e njo-
hurive mjekésore, pérmirésimin e modaliteteve
té trajtimit dhe té rezultateve té pacientéve né
njé mori kushtesh. Gjaté dekadave, studiuesit
dhe profesionistét e kujdesit shéndetésor kané
bashképunuar pér té vlerésuar me rigorozitet
ndérhyrjet, duke filluar nga medikamentet e reja
dhe strateg;jité e trajtimit deri tek masat parandal-
uese. Efekti kumulativ i kétyre studimeve ka gené
njé pérsosje e vazhdueshme e kujdesit mjekésor,
duke reflektuar pérkushtimin ndaj mjekésisé sé
bazuar né prova dhe ndjekjen e pareshtur té re-
zultateve mé té mira shéndetésore pér pacientét
né mbaré botén.

Studimet klinike té vaksinave kundér COVID-19
pérfaqésojné njé déshmi té jashtézakonshme se
si studimet klinike arrijné té ndikojné jetét e mi-
jéra individéve, pasi ato prodhuan vaksina shumé
efektive né kohé rekord. Bashképunimi midis
studiuesve, kompanive farmaceutike dhe organe-
ve rregullatore shfaqi aftésité e jashtézakonshme
té teknologjive t&€ mRNA dhe vektorit viral. (5) Kjo
pérgjigje e shpejté jo vetém gé adresoi nevojén
urgjente gjaté pandemisé, por gjithashtu vendo-
si njé precedent pér shpejtésiné dhe efikasitetin
me té cilin komuniteti shkencor mund té trajtojé
sfidat e reja té shéndetit global.

Lista e méposhtme pérfshin disa nga studimet
klinike me ndikimin me té madh né shekullin e
21, té cilat, népérmjet hulumtimeve shkencore
rigoroze, kané kontribuar né kuptimin toné té sé-
mundjeve, modaliteteve té trajtimit dhe strateg-
jive parandaluese:

1.Women’s Health Initiative (WHI) Trial (1991-
2002):

-Hulumtoi efektet e terapisé zévendésuese té hor-
moneve tek femrat pas menopauzés, duke ofruar
njohuri thelbésore pér rreziget dhe pérfitimet e
késaj terapie. (6)

2.Framingham Heart Study (prej 1948):

-Studim afatgjaté vézhgues qé vazhdon dhe kon-
tribuon ndjeshém né njohjen dhe kuptimin e fak-
toréve té rrezikut kardiovaskular. (7)

3.Randomized Evaluation of Long-Term Antico-
agulation Therapy (RE-LY) Trial (2009):

Krahasoi dabigatranin me varfarinén né fibrila-
cionin atrial, me ndikim té ndjeshém né terapiné
antikoaguluese. (8)
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4 National Lung Screening Trial (NLST)
(2002-2010):

«Demonstroi efikasitetin e CT-skanerit me
dozé té ulét né uljen e vdekshmérisé nga
kanceri i mushkérive, duke ndikuar né pér-
ditésimin e protokolleve. (9)

5.NCI-MATCH Clinical Trial (2015):

*NCI dhe Grupi i Hulumtimeve té Kancerit
ECOG-ACRIN filluan studimin klinike NCI-
MATCH (Analiza molekulare pér pérzgjedh-
jen e terapisé) pér té testuar mé shumé se
20 barna dhe kombinime medikamentesh
bazuar né analizat molekulare té tumoreve
tek pacientét me kancer. Studimi éshté kri-
juar pér té pércaktuar nése terapité e synu-
ara pér pacientét, tumoret e té ciléve kané
mutacione gjenetike specifike do té jené
efektive pavarésisht nga lloji i kancerit. (10)

6.Systolic Blood Pressure Intervention Trial
(SPRINT) (2010-2015):

«Eksploroi pérfitimet e kontrollit intensiv té
presionit té gjakut, duke ndikuar né pro-
tokollet e menaxhimit té hipertensionit. (11)

7.Human Papillomavirus (HPV) Vaccine Tri-
als (prej 2006):

-Studime té shumta gé vlerésojné siguriné
dhe efikasitetin e vaksinave HPV né paran-
dalimin e kancerit té gafés sé mitrés dhe
kancereve té tjera. (12)

8.Pneumococcal Conjugate Vaccine (PCV)
Trials (Studime té ndryshme):

-Studime qgé vlerésojné ndikimin e PCV né
parandalimin e pneumonisé, meningitit dhe
infeksioneve té tjera, vecanérisht tek fémijét.
(13)

9.HIV Prevention Trials Network (HPTN) 052
Trial (2005-2015):

sHulumtoi rolin e terapisé antiretrovirale né
parandalimin e transmetimit seksual té HIV.
(14)

10.Phase 3 Clinical Trials for COVID-19 Vac-
cines (Disa studime, prej 2020):

«Studime klinike gé pérfshijné, ndér té tjera,
ato pér vaksinat Pfizer-BioNTech, Moderna,
Johnson & Johnson dhe AstraZeneca, té
cilat kané luajtur rol kryesor né pérgjigjen
globale ndaj pandemisé sé COVID-19. (15)

Studimet klinike mund té iniciohen nga
kompani farmaceutike ose bioteknologjike,
institucione akademike ose agjenci geveri-
tare, pér té zbuluar trajtime té reja apo pér
té vlerésuar siguriné dhe efikasitetin e traj-
timeve ekzistuese, duke kontribuar né njo-
hurité shkencore dhe duke pérmirésuar ku-
jdesin ndaj pacientit. Ashtu si njé simfoni e
miré-orkestruar, studimet klinike shpalosen
né faza té ndryshme, ku secila kontribuon
né pérbérjen dinamike dhe né zhvillimin
e métejshém té njohurive mjekésore. Né

fazén 1, studiuesit vlerésojné me pérpikéri
parametrat e sigurisé dhe konsideratat e
dozés né njé grup té vogél pjesémarré-
sish, duke vendosur themelet pér ecuriné
e métejshme té studimit. Faza 2 éshté né
gendér té vémendjes, duke u thelluar né
efektivitetin e ndérhyrjes dhe duke studiuar
né detaje ¢do efekt anésor t& mundshém.
Né Fazén 3, shtrirja e gjykimit zgjerohet pér
té gené mé gjithépérfshirése dhe aplikohet
né popullata mé té médha. Kjo fazé synon
té identifikojé spektrin e ploté té pérgjigjeve
ndaj terapive, duke siguruar efikasitetin e
ndérhyrjes né demografi té ndryshme. Né
fund, né Fazén 4, ndikimet afatgjata moni-
torohen me kujdes, duke ofruar té dhéna té
géndrueshme gé rezultojné né pérsosjen e
vazhdueshme té praktikave mjekésore. (16)
Sé bashku, kéto faza pérbéjné njé simfoni té
rigorozitetit shkencor, bashképunimit dhe
Zbulimit gé con pérpara shéndetin e paci-
entit.

Né bashkésiné komplekse té njé studimi
klinik, disa komponenté ky¢ jané né gendér
té vémendjes. Pélgimi i informuar shfaget
si njé gur themeli etik, duke siguruar gé
pjesémarrésit té jené bashképunues ak-
tivé né udhétimin e tyre té kujdesit shén-
detésor, si dhe té jené té miré-informuar
pér ¢do aspekt té studimit. Randomizimi
dhe “blinding’, t& ngjashme me njé vello té
paanshmérisé shkencore, sigurojné qé rezu-
[tatet té jené té€ paanshme, ndérsa objektivat
primaré dhe sekondarg, ofrojné njé pamje té
garté dhe shpalosin efektivitetin e synuar té
ndérhyrjes.

Pérkushtimi ndaj parimeve etike géndron
né zemér té ¢do studimi klinik. IRB (Institu-
tional Review Board ose Bordi Institucional
i Rishqyrtimit) ose Komitetet e Etikés shér-
bejné si kujdestaré vigjilenté, pér t& mbro-
jtur té palét e pérfshira dhe pér té ruajtur
harmoniné e fazave té studimit. Mbrojtja e
popullatave té cenueshme, besueshméria
e té dhénave dhe monitorimi i vazhdue-
shém krijojné njé kornizé etike qé nénvi-
zon pérgjegjésiné e natyrshme né kérkimin
shkencor. Kétu luajné rol té réndésishém
dhe agjencité federale si FDA (Food and
Drug Administration, né Shtetet e Bash-
kuara), apo agjencité dhe ligjet ekuivalente
né shtetet e tjera, duke mbikéqyrur dhe
kontrolluar studimet klinike. Pérpara se njé
bar i ri ose njé pajisje mjekésore t& mund
té tregtohet, shkencétarét apo kompanité
duhet té parashtrojné raporte té detajuara
rreth studimit dhe masave té ndérmarra pér
té mbrojtur palét e pérfshira. FDA rishikon
protokollet e studimeve, monitoron siguriné
e pjesémarrésve dhe zbaton udhézimet
e praktikés sé miré klinike. Kjo mundéson
vlerésimin e integritetit té té& dhénave dhe
metodat statistikore. Edhe pas miratimit,
FDA kryen mbikéqyrje té vazhdueshme
pér siguriné e produktit dhe mund té bash-
képunojé me agjencité ndérkombétare pér
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té formésuar standardet rregullatore. (17)

Mungesa e legjislacionit gjithépérfshirés té
lartpérmendur dhe rrjedhimisht e agjen-
cive dhe komiteteve rregullatore, pérbén
njé pengesé té réndésishme pér shumé
vende, duke kufizuar kryerjen e studimeve
klinike né territorin e tyre dhe, rrjedhimisht,
duke i mohuar popullatés sé tyre aksesin
tek mjekésia e avancuar. (18) Pérditésimi i
legjislacionit pér té lehtésuar dhe mbéshte-
tur studimet klinike né vende si Kosova dhe
Shqipéria mund té keté pérfitime té thella
pér sistemet shéndetésore dhe popullsiné.
Duke e pérafruar legjislacionin e tyre me
standardet ndérkombétare, Kosova dhe
Shqipéria mund té térheqin kompani far-
maceutike, institucione té kérkimeve shken-
core dhe investime globale né kujdesin
shéndetésor. Ky fluks burimesh jo vetém
gé stimulon rritjen ekonomike, por pér mé
tepér, pjesémarrja né studimet klinike do té
ndihmojé né adresimin e sfidave specifike,
duke cuar né pérmirésimin e ndjeshém té
rezultateve té sistemit shéndetésor. Njé
kornizé legjislative e pérditésuar ka gjithash-
tu potencial gé té shtyjé profesionistét e
Kosovés dhe Shqipérisé gé té kontribuojné
né ményré aktive né komunitetin shkencor
global, duke pérmirésuar njékohésisht shén-
detin dhe mirégenien e pacientéve té tyre.

Né kontekstin gjithmoné né zhvillim té kuj-
desit shéndetésor, studimet klinike té ditéve
té sotme karakterizohen nga risi transfor-
muese gé premtojné té riformésojné pei-
sazhin e trajtimit mjekésor. Ato bazohen,
mbi té gjitha, tek modelet e testeve adap-
tive, té cilat lejojné modifikime té bazuara
né analizén né kohé reale té té dhénave.
Gjithashtu, mjekésia precize, e cila pérfshin
studimet gjenomike dhe kérkimin e biomar-
kerave do té mundésojé hapjen e rrugés
pér trajtimet e personalizuara. E ardhmja
e studimeve klinike duket premtuese - njé
angazhim pér té zbuluar misteret e sémund-
jeve, pér té lehtésuar vuajtjet dhe pér té cuar
mjekésiné né sfera té paeksploruara. Bren-
da kétij ndérveprimi dinamik té shkencés,
etikés dhe inovacionit, thelbi i vérteté i stu-
dimeve klinike shfaget si forca Iévizése gé
éshté duke na shtyré drejt njé té ardhmeje
mé té shéndetshme pér té gjithé.
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