GHIDUL INVESTIGATORILOR
pentru realizarea CONSIMTAMANTULUI INFORMAT IN CERCETARE

Sunteti rugat sa cititi acest formular cu multd atentie si sd puneti orice Tntrebare
referitoare la participarea Dvoastra n studiu la care ati fost invitat, Tnainte de
accepta sa participati si sd vd dati acordul final tn scris’.

1. SCOPUL STUDIULUT: 3 - 5 propozitii scrise Tntr-un limbaj simplu, fdrd cuvinte

tehnice (.Sunteti invitat sd participati la o cercetare, care are scopul....)

2. PROCEDURI

a. Descrieti procedurile? Tn termeni cat mai simpli (.Vi se va cere sd ....").
Unde este cazul, mentionati cantitatea de sdnge recoltatd (sau alte
produse biologice), ritmicitatea, efc.

b. Precizati durata studiului si durata participarii subiectilor Tn studiu

c. Indicati tipul si frecventa monitorizdrii subiectilor Tn timpul si dupd
studiu (dacd este cazul/daca nu este cazul se va preciza acest lucru)

3. POSIBILE RISCURI

a. Se vamentiona: ,Acest studiu implicdun risc minim (...)/ un risc moderat
(...)

b. descrieti riscurile cunoscute sau posibile, si asumatfi-vd responsabilitatea
de a le combate imediat.

c. dacd este cazul, indicati dacd existd vreun risc cunoscut pentru femeile
aflate la varsta fertild

d. pentru studiile in care nu se face NIMICTn plus fatd de procedurile din
cadrul Tngrijirilor de sdndtate, se va cere consimtdmant pentru acceptul
de prelucrare a datelor clinice si imagistice din dosarul medical. Doar Tn
acest caz se poate mentiona: ,cercetarea actuald nu implica un risc
suplimentar pentru Dumneavoastra"

! Tn cazul minorilor sub 18 ani, acordul va fi dat de un parinte sau de tutorele legal. Acest formular nu
va fi aplicat direct populatiilor vulnerabile (minori, persoane cu deficiente mentale severe, fdra
discerndmdnt, femei gravide, minoritdti de altd etnie, care necesitd o protectie suplimentard, etc)

2 Se vor descried doar procedurile effectuate CU SCOP DE CERCETARE (de ex: prelevarea de sdnge
suplimentar faid de analizele de ruting, pt decelarea anumitor biomarkeri). DAca analizele sau
procedurile utilizate Tn cercetare fac parte din Tngrijirea de rutina a pacientului respecrtiv, ele NU vor
mai fi descrise Tn consimfdmant.



e. dacad participarea subiectilor se va repeta ih cadrul aceluiasi studiu, sau

va continua pe o perioadd mai Tndelungatd se va face o precizare de genul:
.Orice informatie noud, apdrutd pe parcursul studiului, care ar putea afecta dorinta
Dumneavoastrd de a continua participarea, va va fi comunicatd imediat”.

4. Posibile beneficii: descriefi orice beneficiu in interesul direct al participantului
(dacd este cazul) si/sauth interesul comunitdtii stiintifice (sau a societdtii)®

5. Tratamente medicale disponibile pentru eventuale evenimente adverse

a. se va mentiona: ,Dacd veti fi vatamat/ranit ca rezultat direct al
participdrii la acest studiu, vi se va acorda tratament medical de urgentad.
In acest sens puteti contacta .....(nume persoand/spital, adresd, tel).

b. In cazul tn care starea Dvoastrd de sdndtate se va deteriora pe parcursul
studiului din cauze nelegate de cercetare de faid, puteti contacta
investigatorul principal,care va va fi recomanda unui specialist, si
(eventual) oprirea participdrii la studiu.

6. Consideratii financiare:

a. mentionati cine organizeaza si finanteazd cercetarea

b. mentionati dacd existd vreo recompensa financiard sau materiald@ pentru
participarea la studiu/dacd nu existd, mentionati acest lucru;

c. mentionati dacd existd consturi suplimentare pentru subiecti (eg. pentru
venirea la control, pentru medicatie ce nu este acoperitd de studiu, dar
poate fi necesard ca urmare a participdrii etc). Trebuie sa reiasa clar
dacd subiectii Dvoastrd sunt inclusi Tn studiu Th momentele Tn care ei vin
pentru internare/la control, sau ...sunt chemati special pentru studiul
dvoastra.

7. Confidentialitatea: mentionati asigurarea confidentialitatii si eventual limita
confidentialitdtii datelor personale, medicale si de orice naturd, legate de

subiectul cercetat: , Toate datele personale vor fi pdstrate confidential. Rezultatele
derivate din acest studiu ar putea fi publicate in scop stiintific, dar nu vor include numele
Dvoastrd si nici o datd personald care sa va identifice in mod indirect. Informatiile medicale
rezultate din participarea Dvoastra pot fi puse la dispozitia sponsorului nostru, a Institutiei
care gazduieste cercetarea, sau a altor persoane/institutii dacd legea o cere.

8. Informatii despre proprietatea si utilizarea datelor: descrieti cine va fi detine
datele obtinute din studiu, inclusiv produsele biologice recoltate (dacd este
cazul), cine va avea acces total sau partial la aceste date.

3 In majoritatea cazurilor (mai ales pt studiile doctorale) - nu este vorba de un beneficiu direct al
pacientului, ¢i unul indirect: beneficii pt comunitatea stiinfificd. Ex: o mai bund nfelegere a
mecanismelor bolii, factorilor de risc, prognostic efc.



9. Terminarea Tnroldriitn studiu: Sunteti liber si decideti dacd veti dori sau nu sd
participati in acest studiu. Nu veti pierde nici un beneficiu la care sunteti indreptatit, dacd nu
veti accepta participarea®. Sunteti liber sd vd retrageti din studiu la orice moment.
Consecintele retragerii din studiu vor fi ... (in caz contrar se va mentiona cd nu existda
consecinte de ordin medical etc).

10. Urmatoarele surse de informatii/ persoane de contact vor fi disponibile pentru
Dvoastra pe durata studiului: ....................

11. Autorizarea:

.Am citit si am Tnteles acest formular de consimtdmant si sunt de acord ca de bund
voie sd particip Tn studiul descris. Primesc o copie a acestui formular”.

* Aceastd frazd se referd DOAR la studiile in care subiectii primesc o compensare financiard sau de
altd naturd pentru participarea in studiu



