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GHIDUL INVESTIGATORILOR ~
pentru realizarea CONSIMTAMANTULUI INFORMAT TN CERCETARE

Sunteti rugat sa cititi acest formular cu multa atentie si sa puneti orice intrebare referitoare la
participarea D-voastra in studiu la care ati fost invitat, inainte de accepta sa participati si sa va dati

acordul final In scris.

1. SCOPUL STUDIULUI: 3 — 5 propozitii scrise intr-un limbaj simplu, fara cuvinte tehnice
(,,Sunteti invitat sa participati la o cercetare, care are scopul....). Rugam a se preciza
motivul/motivele pentru care potentialii participanti sunt invitati sa se inroleze in studiu-

conform criteriilor de includere precizate in protocolul studiului.

Nu punem referinte bibliografice in formularul de consimtamant si, in general, evitam sd copiem
bucati din proiectul de cercetare 1n aceasta sectiune a documentului! Se evita exprimarile specializate,
greoaie, deoarece ele invalideaza procesul de consimtamant informat prin insusi faptul ca pacientul
nu Intelege continutul.

De exemplu, evitam fraze de tipul ,,Sunteti invitat sd participati la o cercetare observationala, care
are scopul de a determinarea nivelul de serotonind, 5 hidroxi-triptamina si dopamina in sangele
dumneavoastra”. Puteti inlocui cu ,,Sunteti invitat sa participati la o cercetare care masoara nivelul
unor substante din creier care au legdtura cu starile sufletesti”.

Un alt exemplu este urmatorul: ,,Avand in vedere ca aplicarea de forte micromecanice la nivelul
plagii stimuleaza diviziunea celulard, celulele supuse unei elongatii tind sd se divida in timp ce
celulele retractate sunt inerte, fluxul sanguin local creste de patru ori cand se aplicd o depresiune, iar
rata de formare a tesutului de granulatie creste semnificativ, se vor analiza parametri optimi sub
actiunea cdrora se poate obtine granularea eficientd a tesuturilor vizate. Studiul isi propune

optimizarea managementului durerii si al calitdtii vietii la pacientii tratati prin tehnica de terapie cu

11n cazul minorilor sub 18 ani, acordul va fi dat de un parinte sau de tutorele legal. Pentru copiii peste 14 ani
formularul de consimtamant informat al parintelui va fi dublat de cel de acord informat al copilului. Pentru
subiectii adulti fara discernamant consimtamantul va fi semnat de tutorele legal



presiune negativa”. Aceasta fraza complicata si greu de Inteles de un pacient obisnuit poate fi inlocuita
cu o formulare mult mai clara de tipul ,,Vrem sa cercetdm daca aplicarea unei presiuni negative in
timpul tratérii ranilor din urma operatiilor reduce numarul de bacterii din rana, grabeste vindecarea
si repard neajunsurile in mai mare masurd decét o fac pansamentele obisnuite”.

O exprimare de tipul ,,Ne propunem sa investigam expresia moleculelor KIR, cu scopul de a
identifica potentiale asocieri dintre anumite combinatii moleculare si diferite manifestari/entitati
fatd de o boald hematologica, cat si in predictia evolutiei bolii” poate fi inlocuitd cu ,,dorim sa
identificam anumite molecule prezente in corpul omului care ajuta corpul in lupta impotriva celulelor
canceroase”. Un alt exemplu simplu: pacientul nu stie ce inseamna ,,ideatie autolitica” dar stie ce

inseamna ,,ganduri negre” ori ,,ganduri de a va face rau”.

2. Precizati durata studiului si durata participarii subiectilor in studiu, ritmicitatea intalnirilor.

In cazul copiilor, este cu precadere important ca sa vorbim de un risc aproape nul (inexistent), fie

sa existe un beneficiu direct pentru copil care sa contrabalanseze in mod vadit eventuale riscuri.

3. PROCEDURI (vor fi descrise DOAR procedurile care se fac in scop de cercetare. In acest
sens trebuie facutd o delimitare neta intre procedurile de diagnostic, tratament etc ce fac parte
din Ingrijirile uzuale de s@ndtate si cele care sunt facute inafara Ingrijirilor de sanatate, si doar

cu scop de cercetare).

a. Descrieti procedurile Tn termeni cat mai simpli (,,Vi se va cere sa .....”"). Unde este
cazul, mentionati cantitatea de sange recoltatd suplimentar (sau alte produse

biologice), ritmicitatea, etc.

In formularul de consimtimant va adresati pacientului care participa sau tutorelui legal. Prin
urmare, exprimarea trebuie sa fie la persoana a doua: ,,Vi se vor administra...” sau ,,Vi se va masura”
etc.

Exprimarile trebuie sa ramana simple si in aceastd sectiune. De exemplu, Thlocuim o fraza de
tipul ,,donati 0,5 ml sange in vederea determinarii markerilor osteoporozei (telopeptidul C-terminal
al colagenului de tip 1, telopeptidul N-terminal al colagenului de tip 1)” cu ,,donati o cantitate mica
de sange (de.... ml de sange) pentru identificarea unor substante din singele dumneavoastra care au

legdtura cu osteoporoza, boala care scade densitatea oaselor si le predispune la fracturi”.



b. Precizati procedurile care sunt experimentale si/ sau non-terapeutice (daca este cazul)

c. Indicati frecventa monitorizarii subiectilor in timpul si dupd studiu (dacd este
cazul/daca nu este cazul se va preciza acest lucru);

d. Precizati conduita dumneavoastra fatd de subiectul inrolat 1in situatia in care veti
descoperi intamplator afectiuni pe care acesta nu le stia.

e. Daca studiul presupune prelucrarea unor produse biologice (sange, LCR, urina,
produse de biopsie etc) se va mentiona explicit daca analiza lor se va face din
cantitatile recoltate in cadrul ingrijirilor de sanatate (din surplus) sau se va
recolta/biopsia o cantitate suplimentard (se va mentiona cat). In cazul in care se fac
recoltdri suplimentare doar in scop de cercetare, aceste proceduri si riscurile asociate

trebuie prezentate ca atare.

4. POSIBILE RISCURI

a. Se va mentiona: ,,Acest studiu implici un risc minim (...)/un risc moderat (...)%, cu
mentionarea clard, in functie de situatie, a incidentelor cunoscute, posibile.
Investigatiile medicale nu sunt lipsite de riscuri, chiar daca acestea sunt mici. De pilda,
recoltarea de singe, desi este o procedurd obisnuitd, poate antrena, in cazuri rare,
efecte adverse usoare. Ele trebuie mentionate, in special in studiile care nu oferda un

beneficiu direct pentru pacient.

b. Descrieti riscurile cunoscute sau posibile; dacd nu se cunosc, mentionati acest lucru

surveni pe parcursul studiului (daca se poate).

¢. Indicati daca exista vreun risc cunoscut pentru femeile aflate la vérsta fertila.

Trebuie mentionat faptul ca ,, Orice informatie noud, aparuta pe parcursul studiului, care ar putea

afecta dorinta Dumneavoastra de a continua participarea, va va fi comunicatd imediat”.

5. Tratamente medicale disponibile pentru eventuale efecte/reactii adverse

a. In cazul aparitiei unor efecte adverse semnificative se va mentiona modalitatea de

evaluare si combatere a acestora (de ex: ,,Daca veti fi vatdmat/ranit ca rezultat direct

2 va rugam sa realizati faptul ca ORICE studiu, chiar si cel care presupune aplicarea unor chestionare
implica un risc minim



al participarii la acest studiu, vi se va acorda tratament medical de urgenta. In acest
sens puteti contacta ...... (nume persoand/spital, adresd, tel). Odatd cu rezolvarea
urgentei, costul ingrijirilor de sanatate care nu au legatura cu cercetarea va fi preluat

de catre asigurarea D-voastra de sanatate.

b. Tn cazul in care starea Dvs de sanitate se va deteriora pe parcursul studiului din cauze
nelegate de cercetarea de fata, vi se va recomanda consultarea unui specialist, si

(eventual) nu veti mai continua participarea la studiu.

6. Posibile beneficii: descrieti orice beneficiu in interesul direct al participantului. Lucrurile bune
pentru comunitatea stiintificd NU reprezintd beneficii directe pentru pacient. Da, se poate
mentiona de ce este importantd potentiala descoperire, insa cred ca ea nu trebuie etichetata cu
termenul ,,beneficiu” pentru ca induce in eroare atat pe investigatori, cat si pe pacienti. Propun
frazarea urmatoare: ,,Posibile beneficii: descrieti orice beneficiu in interesul direct al
participantului la cercetare. Daca nu existd un astfel de beneficiu, mentionati cad «Nu exista
niciun beneficiu direct din participarea dvs. la acest studiu. Rezultatele pot ajuta comunitatea
stiintifica sa descopere..... lucru care poate fi benefic pentru alti pacienti in viitor». Efectuarea
analizelor Tn scop de cercetare, costul diverselor explorari necesare studiului — acoperit de
studiu/sponsor etc sau eventuala compensatie financiarda NU vor fi considerate beneficii
directe ale participarii, toate acestea fiind necesare pentru producerea de date de cercetare

valide.

Nu prezentati investigatiile de specialitate la care pacientul are dreptul in virtutea calitatii sale de
asigurat drept beneficii! Daca pacientul oricum are dreptul la acele ingrijiri si investigatii, nu le
prezentati ca beneficii!

De exemplu, printr-o exprimare de tipul: ,,Informatiile obtinute in acest studiu pot aduce
beneficiu direct pacientilor inclusi in studiu prin mdasurarea unor parametri biologici care nu se
determina in mod curent prin analiza probelor de saliva si de sange, date care vor completa profilul
endocrino-metabolic al pacientului si vor permite particularizarea abordarii terapeutice. Rezultatele
acestui studiu vor aduce informatii care pot sa ajute la identificarea mecanismelor obezitatii si a
complicatiilor sale si pot contribui la selectarea tratamentului potrivit pentru dumneavoastra pentru a
normaliza modificarile produse in organism de excesul de grasime si de aspectele psihologice
concurente” se lasa sa se inteleagd faptul ca, in mod curent, pacientul nu primeste cea mai buna
ingrijire la care are dreptul conform statutului sdu de asigurat, ceea ce este problematic. Exista doua
variante: ori ingrijirea pacientului este cea mai buna posibila date fiind asigurarile, caz in care fraza

nu-si are rostul, ori Ingrijirea pacientului nu este cea mai bund date fiind asigurarile, caz in care se



deschid alte interpretdri nefavorabile. Mai potrivita este mentiunea: ,,nu exista niciun beneficiu direct
pentru dumneavoastra prin participarea la acest studiu”.

De asemenea, o formulare de tipul ,,Prin participarea la acest studiu veti beneficia de un numar
suplimentar de analize complexe care nu se efectueaza de rutina, care pot contribui la aportul unor
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date suplimentare despre boala dumneavoastra” lasa de inteles ca pacientul nu beneficiaza deja de
cea mai buna ingrijire sau induce in eroare prin prezentarea ca beneficii a unor investigatii care, in

mod normal, ar trebui facute.

7. Alternative (de tratament) (pentru studiile terapeutice/trialuri clinice): Daca procedura implica
un tratament experimental, indicati acest lucru si mentionati daca alte tratamente non
experimentale (conventionale) sunt disponibile si prezentati comparativ riscurile (daca se

cunosc)

8. Consideratii financiare:
a. mentionati cine organizeaza si finanteaza cercetarea

b. mentionati dacd existd sau nu vreo recompensa financiara sau de altd naturd pentru
participarea la studiu.

€. mentionati daca existd costuri suplimentare pentru subiecti (eg. pentru venirea la
control, pentru medicatie ce nu este acoperita de studiu, dar poate fi necesara ca urmare
a participarii etc). Trebuie sa reiasa clar daca subiectii Dvoastra sunt inclusi Tn studiu
n momentele Tn care ei vin pentru internare/la control, sau ...sunt chemati special
pentru studiul dvoastra. Tn cazul in care sunt chemati special pentru studiu, este onest
sa mentionati faptul cd organizatorii cercetarii acoperd sau NU acoperd cheltuielile de

transport, cazare etc.

9. Confidentialitatea: mentionati asigurarea confidentialitatii si eventual limita confidentialitatii
datelor personale, medicale si de orice naturd, legate de subiectul cercetat: ,,Toate datele
personale vor fi pastrate confidential. Rezultatele derivate din acest studiu ar putea fi
publicate in scop stiintific, dar nu vor include numele Dvoastra si nici o data personala care
sa va identifice in mod indirect. \nformatiile medicale rezultate din participarea Dvoastrd pot
fi puse la dispozitia institugiilor acreditate, in limitele impuse de lege. Confidentialitatea este

limitatd in conditiile deceldrii unor informatii care pericliteazd sandtatea publica ™.

3 aceasta ultima fraza este valabila DOAR pentru acele studii cu potential de afectare a sanatatji publice.



10. Informatii despre proprietatea, utilizarea si protectia datelor: descrieti cine va fi detine datele
obtinute din studiu, cine va avea acces total sau partial la aceste date. Pentru studiile care
presupun doar analiza unor date clinice si paraclinice retrospective sau prospective, se va cere
acordul de utilizare a acestor date derivate din procedurile pentru care subiectul si-a dat
consimtamantul in perioada internarii (acele proceduri faceau parte din ingrijirile uzuale de
sanitate). De asemeni se va descrie cum se va proteja prelucrarea datelor personale (aceasta
se referd la orice operatiune sau set de operatiuni care se efectueaza asupra datelor cu caracter
personal, prin mijloace automate sau neautomate, cum ar fi colectarea, Tnregistrarea,
organizarea, stocarea, adaptarea ori modificarea, extragerea, consultarea, utilizarea,
dezvaluirea catre terti prin transmitere, diseminare sau in orice alt mod, alaturarea ori

combinarea, blocarea, stergerea sau distrugerea).

Se va preciza: Ma oblig sa respect legislatia in vigoare referitoare la proprietatea, utilizarea
si protectia datelor cu caracter personal - GDPR (Regulamentul 679/2016) pentru foti

participantii la studiu.

11. Terminarea inrolarii in studiu: Sunteti liber sa decideti daca veti dori sau nu sa participati in
acest studiu. Nu vefi pierde nici un beneficiu la care sunteti indreptatit, daca nu veti accepta
participarea®. Sunteti liber sd va retrageti din studiu la orice moment. Consecintele retragerii
din studiu vor fi .... (in caz contrar se va mentiona ca nu existda consecinte de ordin medical

etc).

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

De precizat numele, prenumele si datele de contact

13. Autorizarea:

,»Am citit si am inteles acest formular de consimtamant si sunt de acord ca de buna voie sa particip
n studiul descris. Primesc o copie a acestui formular”.

ATENTIE! Pentru copii sau alte persoane incompetente, se va consemna Si consimtamantul

reprezezentantului legal si acordul participantului.

4 date cu caracter personal - orice informatii referitoare la o persoana fizica identificatd sau identificabila; o
persoana identificabila este acea persoana care poate fi identificatd, direct sau indirect, ih mod particular prin
referire la un numar de identificare ori la unul sau la mai multi factori specifici identitatii sale fizice, fiziologice,
psihice, economice, culturale sau sociale;

5 Aceasta fraza se refera DOAR la studiile in care subiectii primesc o compensare financiara sau de alta natura
pentru participarea in studiu



Semndatura reprezentant legal...............cccooevvennnen. Acordul participantului..............ccccven...
ATENTIE!
Consimtamantul informat va fi redactat intr-un LIMBAJ SIMPLU, evitandu-se pe cat posibil

folosirea termenilor medicali/stiinifici.



