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Model pentru formularul de informare

Formular de informare privind participarea la studiul (tipul studiului)

Numele persoanei

Prin acest formular va invitam sa participati intr-un studiu de cercetare.

Inainte de a lua parte la acest studiu, acesta va va fi explicat si veti putea pune intrebari.

Vi rugim si cititi cu atentie informatiile furnizate. Inainte de a decide daca veti participa sau nu, va
trebui sa intelegeti scopul, utilitatea, riscurile si ce aveti de facut in legaturd cu acest studiu. Daca
veti fi de acord sa participati, va rugdm sa semnati formularul de consimtamant informat. Daca nu
veti semna acest acest formular veti putea primi in continuare ingrijiri medicale dar nu ca parte a
acestui studiu. Veti primi o copie semnata a acestui document.

Informatii despre studiu
Titlul studiului:

Cercetatori principali:
(Vor fi incluse numele complet, unitatea de cercetare, adresa, numarul de telefon )

Sponsor:
(Mentionati identitatea celorlalti membri ai personalului medical implicati sau numele asociatiei
angajate in sponsorizare. Stergefi acest paragraf daca nu exista o finantare specifica ).

Scopul cercetarii:

Sunteti invitat sd participati la un studiu de cercetare al / a (obiectul cercetarii). Speram sa
aflam (mentionati ce urmareste sa stabileasca sau sa descopere studiul respectiv). Ati fost selectat
ca un posibil subiect al acestui studiu deoarece (explicati motivele selectiei).

Acest studiu va include (precizati numarul subiectilor) persoane din (zona geografica in care
se afla centrul-centrele de cercetare) pe o perioada de .... . Aproximativ (mentionafi numarul
subiectilor recrutati in acest studiu sau in altele similare) persoane vor fi recrutate pentru acest
studiu.

Orice mostre de tesut, sange sau/si fluide corporale obtinute pe perioada acestui studiu vor fi
pastrate si analizate numai pentru scopurile ce privesc acest studiu si nu vor fi pastrate mai mult de
(mentionati durata preconizata a conservarii) si vor fi distruse dupa terminarea studiului, cu
exceptia faptului in care semnati un formular de consimtdmant pentru ca probele sd fie donate
(numele unitatii primitoare).

Atunci cand participarea dumneavoastra la studiu va fi incheiatd, nu veti mai avea acces la
(medicatia / dispozitivele) implicate in studiu, cu exceptia situatiei in care cercetatorul principal
stabileste altceva.
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Procedurile de studiu si programul vizitelor

1. Screeningul: descrieti ce se va intampla in timpul screeningului, testele care vor fi
efectuate si cantitatea de sange recoltata

2. Studiul tratamentului
Daca veti decide sa participati la acest studiu, veti primi Tn mod aleatoriu (dezvoltati cu detalii
despre studiu). Repartizarea aleatoare inseamna ca veti fi repartizat la intamplare intr-unul din cele
(numarul grupurilor) grupuri de studiu. (Stergefi acest paragraf daca repartizarea nu este
aleatoare). Descriefi ce sanse existd pentru primirea unei variante de tratament.

Daca veti fi de acord sa luati parte la acest studiu, vi se va cere sa (descriefi procedurile ce
vor avea loc in timpul studiului). Precizati atunci cand este caul cine va lua parte la desfasurarea
procedurilor. Identificati partea experimentala a studiului. Participarea dumneavoastra va dura
(precizati perioada pe care pacientul o va petrece in cadrul studiului). Veti (lua medicamentele /
folosi dispozitivele implicate in studiu) de aproximativ (numarul interventiilor din timpul studiului)
ori si veti fi urmarit dupa aceea timp de (perioada monitorizarii din timpul studiului). Va trebui sa
vizitati cabinetul medical de (numar de ori) in timpul studiului.

Programarea vizitelor:

Vizita 1

Vizitele 2,3

Vizita finala

3. Monitorizare: monitorizarea ulterioara studiului constd in (numarul de contacte cu pacientul).

Proceduri aditionale:

Probe de sange aditionale
(Precizati cdte probe de sdange sunt necesare si cantitatea lor)

Responsabilitatile din timpul studiului
Daca veti fi de acord sa participati la acest studiu va trebui sa: (selectati ce este conform studiului
desfasurat)
- Luati medicamentele implicate in studiu si sa urmati sfaturile oferite de echipa de cercetare.
- Respectati programarile. Daca sunteti pus in situatia de a nu putea respecta o programare,
anuntati din timp echipa pentru a putea reprograma intalnirea.
- Informati cercetatorul principal despre orice efect advers cat mai repede posibil.
- Mergeti la spital (mentionati numarul acestor vizite ) si sd parcurgeti procedurile descrise
mai sus.

Retragerea din cadrul studiului

Puteti sa va retrageti oricand din studiu fara a avea de suferit vreun prejudiciu asupra dumneavoastra
sau asupra ingrijirilor medicale pe care le primiti. Daca veti hotari sd nu mai participati la acest
studiu va trebui sd comunicati aceasta cercetatorului principal.

Daca va veti retrage din studiu sau veti intrerupe medicatia din orice motiv:
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- (mentionati principalele consecinte, daca exista, ale intreruperii medicatiei sau utilizarii
dispozitivelor)
- (mentionati clar protocolul de terminare al procedurilor)
- (conditii de returnare a tuturor materialelor folosite in timpul studiului, inclusiv a
medicamentelor neutilizate)

Medicul dumneavoastra, cercetatorul principal si/sau sponsorul acestui studiu pot opri participarea
dumneavoastra la studiu in orice moment pentru unul saumai multe din urmatoarele motive: (puteti
utiliza aceste motive sau adauga altele specifice)

- neindeplinirea instructiunilor echipei de cercetare

- cercetatorul principal decide ca participarea v-ar putea dauna

- graviditate

- necesitatea unui tratament incompatibil cu studiul

- anularea studiului

- alte motive administrative

- circumstante neanticipate
Retragerea din acest studiu va determina §i incetarea colectdrii datelor medicale despre
dumneavoastrd, cu exceptia celor care privesc aparitia unor efecte adverse produse in cadrul
studiului. Informatiile colectate pana la data retragerii vor fi folosite in continuare.
Conform uzantelor, veti putea vedea informatiile din inregistrarile medicale personale. Totusi,
informatiile si Tnregistrarile legate strict de studiu §i care sunt pastrate separat nu vor fi disponibile
pana la incheierea acestuia. Daca doriti sa vedeti aceste informatii dupa terminarea studiului va
trebui sa solicitati aceasta cercetatorului principal (medicului care se ocupa de cazul dumneavoastra)

Aspectele experimentale sau neincluse in standardele de ingrijire din cadrul

studiului

Studiul are loc deoarece (interventia sau dispozitivul) nu fac parte incd din ingrijirea standardizata a
bolnavilor suferind de (numele afectiunii). Speram ca participarea dumneavoastrd ne va ajuta sa
determindm daca (investigatia sau tratamentul ) este egal sau superior celor existente.

Utilizarea placebo (agent inactiv), studiilor oarbe (pacientii nu stiu ce medicatie primesc) sau a celor
randomizate (selectarea aleatoare a medicamentelor ) sunt folosite doar pentru scopurile cercetarii.
(modificati in functie de modalitatea de cercetare folosita in studiul dumneavoastra).

Cu toate ca (investigatia sau tratamentul) pot fi incluse in Ingrijirea standard, dn acest studiu ele
sunt utilizate in scopuri de cercetare.

Riscurile posibile, disconfortul si neplacerile generate de studiu
Exista riscuri, disconfort si neplaceri asociate cu orice studiu de cercetare. Acestea necesitd o analiza
atenta din partea dumneavoastra
- descrieti disconfortul §i neplacerile asteptate in mod rezonabil
- descrieti efectele adverse asteptate
Daca exista o perioada de latenta descrieti riscurile intreruperii medicatiei.
- Mentionati orice riscuri care pot fi prevazute. Nu uitafi ca daca este vorba de o cercetare de
tip placebo riscurile pot proveni din netratarea §i inrautatirea bolii existente.
- Includeti o mentiune despre riscurile care nu pot fi prevazute in cazul unei anumite
proceduri/medicatii.
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- Nota: aceasta sectiune trebuie sa includa de asemenea riscurile asociate cu alte
medicamente utilizate in studiu sau cu alte proceduri necesare

Beneficii potentiale

Daca veti participa la acest studiu va puteti astepta sa aveti parte de niste beneficii rezonabile, in
urmatorul mod (detaliati).

Nu va putem totusi asigura ca veti avea parte de beneficii in urma acestui studiu. Cu toate acestea,
participarea dumneavoastra ar putea contribui la acumularea de cunostinte medicale privind obiectul
studiului.

Alternative

Modificati dupa caz. Daca veti alege sa nu participati la studiu, alternativa este Ingrijirea standard
pentru afectiunea dumneavoastri. In unitatea noastri aceasti ingrijire standard consti in
(investigatia/ procedura/tratamentul).

Aceastd procedurd are urmatoarele beneficii posibile (mentionati avantajele procedurii
standardizate) $1 urmatoarele riscuri (mentionati dez avantajele procedurii standardizate).

Amintiti si posibilitatea de a nu fi urmat nici un fel de tratament.

Informatii importante pentru participantele la studiu

(Stergeti sau modificati in functie de necesitati). Efectul (obiectului studiului) asupra dezvoltarii
copilului este necunoscut. Cu toate acestea, femeile gravide sau care aldpteaza nu pot lua parte la
acest studiu. Femeile care au sanse sa ramana gravide vor trebui sa aiba un test de sarcina negativ la
inceputul studiului si sa utilizeze metode contraceptive pe perioada acestuia. Dacd in timpul
studiului apare o sarcind, trebuie sd opriti administrarea medicamentului si sd anuntati imediat
cercetdtorul principal.

Drepturile participantului

Participarea dumneavoastri la acest studiu este in totalitate voluntara. Intrebarile dumneavoastra vor
primi raspunsuri clare si satisfacatoare.

In eventualitatea ci anumite informatii noi devenite disponibile ar putea fi relevante pentru
dumneavoastra, din punct de vedere al continuarii studiului, veti informat despre acestea la timp, de
catre investigatorul principal.

Aveti dreptul de a refuza studierea tesuturilor dumneavoastrd in prezent sau in viitor. Semnarea
consimtamantului si participarea la studiu nu influenteaza cu nimic drepturile dumneavoastra
legale de a renunta 1n orice moment la aceasta participare.

Confidentialitatea studiului si a inregistrarilor medicale

Informatiile colectate pentru acest studiu vor fi confidentiale, in functie de prevederile legii. Datele
dumneavoastrd nu vor fi facute publice. Numai cercetatorii care se ocupa de dumneavoastra vor
avea acces la datele confidentiale.

Cu toate acestea, companiile sponsorizatoare si organismele de control vor avea accesul asigurat la
datele initiale ale dumneavoastrd pentru a putea verifica respectarea procedurilor studiului, fara a
putea sa faca publice aceste date.
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Prin semnarea formularului de acceptare atasat, dumneavoastrd sau reprezentantul dumneavoastra
legal autorizati acest tip de acces la datele medicale si la studiul care va priveste.

Datele colectate si introduse in formularele de raportare ale cazului sunt proprietatea (Numele
institutiei sau al companiei). In eventualitatea publicarii studiului identitatea dumneavoastra va
ramane confidentiala.

Utilizarea si dezvaluirea informatiilor privind starea dumneavoastra de sanitate

Informatiile despre dumneavoastra vor fi dezvaluite doar in limitele stabilite prin acest
formular si conform legislatiei existente. Aceste informatii pot permite totusi identificarea
dumneavoastra si se pot referi la subiecte sensibile. Scopurile dezvaluirii acestor informatii vor fi
doar cele legate de colectarea datelor necesare pentru completarea cercetdrii, de monitorizarea
efectudrii studiului si de facilitarea cercetarilor legate de acest studiu.

Costurile participarii
Daca veti participa la acest studiu urmatoarele interventii vor fi efectuate fara participarea
dumneavoastra financiara: (inserati o lista a procedurilor / medicamentelor / interventiilor pentru
care subiectul nu va plati).
Participand la acest studiu va trebui sa platiti urmatoarele: (inserati o lista a procedurilor /
medicamentelor / interventiilor pentru care subiectul va plati daca este cazul).
Veti fi rambursat pentru timpul acordat astfel:

- daca veti termina studiul veti fi platit cu (mentionati suma)

- daca nu veti termina studiul, din orice motiv veti fi platit pentru fiecare vizitd pe care o veti

face cu (mentionati suma)

Complicatiile cauzate de cercetare si compensarea lor

Spitalul nu are asigurate sume pentru compensarea participantilor la studiile de cercetare care au
suferit anumite complicatii. Cu toate acestea, decizii de compensare se pot lua pe baza unei analize
de la caz la caz, in cazul complicatiilor aparute din alte cauze decat neglijenta.

Prin semnarea formularului de acceptare drepturile dumneavoastra de a reclama neglijenta nu sunt
diminuate, dupa cum acest accept nu duce la exonerarea personalului de raspunderea pentru
comportament neglijent.

Persoane de contact in cazul in care aveti intrebari

Daca aveti intrebari privind acest studiu, drepturile dumneavoastrd sau in cazul aparitiei oricaror
complicatii in timpul acestei cercetari, puteti contacta cercetatorul principal. (inserafi numele si
datele de contact)

Daca aveti intrebari despre studiu si drepturile dumneavoastra ca participant, puteti solicita lamuriri
de la comitetul de etica care a verificat si aprobat studiul (detalii de contact).
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