INFORMATII PENTRU PACIENT

- PRELEVARE DE PROBE DE SANGE -
Examinarea patofiziologica si genetica in vitro a bolilor de pancreas

(Persoana peste 18 ani cu capacitate de exercitiu)

Stimate Pacient,

Din cauza simptomelor Dvs. abdominale, medicul gastroenterolog/chirurgul care efectueaza

tratamentul Dvs. a indicat prelevarea unor probe de sange.

Medicul Dvs. curant, respectiv Institutia responsabila de tratamentul Dvs. participd intr-o
colaborare internationala de cercetare, impreund cu Clinica de Medicina Internd 1. a Universitatii
din Szeged.

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele si in cazul in care nu aveti nimic impotriva, va
rugdm ca prin aprobarea prelevarii de probe sa contribuiti la eforturile noastre de cercetare,
scopul cdrora este ajutarea Dvs., ca pacient. Bineinteles, in cazul in care nu doriti prelevarea de
probe, noi va respectdm decizia in acest sens si va linistim, cd aceastd decizie nu va afecta sub

nici o forma tratamentul sau tratarea Dvs. ulterioara.

Scopul studiului este de a intelege dezvoltarea bolii Dvs., respectiv posibilul fundal genetic al
acestei boli. In cursul cercetirii noastre putem obtine informatii care pot conduce la progrese
semnificative privind diagnosticarea si tratamentul bolii Dvs. Rezultatele studiilor efectuate pot
contribui in viitor la reducerea timpului de tratament al pacientilor cu boli pancreatice sau ar
putea chiar sd creasca sansele de a vindeca boala.

Descrierea avantajelor si dezavantajelor: Participarea in studiu nu va afecta starea Dvs. de
sdnatate, 1ar Dvs. nu veti avea nici dezavantaje, nici beneficii din participare. Participarea in
studiu este complet voluntara si nu implicd durere.

Consimtamdntul de participare in studiu este voluntar si liber de influente si poate fi retras in
orice moment, fie verbal, fie in scris, fard justificare si fard ca aceastd decizie sdi implice orice

dezavantaj pentru Dvs.



Procesul de cercetare si managementul datelor:

Ca urmare a recomandarii regulamentului Eti. M. 23/2002, punctul 3.§.4, am conceput prelevarea
de probe astfel, incat prelevarea probei sa nu reprezinte o interventie medicala suplimentara
pentru Dvs.

Prelevare de probe: Prelevare de probe de singe

In timpul prelevarii sangelui noi am dori s colectim in plus doud tuburi mici de singe (mai
putin de 10 ml). Acest lucru nu implica pentru Dvs. o Intepaturd in plus si nu presupune durere.
Nu va avea nici un efect advers asupra stirii Dvs. de sanatate. In cursul donarii voluntare de
sange, voluntarii doneazd fara nici o problema de cc. patruzeci de ori mai mult sdnge decat
aceasta cantitate.

In fiecare caz probei va fi asociat imediat un cod numeric, astfel numele Dvs. va fi tratat in mod
confidential pana la sférsit, acesta fiind cunoscut doar de medicul Dvs. curant si de medicul care
efectueaza cercetarea.

Probele de sange vor fi prelucrate. Rezultatele obtinute probabil nu vor mai afecta tratamentul
Dvs. actual, Insa 1n viitor pot contribui la vindecarea bolilor.

Cu proba de sange vom efectua si analize genetice. Datele, respectiv cheile descifrarii codurilor
vor fi stocate separat atat fizic, cét si electronic. Probele stocate impreuna cu date de identificare
personala, respectiv probele genetice codificate si registrele continand date, respectiv registrele
continand date de identificare personala nu vor fi conectate in nici un fel.

Durata studiului si retragerea consimtamdntului de participare in studiu: pe baza legii XXI
din 2008, 23§ si 26§ despre probe genetice si transmiterea datelor, toate probele si datele
genetice stocate in biobdnci, respectiv toate procedurile si activitdtile vor fi pdstrate in evidentd
timp de cel putin 30 de ani de la momentul preludrii datelor, cu exceptia cazului in care
persoana respectivd isi retrage consimtimdntul dat pentru prelucrarea datelor genetice. In caz
de retragere, dupd informarea persoanei respective, vom distruge toate evidentele legate de

datele genetice.

Riscurile si modalititile de compensare a eventualelor daune: Datorita faptului cd in timpul
examindrilor pacientul nu primeste tratament, respectiv nu se vor efectua examindri necunoscute
in domeniul gastroenterologiei/chirurgiei, prelevarea probelor nu implica nici un risc concret.

Efectuarea interventiei chirurgicale are loc din scopuri terapeutice complet independente de



prelevarea probelor. Examinarile sunt utile, deoarece ne ajutd sa cunoastem mai bine fundalul
patofiziologic si genetic ale bolilor de pancreas, care in viitor ar putea rezulta in solutii
diagnostice si terapeutice. Personalul va lucra in conformitate cu standardele de sigurantd

corespunzatoare.

In cazul in care aveti intrebdri cu privire la examindrile amintite, va rugdm sd va adresati
medicului Dvs. cu Incredere. In viitor, dacd doriti informatii despre progresul investigatiilor si a
proiectului  de cercetare, AdrESALI-VA ......cccceiiiiiiiiiiiieie e
medicului Dvs.

Cu stima:

Data Medicul care a acordat informatiile

Institutul



NUME: -numar de ordine-

NAS:

Locul prelevarii probei:

CONSIMTAMANT
Examinarea patofiziologica si genetica in vitro a bolilor de pancreas
(Persoana peste 18 ani cu capacitate de exercitiu)

Scopul studiului este de a intelege dezvoltarea bolii Dvs., respectiv posibilul fundal genetic al

acestei boli. In cursul cercetarii noastre putem obtine informatii care pot conduce la progrese
semnificative privind diagnosticarea si tratamentul bolii Dvs. Rezultatele studiilor efectuate pot
contribui In viitor la reducerea timpului de tratament al pacientilor cu boli pancreatice sau ar
putea chiar sd creasca sansele de a vindeca boala. Obiectivul studiului este descoperirea acelor

factori genetici ai bolilor pancreatice, care ar putea fi invinuiti de dezvoltarea bolii.

Durata studiului (data incheierii) si retragerea consimtamdntului de participare in studiu: pe

baza legii XXI din 2008, 23¢ si 26§ despre probe genetice si transmiterea datelor, toate probele
si datele genetice stocate in biobdnci, respectiv toate procedurile si activititile vor fi pastrate in
evidentd timp de cel putin 30 de ani de la momentul preluarii datelor, cu exceptia cazului in
care persoana respectiva isi retrage consimtimdntul dat pentru prelucrarea datelor genetice.
In caz de retragere, dupd informarea persoancei respective, vom distruge toate evidentele legate

de datele genetice.

Citind Informatiile pentru pacient si ascultind medicul care mi-a acordat informatiile, am
reusit sa inteleg scopul acestui studiu. Cunoscand acestea, Imi dau acordul pentru prelevarea
probelor de sdnge. Sunt de acord ca datele mele sa fie prelucrate n scopuri stiintifice si sa fie

comunicate in lucrari fard a-mi mentiona numele.



Pe langa acestea, sunt de acord ca probele, respectiv datele mele sd fie stocate in locatia
studiului pe durata cercetarii, pand la incheierea acesteia, respectiv timp de cel putin 30 de ani

din momentul preludrii datelor.

Data Semnatura medicului care a acordat

informatiile

Data Semnatura coordonatorului studiului



