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CONSIMTAMANT INFORMAT IN CERCETARE

Sunteti rugat sa cititi acest formular cu multd atentie si sd puneti orice intrebare referitoare la

participarea Dvoastra in studiu la care ati fost invitat, Tnainte de a accepta sa participati si sa va dati

acordul final.

1. SCOPUL STUDIULUI:

Sunteti invitati sd participati la un studiu doctoral numit PROFILAXIA FARMACOLOGICA A
PANCREATITEI ACUTE POST COLANGIOPANCREATOGRFIA ENDOSCOPICA RETROGRADA
care are ca scop sa studieze efectul medicamentelor ce pot fi folosite pentru a preveni pancreatita
acutd ce poate apdrea in cadrul unei proceduri pe care dv. sunteti de acord sd o efectuati si anume:
colangiopancreatografia endoscopica retrograda (CPRE).

2.

a)

b)

PROCEDURI

Vi se va cere sa fiti de acord cu recoltarea unor probe de singe dupa CPRE si aplicarea unui
tratament medicamentos care constd in administrarea unui supozitor cu indometacin sau a
unor medicamente pe baza de compusi antioxidanti-acetilcisteina.

Durata studiului va fi de aproximativ 2 ani, insd dv. veti fi supus acestui studiu numai pe
perioada spitalizarii.

Monitorizarea se va face biologic si clinic. Biologic inseamna recoltarea unor probe de sange
post CPRE la 6 si 24 ore (amilaza, lipaza, CRP si hemoleucograma), cu monitorizare clinica
(mentionarea ,daca este cazul, a aparitiei simptomelor clinice sugestive pentru pancreatita
acutd: durere abdominald superioard) si administrarea medicamentelor studiate (indometacin,
acetilcisteina) 1inainte si/sau dupd CPRE intrarectal (indometacin) si intravenos
(acetilcisteina).

Acesta nu este un studiu experimental pe un medicament. Schemele terapeutice aplicate sunt avizate

si utilizate pe scard larga. Pacientii supusi CPRE primesc de reguld pre/post procedural tratament cu

indometacin supozitoare si acetilcisteind. Scopul studiului este de a compara eficienta clinica a

acestor medicamente.



3. POSIBILE RISCURI SI CONTRAINDICATII

Acest studiu implicad un risc minim pentru dumneavoastra, risc derivat din riscul asociat puntiei
venoase: durere locald, minima inrosire a pielii.

4. Posibile beneficii: vor consta intr- 0 mai buna cunoastere a complicatiilor post CPRE si o urmarie
riguroasd a acestora.

5. Consideratii financiare:

a. Nu va exista recompensa financiara in ceea ce va priveste.
c. Nu vor fi costuri suplimentare 1n ceea ce va priveste, nu va trebui sa reveniti la control in
cadrul studiului.

6. Tratamente medicale disponibile pentru eventuale efecte/reactii adverse

Acest studiu implica un risc in ceea ce priveste reactiile adverse la tratament. Ele vor fi recunoscute
si tratate prompt.

7. Toate datele personale vor fi pastrate confidential, vor fi cunoscute numai de catre cercetatorii
studiului si medicul de laborator care va analiza probele biologice si nu vor fi divulgate decat cu
acordul Dumneavoastra sau in conformitate cu prevederile legale. Rezultatele derivate din acest
studiu ar putea fi publicate in scop Stiintific, dar nu vor include numele Dvoastra si nicio data
personala care sa va identifice In mod indirect. Confidentialitatea este limitata in conditiile decelarii
unor informatii care pericliteaza sanatatea publica.

8. Sunteti liber sa decideti daca veti dori sau nu sa participati in acest studiu. Sunteti liber sa va
retrageti din studiu la orice moment. Nu exista consecinte de ordin medical daca doriti sa va retrageti
din studiu.

9. Urmatoarele surse de informatii/ persoane de contact vor fi disponibile pentru Dvoastra pe durata
studiul: Laura Pavel- persoana principala de contact; numar telefon: 0771731152

10. Autorizarea:

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

Data: Nume si prenume



