Anexa 1
Consimtimant informat

pentru participarea la studiul privind

CUANTIFICAREA IMAGISTICA IN PANCRETITELE ACUTE SI CRONICE: SUNT
POSIBILE SCORURI NOI?

Sunteti rugat sa cititi acest formular cu multd atentie si sd puneti orice intrebare referitoare
la participarea Dumneavoastra in studiul la care ati fost invitat, inainte de a accepta sa participati
si sa va dati acordul final in scris.

Daca acceptati sd luati parte la acest studiu, veti primi o copie semnatd a acestui
consimtdmant.

In cazul persoanelor care intrunesc conditiile de participare la studiu, dar nu sunt in
masurd, datorita starii lor medicale, sa 1si dea acordul informat cu privire la includerea in proiectul
de cercetare, ne vom adresa reprezentantului autorizat al acestora.

Stimate pacient,

Sunteti invitat de sa participati la o cercetare care are ca scop evaluarea unor modificari
prezente la nivelul unui organ din abdomenul Dumneavoastra denumit pancreas. Acesta poate
suferi iar bolile lui se numesc pancreatitd acutd sau cronica. Examenul computer tomografic ne va
ajuta sa observam modificarile de la nivelul pancreasului si abdomenului daca aveti simptome sau
diagnostic deja cunoscut de pancreatita acutd sau cronica.

Va fi necesar cel putin un examen CT, de obicei cel de la diagnostic sau in primele 72 de
ore de la debutul simptomelor, care se realizeaza in vederea stadializarii (precizarii gradului de
inflamatie si eventual necroza pancreaticd); uneori este necesard reevaluarea prin un al doilea
examen CT a modificarilor pancreatice si din jurul acestuia in functie de evolutia bolii si de
indicatiile medicului curant al Dumneavoastra.

Examinarea Dumneavoastrd prin aceastd metodd implica utilizarea radiatiei X si
administrarea intravenos a unei substante de contrast pe baza de iod.

Expunerea la radiatie X prin aceastd metoda prezinta un risc redus, dar nu absent, de efecte
adverse, inclusiv riscul de a dezvolta un cancer.

Deoarece efectele adverse sunt mai importante la nivelul fatului (inclusiv defecte la nastere)
nu este recomandatd aceastd investigatie la femeile insarcinate. Daca sunteti femeie si sunteti
insircinata sau nu sunteti sigura de acest lucru anuntati medicul curant si medicul radiolog
sau personalul medical inainte de examinare.

Examinarea Dumneavoastra prin intermediul CT implica asezarea 1n pozitie culcat pe spate,
pe o masa rigidad care alunecd printr-un tub si presupune totodatd administrarea printr-o perfuzie a
unei substante de contrast care ne va permite sa vedem mai bine pancreasul Dumneavoastra;
examinarea dureazd aproximativ 10-15 minute si imaginile obtinute vor oferi medicului curant o
imagine de ansamblu a patologiei, care il va ajuta la stabilirea tratamentului adecvat.



In vederea realizirii examinarii prin tomografie computerizati (CT) va fi nevoie de un
abord venos (branuld/ flexuld/ fluturas) la nivelul unei vene superficiale de la nivelul cotului sau
antebratului; abordul venos are ca riscuri formare unei echimoze / hematom (vanataie) si
repunctionare (in cazul in care "se sparge" vena).

Aceasta investigatie necesita administrarea intravenos a unei substante de contrast pe baza
de iod. In cazul antecedentelor de reactii adverse la administrarea de contrast pe baza de iod sau
alimente/ medicamente, va rugdm sa ni le comunicati.

Desi sunt foarte bine tolerate, intr-un numar redus de cazuri, pot exista reactii adverse:

o reactii adverse usoare: greturi, varsaturi, cefalee (durere de cap), prurit
(mancarimi), roseata;

o reactii adverse moderate: varsaturi importante, urticarie, bronhospasm
(dificultate de a respira), edem facial/ laringian (umflarea fetei si a céilor respiratorii);

o reactii adverse severe: soc hipotensiv (sciderea tensiunii arteriale), stop
cardio-respirator (oprirea inimii si a respiratiei), convulsii.

J insuficienta renald (persoane cu risc: varsta >70 ani, antecedente de
patologie renald/ interventii chirurgicale la nivelul rinichilor, proteinurie, diabet zaharat
complicat, hipertensiune arteriala necontrolatd pe timp indelungat, utilizarea recenta de
medicamente nefrotoxice).

In cazul aparitiei oricarei reactii adverse, veti fi monitorizat si tratat corespunzator.

Precizati daca vi s-a mai administrat astfel de substante si daca ati avut reactii adverse
sau daca va stiti cu alergii alimentare sau medicamentoase.

Consideratii financiare

Participarea dumneavoastra la studiu este voluntard. Nu veti fi remunerat pentru aceasta, in
schimb, vor fi asigurate costurile legate de pentru efectuarea investigatiilor imagistice.

Nu exista Incarcare financiard suplimentara pentru dumneavoastra.
Confidentialitatea

Toate datele personale vor fi pastrate confidential. Rezultatele derivate din acest studiu ar
putea fi publicate in scop stiintific, dar nu vor include numele Dumneavoastra si nici o data
personald care sa va identifice in mod direct.

Informatiile medicale rezultate din participarea Dumneavoastrd pot fi puse la dispozitia
Institutului de Gastroenterologie si Hepatologie si Clinicii de Radiologie din cadrul Spitalului
Clinic de Urgenta ,,Sf. Spiridon, lasi”, a Comisiei de Etica sau a altor persoane / institutii daca
legea o cere.

Confidentialitate este limitatd In conditiile deceldrii unor informatii care pericliteaza
sanatatea publica.



Aveti dreptul de a vedea si de a obtine o copie a informatiilor Dumneavoastra care au fost
incluse in studiu, dupa finalizarea acestuia.

Terminarea inrolarii in studiu

Sunteti liber sd decideti daca veti dori sau nu sd participati in acest studiu. Nu veti pierde
nici un beneficiu de la care sunteti indreptatit, dacd nu veti accepta participarea. Sunteti liber sa va
retrageti din studiu in orice moment. Consecintele retragerii din studiu vor fi pierderea datelor ce
reies din explorarea imagistica a Dumneavoastrd in ceea ce priveste evolutia bolii.

Persoane de contact pe perioada studiului
Persoana de contact care va fi disponibild pentru dumneavoastra pe durata studiului este:
Student doctorand : Dr. Bogdan Cucuteanu
E-mail: bogdan.cucuteanu@gmail.com
Clinica Radiologica a Spitalului Clinic Judetean de Urgente "Sf. Spiridon" Iasi
Tel: +40741961446

Autorizarea

Prin semnarea acestui consimtamant garantati ca ati citit, ati Inteles si acceptati pe deplin
cele de mai sus. Tot prin semnarea acestui formular garantati cd informatiile oferite de
dumneavoastra sunt reale si sunteti de acord ca informatiile medicale obtinute sa fie utilizate n
scop de cercetare stiintifica, publicate fara autorizare expresa din partea dumneavoastra, pastrandu-
se confidentialitatea, iar datele acestui studiu sd fie publicate, de asemenea in conditiile pastrarii
confidentialitatii.

Subsemnatul Oprea Dumitru, CNP 1670902226713, declar cd am citit si am Inteles acest
formular de consimtdmant si sunt de acord ca de buna voie sa particip in studiul descris.

Data 24 aprilie 2018 Semnétura participantului

Adresa Dumesti, jud. Iasi
Tel. 0743323211

Semndtura persoanei care a obtinut consimtamantul.






