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Titlu studiu/protocol: Malnutritia si non-complianta la recomandarile nutritionale in randul pacientilor cu
cirozd hepatica

FORMULAR DE CONSIMTAMANT INFORMAT

L1 Sunt un participant adut in acest studiu

Numele participantului

cne OO OOOOOOON Telefon

L1 Sunt parintele sau tutorele ce oferd consimtamadntul informat in numele participantului

Numele participantului

Telefon

Participati la alte studii clinice? [ Da L] Nu

OBIECTIVUL CERCETARII/ STUDIULUI

Sunteti invitat/a sa participati la un studiu de cercetare privitor la malnutritia Tn boala hepatica
avansatd. Prin acest studiu se doreste estimarea prevalentei malnutritiei in randul pacientilor
cirotici, precum si complianta acestora la recomandarile nutritionale din ghidurile internationale
ale organizatilor de profil si impactul compliantei asupra evolutiei bolii. Ati fost selectat/a ca un
posibil participant la acest studiu, deoarece prezentati caracteristicile criteriilor de includere a

pacientilor in studiu. In acest studiu de vor fi inrolati pacienti diagnosticati cu ciroza hepatica.

PARTICIPARE VOLUNTARA

Participarea dumneavoastra este cu totul voluntara. Decizia de a participa va apartine si veti
putea sa va retrageti oricand din acest studiu.

Decizia dumneavoastra de a nu participa nu va avea nici un efect negativ asupra dumneavoastra
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va retrageti consimtdmantul de a participa la acest studiu mai tarziu, fara nici o pierdere de

beneficii sau de servicii de asistenta medicala la care aveti dreptul.

Daca decideti sa va retrageti din acest studiu, va rugdm s notificati Dr. Bogdan Procopet la
numarul de telefon  +40264596414, interior 270 sau adresa de  e-mail

bogdan.procopet@umfcluj.ro.

| PROCEDURI

Daca decideti sa participati, investigatorul principal Dr. Bogdan Procopet si echipa de cercetare
vor efectua procedurile non invazive descrise mai jos. Acestea vor fi realizate pentru fiecare
dintre pacientii inclusi In studiu si vor constitui examinari asociate ingrijirilor curente la care
acestia sunt supusi pe parcursul internarii lor. Astfel ca nu vor influenta cu nimic decizia
medicala si tratamentul de pe perioada internarii

1. Chestionar standardizat privitor la obiceiuile dumneavoastrd alimentare si istoricul
dumneavoastri alimentar pe parcursul ultimelor 3 luni. In acest fel, vom putea si
estimdm felul in care alimentatia dumneavoastra se raporteaza la ultimele recomandari
ale organizatiilor medicale de profil.

2. Masuratori antropotmetrice care ne vor ajuta sd estimdm gradul de malnutritie al
dumneavoastrd comparativ cu un set de valori standard pentru varstd si gen. Aceste
masuratori sunt nedureroase si pot include, fard a se limita la masurarea Inaltimii,
greutdtii, circumferintei abdominale, a bratelor si alte mdsuratori similare.

3. Colectarea datelor dumneavoastra personale, incluzind parametri de laborator,
imagistica medicald si istoricul dumneavoastrd medical, spre a fi utilizate in mod

confidential, non-nominal, exclusiv de catre echipa de cercetare.

O imi ofer consimtamantul ca tesuturile/séngele meu sa fie pastrate pentru un

viitor studiu.

[] Nu imi ofer consimtimantul ca tesuturile/singele meu si fie péstrate pentru un viitor

studiu.

Semnatura participant



Investigator principal: Bogdan Procopet

Organizatie/Spital: UMF ,,Iuliu Hatieganu” Cluj Napoca

Titlu studiu/protocol: Malnutritia si non-complianta la recomandarile nutritionale in randul pacientilor cu
cirozd hepatica

DURATA STUDIULUI

Prezenta cercetare va dura minimum 60 de luni si nu implica participarea dumneavoastra activa
in alt moment decat inrolarea initiald, cand se vor efectua masurdtorile antropometrice si
chestionarul standardizat. Urmarirea se va face pe parcursul vizitelor dumneavoastra periodice,

fara a afecta ritmul sau desfagurarea acestora.

RISCURI

In cardul studiului, pot exista minime riscuri previzibile, legate de punctia venoasa ce poate fi
insotitd de durere, hematom, ameteli sau lipotimie. De asemena, in timpul punctiilor venoase pot

exista riscuri imprevizibile.

BENEFICII

Desi, prin participarea la acest studiu dumneavoastra nu aveti beneficii, raspunsurile pe
care le vom obtine vor fi de real folos in validarea unor metode de evaluare a malnutritiei, o

complicatie frecventa si sub-diagnosticata a cirozei hepatice.

‘RESPONSABILITATILE PARTICIPANTULUI

Ca participant la acest studiu, responsabilitatile dvs. includ:
e Sa urmati instructiunile/recomandarile ce va sunt oferite de echipa de cercetare.
e Sa anuntati investigatorul sau personalul echipei de cercetare daca prezentati efecte
adverse pe perioada desfasurarii studiului.
e Sa completati chestionarele din studiu dupa cum va este indicat.

e Sa adresati intrebari atunci cand considerati necesar.

DREPTURILE PARTICIPANTULUI

e Nu trebuie sa va simtiti obligat sd participati la acest studiu. Trebuie sa va acordati
suficient timp pentru a lua o decizie.

o Intrebarile dumneavoastra trebuie si primeasca un raspuns clar si satisfacitor.

e 1In cazul in care vi decideti s nu mai participati, puteti oricind transmite investigatorului

decizia dumneavoastra.
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e Orice informatii noi, importante, aflate in cursul desfasurarii acestui studiu de cercetare,
care ar putea afecta starea dumneavoastrd de sanatate sau dorinta dumneavoastrd de a

continua participarea la acest studiu, va vor fi aduse la cunostintd in timp util.

RETRAGEREA DIN STUDIU

In cazul 1n care sunteti initial de acord sd participati la acest studiu si apoi va razganditi, sunteti
liberi sa va retrageti consimtdmantul si sd intrerupeti participarea la studiu in orice moment.
Decizia dumneavoastrd nu va afecta dreptul dvs. de a primi Ingrijiri medicale pentru bolile de

care suferiti si nu veti pierde nici un beneficiu la care altfel ati fi indreptatit/a.

Daca decideti sa va retrageti din acest studiu, vd rugam sa notificati Dr. Bogdan Procopet la

numarul de telefon +40264596414, interior 270.

Investigatorul poate, de asemenea, sa va retragd din studiu fard consimtamantul dumneavoastra,
pentru unul sau mai multe dintre urmatoarele motive:

e Nerespectarea instructiunilor investigatorului si a personalului din studiu.

e Investigatorul decide cd o continuare a participarii ar putea fi ddunatoare pentru dvs.

e 1In caz de sarcina.

e Studiul este anulat.

e Alte motive administrative.

e Circumstante neprevazute.

CONFIDENTIALITATE

Rezultatele acestui studiu de cercetare pot fi prezentate la manifestari stiintifice sau medicale sau
publicate in reviste stiintifice. Identitatea si /sau informatiile dumneavoastra personale nu vor fi
divulgate, cu exceptia celor autorizate de dvs. sau in conformitate cu legea. Numai cercetatorii

vor avea acces la datele/identitatea dvs. si aceste informatii vor fi protejate intr-un loc cu acces
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restrictionat. Aceste informatii nu vor fi dezvéluite nimanui cu exceptia Dr. Dana Crisan, Dr.
Bogdan Procopet, Dr. Alexandra Epure, Dr. Horia Stefanescu, Dr. Emil Mois, Dr. Andreea

Fodor, Dr. Alina Habic, Dr. Rares Craciun si Dr. Nicolae Crisan.

Cu toate acestea, existd intotdeauna riscul ca informatia, chiar daca este atent protejatd, sd poata

fi identificata.

CONSIDERATII FINANCIARE

Nu veti fi platit pentru participarea la acest studiu.
Nu exista nici un cost suplimentar pentru dvs. pentru a participa la acest studiu, altele decat
cheltuielile de baza, cum ar fi transportul si timpul personal, necesare pentru a se prezenta la

toate vizitele incluse 1n studiu.

‘ ORGANIZAREA S1 FINANTAREA STUDIULUI

Fara finantare.

‘ INFORMATII DE CONTACT

In caz de intrebdri, nelamuriri sau reclamatii: Dacd aveti Intrebari, neldmuriri sau reclamatii cu
privire la acest studiu de cercetare, procedurile, riscurile si beneficiile, puteti sd va adresati
investigatorului Dr. Bogdan Procopet. Il puteti contacta acum sau mai tarziu, la numarul de

telefon +40264596414 interior 270.

Semnéind mai jos, inseamna ca sunteti de acord sa participati in acest studiu si confirmati
faptul ca ati avut posibilitatea de a pune intrebari si ca vi s-a oferit un raspuns satisfacator,
ca ati inteles scopul studiului, procedurile si riscurile pe care acesta le presupune.

Veti primi o copie a acestui formular de consimtimant semnat si datat.

Semnatura Participantului Data

Numele Participantului
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Daca este cazul:

Semnatura Reprezentantului Legal Data

Numele Reprezentantului Legal

Autoritatea Reprezentantului Legal de a semna pentru Participant
(de exemplu, parinte, tutore, etc)

Semnatura Persoanei ce obtine consimtdmant Data

Numele Persoanei ce obtine consimtamantul
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