I. FORMULAR DE INFORMARE

Inainte de a decide dacd participati sau nu la acest studiu este important sd intelegei motivele
pentru care este realizat studiul §i ce implica acesta. Va rugam sd va alocafi suficient timp pentru a
citi urmdtoarele informatii cu atentie si sa discutati despre acestea cu rudele §i medicul dvs. de familie
daca doriti. Medicul din studiu va va explica procedurile studiului si va va oferi ocazia de a pune
intrebari. Nu va grabifi sa luati hotardarea de a participa sau nu la acest studiu.

1. Invitatie

Sunteti invitat sa participati la un studiu condus de

Tema studiului:
,»Raspunsurile tardive in electrodiagnostic™

2.  Care este scopul studiului? (Scopul studiului)

Scopul acestui studiu este evaluarea parametrilor raspunsurilor tardive: unde F, reflex H
sau unda A pentru a determina care dintre acestia este mai sensibil in functie de patologie.

3. De ce ati fost ales? (Motivele alegerii)

Acest studiu este conceput pentru pacientii cu afectiuni ale sistemului nervos periferic:
mononeuropatii compresive, polineuropatii, radiculopatii sau neuronopatii. Vi s-au pus la
dispozitie aceste date pentru a le citi, intrucat dvs. a-ti fost diagnosticat cu una dintre
afectiunile mentionate anterior. Alaturi de dumneavoastra au mai fost selectati in studiu
inca 1000 de pacienti.

4. Ce se va intampla cu mine daca particip?

Examinarea actuala nu va diferi in nici un mod, inclusiv din punct de vedere financiar,
in cazul in care nu participati la acest studiu.

5.  Trebuie neaparat sa particip? (Obligativitatea participarii)

Participarea dumneavoastra este absolut voluntara si va veti putea retrage oricand din studiu
fara a fi necesare explicatii. La solicitarea scrisa a dumneavoastra datele obtinute pana la cel
moment pot fi distruse sau scoase din analiza ulterioara.

6. Voi suporta cheltuieli ca rezultat al participarii la studiu? (Cheltuieli si
recompense)

Nu va fi necesar sa suportati nici un fel de cost suplimentar in cadrul acestui studiu.

7.  Care sunt posibilele beneficii ale participarii? (Beneficiile participarii)
Deoarece nu este vorba de tratament sau proceduri specifice, nu se poate vorbi despre
un beneficiu direct sau imediat, ci mai degraba de efecte favorabile asupra grupului de pacienti
din care faceti si dumneavoastra parte, determinate de rezultatele obtinute in urma acestei
observatii.
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8.  Ce se intampla la sfarsitul cercetarii? (Terminarea studiului)

Rezultatele obtinute la sfarsitul cercetarii le veti putea obtine la cerere chiar daca
acestea nu vor fi publicate. Durata lor de pastrare va fi de 10 ani.

9. Cine organizeaza si finanteaza studiul? (Organizare si finantare)

Studiul este independent si este efectuat de ......ccooceevvvvrviieiiiiiiiies i Nu este
sustinut financiar sau organizat de nici o firma sau companie farmaceutica.

10. Cine a aprobat studiul? (Aprobarea studiului)

Tema si desfasurarea cercetarii sunt aprobate de Comisia de Etica a Cercetarii Stiintifice
din Facultatea de MediCing @ .........cccceevieieiiiiiiiie e e

11. Participare mea va fi confidentiala? (Confidentialitatea)

Confidentialitatea datelor dumneavoastra se va face in conformitate cu dispozitiile Art.
12 din Legea 677/2001 pentru protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu
caracter personal si libera circulatie a acestora. Colectarea datelor, pastrarea lor in siguranta si
scopul in care se face prelucrarea lor statistici vor avea de asemenea caracter confidential.
Conform dispozitiilor Art. 14 si 15 din Legea 677/2001 aveti dreptul de acces la orice
informatie legata de dosarul medical al dumneavoastra.

Singura persoana care va cunoaste identitatea dumneavoastra va fi
................................................. , medicul de studiu.

Semndtura pentru confidentialitate  ..............ccooiinain,

12. Contacte
Medic specialist neurologie, competenta electromiografie,

Mentionez cd in exprimarea consimtimantului nu am fost influentat sau
constrans, sens in care imi exprim acordul liber si in cunostinti de cauza.

Semnatura .....ooovie e
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