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Informat
SQUEEZE: Postoperative Vasopressor Usage: prospective, international multicentre cohort study

FISA DE INFORMARE A PACIENTULUI

Dumneavoastrd sunteti invitati sd participati la un studiu stiintific observational. nainte de a decide, daca
veti participa sau nu la acest studiu, va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele informatii.

Date generale

Dupa operatie, unii pacienti dezvolta tensiune arteriala scazuta. Daca tensiunea arteriala este prea mica,
atunci echipa medicald poate decide ca este necesar sa aplice unele metode suplimentare de tratament.
Cel mai des aceasta presupune administrarea de lichide intravenos. Uneori se recurge la administrarea
intravenoasa de preparate medicamentoase dintr-o clasa de medicamente numite vasopresoare, care
cresc tensiunea arteriala. Administrarea postoperatorie de vasopresor niciodata nu a fost studiata si
serveste drept obiectiv al acestui studiu.

De ce sunt rugat sa particip la studiu?
Urmeaza sa suportati o interventie chirurgicala si este posibil sa primiti o perfuzie postoperatorie de
vasopresor.

Este obligatoriu sa particip?

Nu. Nu aveti nici o obligatie. Refuzul Dvs. de a participa nu va afecta nici intr-un mod calitatea si volumul
asistentei medicale care va fi acordata Dvs. Daca acceptati sa participati, dar ulterior va razganditi, atunci
sunteti liber sa va retrageti din studiu in orice moment, fara a da explicatii, iar decizia Dvs. nu va afecta
calitatea si volumul asistentei medicale acordate. Daca decideti sa va retrageti din studiu, nu vor fi
colectate alte date suplimentare, dar datele deja colectate si codificate (identificate cu un numar) vor
ramane anonimizate si utilizate in analizele ulterioare.

Ce se va intampla daca accept sa particip la studiu?

Echipa de cercetare va intreprinde urmatoarele actiuni:

1) Se vor colecta informatii generale despre sanatatea dumneavoastra inainte de operatie din fisa
medicald de stationar a Dvs., in special despre medicatia cronica, istoricul medical si chirurgical al Dvs. si
informatii despre ce s-a intamplat in timpul si dupa operatia dvs.

2) Informatiile colectate vor fi anonimizate, astfel incat niciuna dintre acestea sa nu poata fi asociata cu
Dvs.

3) Datele anonimizate vor fi introduse intr-o baza de date on-line sigura pentru analize ulterioare.

Participarea la studiu nu va afecta nici intr-un fel volumul si calitatea asistentei medicale pe care o veti
primi. Nu vor fi efectuate interventii sau teste suplimentare

Cum vor fi utilizate rezultatele?
Datele analizate vor fi prezentate si diseminate prin publicatii in reviste stiintifice si conferinte medicale.

Care sunt posibilele riscuri si dezavantaje legate de participarea la studiu?
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Nu exista dezavantaje sau riscuri.

Care sunt posibile avantajele ale participarii?

Participarea la studiu nu va ofera avantaje directe pe perioada sederii dumneavoastra in spital. Informatiile
pe care le obtinem din acest studiu ne vor permite sa intelegem mai bine fenomenul hipotensiunii
arteriale postoperatorii si acest lucru ar putea duce la imbunatatirea ingrijirilor medicale n viitor.

Confidentialitatea si utilizarea informatiilor clinice

Pentru a efectua studiul va fi necesar sa consultam fisa medicald a Dvs. din care vom colecta o parte din
informatiile necesare. Acordul dvs. de a participa la studiu va autoriza echipa de cercetare sa consulte si sa
proceseze informatiile in felul urmator:

e Participantii la studiu vor fi identificati printr-un numar (cod). Cheia care ar permite asocierea
dintre numarul Dvs. din studiu si identificarea Dvs. va fi pastrata confidential in spitalul in care
sunteti operat/a intr-un dulap Tnchis accesibil numai personalului autorizat.

¢ Informatiile anonimizate, adica identificate numai de un numar si fara legatura cu identitatea
personald, vor fi stocate intr-o baza de date computerizatd centralizata, protejata prin nume
personalizat ti confidential de acces pentru utilizator, parold confidentiala si personalizat3. Tn baza
de date computerizata centralizata nu se vor stoca date privind identitatea personala a Dvs.

e Societatii Europene de Anesteziologie, coordonatorului national al studiului, membrilor
comitetului de eticd a cercetarii sau autoritatilor nationale de reglementare |i se va permite sa
acceseze toate documentele studiului, inclusiv informatii de identificare, Tn scopul efectuarii
monitorizarii, auditului sau inspectiilor. Pentru procesarea tuturor informatiilor cu caracter
personal va fi respectat Ghidul de Bune Practici Clinice, fiind urmate cu strictete cerintele legale
nationale pentru protectia datelor cu caracter personal.

n final, dorim s3 va atragem atentia asupra faptului cd acest document informativ cu privire la acordul
informat se refera doar la participarea dvs. la studiul SQUEEZE.

Finantarea si organizarea studiului
Acest studiu este finantat de Societatea Europeana de Anesteziologie.

Coordonatorul national este: Chesov lon Telefon 069565570

Cercetatorul institutional principal este: Telefon

Daca aveti intrebari legate de drepturile dvs. in calitate de participant la studiu, puteti contacta

Comitetul local de etica oficiul: Telefon:

Va multumim pentru timpul acordat pentru a citi aceasta fisa informativa.
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Fisa de Acord Informat pentru Participare la studiul SQUEEZE

Numarul Centrului:S__ /
Numarul studiului:
Numarul de identificare a pacientului pentru acest studiu - -

Numele cercetatorului/ Numele cercetatorului principal al institutiei

Va rugam sa bifasi toate casetele

1. Confirm ca am citit si Inteles fisa informativa (versiunea 1.0, din 11 septembrie 2019)
pentru studiul de mai sus. Am avut destul timp sa analizez informatiile oferite. Am avut
oportunitatea de a pune intrebari si am primit raspunsuri satisfacatoare.

2. Am inteles ca participarea mea este voluntard si ca sunt liber s& ma retrag in orice
moment, fara sa dau nici o explicatie, fara ca asistenta medicalad sau drepturile legale sa fie
afectate.

3. Sunt de acord ca medicul meu de familie sa fie informat cu privire la participarea mea la
studiu,

4. Sunt de acord sa iau parte la studiul de mai sus.

Nume pacient Data Semnatura

Nume cercetator Data Semnatura
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