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SQUEEZE Anexa 1AB — Informatii pentru pacient si
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SQUEEZE: Postoperative Vasopressor Usage ( Utilizarea postoperatorie a medicamentelor
vasopresorii): studiu international multicentric prospectiv de cohorta

INFORMATII PENTRU PACIENT:

Sunteti invitat sa participati intr-un studiu observational. Tnainte de a decide dac3 doriti s&
participati sau nu la acest studiu, va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele informatii.

Prezentare

Dupa o interventie chirurgicald, o parte dintre pacienti prezinta hipotensiune arteriala
sistemica (scaderea tensiunii arteriale). Daca valoarea tensiunii arteriale este prea mics,
atunci echipa medicala poate decide initierea unor tratamente. Cel mai comun tratament este
reprezentat de administrarea de fluide intravenos, dar ocazional administrarea unor
medicamente este necesara — de obicei aceste medicamente fac parte dintr-o clasa denumita
“medicamente vasopresoare”, al caror efect este cresterea tensiunii arteriale. Scopul acestui
studiu este de a evalua felul in care sunt utilizate medicamentele vasopresoare in perioada
postoperatorie, acest lucru nefiind descris pana in acest moment.

De ce mi se cere sa particip la acest studiu?
Sunteti intrebat daca doriti sa participati la acest studiu deoarece urmeaza sa fiti operat si
este posibil sa primiti un tratament cu un medicament vasopresor in perioada postoperatorie.

Trebuie sa particip la acest studiu?

Nu aveti nicio obligatie de a participa la acest studiu. Daca refuzati sa participati, acest lucru
nu va afecta in niciun fel ingrijirile medicale pe care urmeaza sa le primiti. Daca sunteti de
acord sa participati, dar va razganditi ulterior, sunteti liber sa va retrageti din studiu in orice
moment, fara sa oferiti o explicatie, iar retragerea dumneavoastra din studiu nu va afecta in
niciun fel ingrijirile medicale pe care le primiti. Daca decideti sa va retrageti din studiu nu vor
mai fi inregistrate informatii ulterioare din foaia dumneavoastra de observatie, dar datele
care au fost deja inregistrate si codificate (identificate printr-un numar) vor ramane anonime
si vor fi utilizate Tn analiza studiului.

Ce urmeaza sa se intample daca sunt de acord cu participarea la acest studiu?
Echipa medicalad de studiu urmeaza sa:

1) Tnregistreze informatii generale din foaia de observatie despre starea dumneavoastra
de sanatate anterioara interventiei chirurgicale, in mod particular privind medicatia
utilizata, antecedentele dumneavoastra medicale si chirurgicale si informatii
privitoare la perioada intraoperatorie si postoperatorie.
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2) Anonimizeze informatiile inregistrate, astfel incat acestea sa nu fie legate de datele
dumneavoastra personale.

3) Introducad aceste informatii intr-o baza de date electronica securizatd in vederea
analizei ulterioare.

Participarea la acest studiu nu afecteaza in niciun fel ingrijirea medicala pe care o veti primi.
In mod particular, nu se vor realiza nicio procedura sau test suplimentar.

Cum vor fi folosite rezultatele acestui studiu?
Analiza datelor si rezultatele acestui studiu vor fi publicate in jurnale stiintifice si prezentate
in cadrul conferintelor medicale.

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

Care sunt posibilele beneficii ale participarii la acest studiu?

Participarea la acest studiu nu va va aduce neapdrat un beneficiu pe parcursul spitalizarii
dumneavoastra. Informatiile pe care le obtinem din acest studiu vor imbunatati cunostintele
noastre referitoare la hipotensiunea postoperatorie si acest lucru poate duce la
imbunatatirea ingrijirilor medicale in viitor.

Protectia datelor si utilizarea informatiilor clinice

Pentru finalizarea studiului va fi necesar sa consultam fisa dumneavoastra medicala si sa
inregistram cateva informatii incluse in aceasta. Acordul dumneavoastra de participarea la
studiu va autoriza personalul de studiu sa consulte si sa proceseze informatiile dupa cum
urmeaza:

e Participantii la studiu vor fi identificati printr-un numar (cod). Cheia de legatura intre
numarul de studiu si identificarea personala va fi pastrata confidentiala si va fi stocata
in spitalul dumneavoastra intr-un cabinet accesibil doar personalului autorizat.

e Informatia anonima, adica cea identificata printr-un numar si fara legatura cu
identificarea personala va fi stocata intr-o baza de date electronica centrala protejata
cu ajutorul unui nume de utilizator si a unei parole confidentiale. Nicio data de
identificare personala nu va fi stocata in baza de date electronica centrala.

e Societatea Europeana de Anestezie, investigatorii coordonatori nationali si membrii
din comisiile de etica si control autorizate vor fi autorizati sa acceseze toate
documentele de studiu, inclusiv cele de identificare personala, in scopul monitorizarii
si auditarii studiului. Manipularea datelor personale se va face conform ghidurilor de
buna practica clinica si va respecta cerintele legale si nationale de protectie a datelor.

n final dorim s3 v& atragem atentia asupra faptului c3 acest document de consimtdmant
informat se refera doar la participarea dumneavoastra la studiul SQUEEZE.
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Finantarea si organizarea studiului
Acest studiu este finantat de catre Societatea Europeana de Anestezie. Investigatorul local
din centrul dumneavoastra este:

Investigator local: Telefon:

Asistenta responsabila de cercetare: Telefon:

Daca aveti intrebari legate de drepturile dumneavoastra ca participant la studiu puteti
contacta Comisia Locala de Etica a spitalului la:

Telefon:

Va multumim pentru timpul acordat citirii acestui formular de informare.
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FORMULAR DE CONSIMTAMANT

Numarul centrului: S -

Numar de studiu:
Numar de identificare al pacientului pentru acest studiu: - -

Numele medicului/ Numele investigatorului coordonator local:

Va rugam bifati toate casutele

1. Confirm ca am citit si am Inteles formularul de informare pentru acest studiu.

(Versiunea 1.0, datata 11 Septembrie 2019) Confirm ca am avut suficient
timp sa analizez informatiile si am avut ocazia sa adresez eventualele intrebari
si sa primesc raspunsuri clare.

2. Confirm ca participarea mea este voluntara si ca sunt liber sa ma retrag oricand
din studiu fara sa dau orice explicatii, fara ca ingrijirea mea medicala sau

drepturile mele legale sa fie afectate.
3. Sunt de acord ca medicul de familie sa fie informat despre participarea mea

la acest studiu.
4. Sunt de acord sa particip la studiul mai sus mentionat.

Numele pacientului Data Semnatura

Numele medicului care a luat Data Semnatura
consimtamantul
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