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Consimtamant pentru a participa la un studiu

Sunteti invitat(a) sa participati la un studiu de cercetare. Inainte de a va da acordul, trebuie sa vi se
furnizeze un rezumat al studiului de cercetare. Acest rezumat trebuie sa contina informatiile cheie care sa
va ajute sa intelegeti motivele pentru care ati putea dori sau nu sa va alaturati studiului.

Inainte de a vi da acordul, cercetitorul trebuie si vi informeze despre:
(i) scopurile, procedurile si durata cercetarii;
(ii) orice proceduri care sunt experimentale;
(iii) orice riscuri, disconfort si beneficii rezonabil previzibile ale cercetarii;
(iv) orice proceduri alternative sau tratamente care pot fi benefice;
(v) modul in care se va pastra confidentialitatea; si
(vi) cu cine sa luati legatura daca aveti intrebari sau plangeri si cu privire la vatamari.

Daca este cazul, cercetatorul trebuie sa va informeze si despre:
(i) orice compensare disponibila sau tratament medical daca are loc o vatamare;
(ii) posibilitatea aparitiei unor riscuri neprevazute;
(iii) circumstante in care cercetatorul poate opri participarea dumneavoastra;
(iv) orice costuri suplimentare pentru dumneavoastra;
(v) ce se intampla daca decideti sa intrerupeti participarea;
(vi) cand veti fi informat despre noi descoperiri care va pot afecta dorinta de a participa;
(vii) cate persoane vor participa In studiu; si
(viii) modul In care trebuie sa autorizati utilizarea informatiilor dvs. medicale pentru studiu.

Participarea dvs. la acest studiu este voluntara si nu veti fi penalizat(a), nici nu veti pierde beneficii daca
refuzati sa participati sau decideti sa va opriti. Semnarea acestui document inseamna ca studiul de
cercetare, inclusiv informatiile de mai sus, v-au fost descrise oral si ca sunteti de acord in mod voluntar sa
participati. Daca sunteti de acord sa participati, trebuie sa vi se ofere o copie semnata a acestui document si
un rezumat scris al cercetdrii in limba engleza.

intrebari?

Daca aveti Intrebari, plangeri, vatamari sau nelamuriri cu privire la acest studiu, puteti contacta
cercetatorul folosind numerele de telefon din rezumatul scris al studiului. Daca aveti intrebari cu privire la
drepturile dvs. in calitate de participant la cercetare sau daca aveti Intrebari, reclamatii sau ingrijorari pe
care nu credeti ca le puteti discuta cu cercetatorul, va rugam sa contactati Biroul de verificare institutionala
utilizand numarul de telefon sau adresa de e-mail din rezumatul scris al studiului

Numele participantului Semnatura participantului Data
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Confirm ca am fost prezent In calitate de interpret pentru toatd durata procesului de consimtamant
pentru acest studiu de cercetare. Confirm ca sunt calificat si am abilitatile necesare pentru a oferi
interpretare intre limba participantului si limba engleza. Prin semnarea acestui formular, confirm ca am
oferit, in deplindtatea competentelor mele, o interpretare integrala si completa a schimbului dintre
cercetatorul care a obtinut consimtamantul si participant.

Numele interpretului Semnadtura interpretului Data
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