PROTOCOLUL

I.  DATE ADMINISTRATIVE.

a) Investigatorului principal:
Numele prenumele si patronimicul
Calificarea
Functia
Departamentul (Angajatorul)
Adresa
Telefon, fax
b)
c) Doctorandul:
Numele prenumele si patronimicul
Calificarea
Functia
Departamentul (Angajatorul)
Adresa
Telefon, fax

d) Proiectul:

Titlul proiectului Ib. rom (lb. engleza)

Descrierea sumara a proiectului

(prezentati informatia in limbaj non-tehnic si cu caracter neconfidential)

Sumarul problemelor etice (indicati problemele si modul lor de solutionare)

Il. OBIECTIVELE, DESIGNUL SI RELEVANTA CERCETARII

OBIECTIVELE (indicati obiectivele primare si secundare ale cercetarii)
RELEVANTA( justificarea stiintifica a cercetarii)

DESIGNUL SI METODOLOGIA CERCETARII (indicasi tipul metodologiei utilizate; tipul
consecutivitatea si durata Procedurilor aplicate subiectilor).



1. RISCURI SI MOMENTE ETICE

A

E.

Riscuri §i Beneficii

Oferiti detalii cu privire la fiecare procedura (clinica sau non-clinicda) la care vor fi supusi
potentialii participanti in limitele protocolului de cercetare.

- Date cu privire la numarul total de interventii
- Date cu privire la durata medie a fiecarei proceduri (in minute, ore, zile)
- Date cu privire la locul desfagurarii procedurii

- Date cu privire la persoanele ce realizeaza interventia - procedura.

Descriefi  riscurile potentiale pentru participanti implicate de cercetare (efecte adverse
probabile, durere, disconfort, stres, inconveniente, modificari ale stilului de viata etc.)

Descrieti pasii de intreprins in vederea minimizarii riscurilor potentiale.
Descrieti beneficiul pentru participanti implicat de cercetare.
Participantii la cercetare.

Categoria de subiecti (cohorta) implicati in cercetare (indicati diagnoza-patologia, genul, limita
superioard i inferioard de Varsta).

Criteriile de incluziune si excluziune
Recrutarea subiectilor
Indicati cine va identifica si cum potentialii subiecti ai cercetarii.

Indicati daca procedura de recrutare presupune examinarea datelor personale private ale
potentialelor subiecti. Daca ,,da”, oferiti detalii cu privire la aceasta.

Indicati daca recrutarea subiectilor va fi anticipata de mediatizarea informatiei cu privire la
cercetare (spoturi publicitare, postere, pliante etc. ). Daca ,,da” dati detalii cu privire la
desfasurarea publicitatii si anexati informatia diseminata.

Indicati cine pentru prima data va aborda subiectii §i cum.
Acordul informat.

Indicati daca cercetarea presupune obtinerea acordului informat de la participanti (A - acord
informat direct) sau din numele acestora (B - acord informat proxim).

Daca ,,DAdescriefi fiecare pas cu privire la informarea si obtinerea acordului acestora pentru
cazul A §i B. Anexati fisa de informare a participantilor §i forma acordului informat.

Daca ,,NU”, explicati de ce acordul informat nu va fi obtinut.
Confidentialitatea.

Descrieti procedurile fizice de securizare a informatiei personale operate si stocate in procesul
cercetarii

Indicati personale ce vor avea acces la datele personale ale participangilor in cercetare.(Daca
alte persoane decit cele din echipa de cercetare vor avea accesul la informatia personald,
specificati faptul in acordul informat).



F. Stocarea si utilizarea datelor dupa finalizarea cercetdirii

Cine va avea drept de custodie asupra datelor de cercetare dupa terminarea cercetarii
(indicati numele si datele de contact ale persoanei sau institutiei).

Indicati durata de pastrarea a datelor personale dupa finalizarea acesteia. Justificati decizia.

Dezvaluiti informatia cu privire la procedurile de securizare a datelor pe perioada indicata de
pastrare.

G. Motivare si remunerare

Indicati daca participantii la cercetare vor fi motivati financiar(remunerati) pentru participare
in cercetare. Daca ,,da” oferiti detalii.

H. Diseminarea informatiei
Indicati cum intentionati sa diseminafi rezultatele cercetarii.

In cazul publicarii rezultatelor cercetarii descrieti cum intentionati sa asigurafi anonimatul
datelor personale referitor la participanti.

Indicati daca participantii la cercetare vor fi informati despre rezultatele cercetarii. Daca
,da”, indicati cum o veti face. Daca ,,nu”, de ce nu o vefi face.

|.  Durata i locul desfasurdarii cercetarii
Indicati data planificata pentru demararea cercetari §i cea de incheiere a cercetarii.
Indicati institutia medico-sanitara unde se va desfdasura cercetarea.

J. Asigurarea

Oferiti date cu privire la asigurarea participantilor pentru cazul de prejudiciu.

IV.CALIFICAREA PERSONALULUIL.
Indicati numele tuturor persoanelor ce vor activa in acest proiect si specificati studiile si
experienta fiecaruia.

Numele Gradul si titlul stiintific

V. RESPONSABILITATEA CERCETATORILOR.

A. Am citit Legislatia internationala ( Declaratia Helsinki si Ghidul Bunei Practici Clinice) cu
privire la cercetarile biomedicale cu implicarea fiinfelor umane si documentele autohtone
relevante si imi asum responsabilitatea de a desfasura cercetarea in conformitate cu
prevederile acestora.

B. Ma oblig ca in cazul aprobarii protocolului de cercetare de catre Comitetul Etic, sa actionez in
conformitate cu protocolul.

C. Tmi asum responsabilitatea de a comunica prompt Comitetului de Etica al USMF
., N.Testemitanu” orice modificari in protocolul cercetarii si de a solicita aprobarea acestora
de catre comitet inaintea implementarii.

D. Tmi asum responsabilitatea de a notifica comitetul etic cu privire la efectele adverse
neasteptate si la terminarea prematurad a cercetarii.



Ma oblig sa expediezi regulat Comitetului Etic rapoarte anuale de progres.

Sunt la curent ca orice abatere de la protocol, orice incalcare a prevederilor legale si morale
cit §i a responsabilitatilor sus enuntate vor determina suspendarea sau anularea deciziei
favorabile a comitetului.

Confirm ca toate persoanele ce vor participa la efectuarea proiectului sunt calificate §i
antrenate pentru realiza acest tip de cercetarea.

Imi asum integral responsabilitatea pentru confromitatea eticd a proiectului.

Seful proiectului
(titlul stiintific, postul) Semnatura

Executorii proiectului
(titlul stiintific, postul) Semnaturile

Data prezentarii



