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Infroducere

Practica obtinerii consimtamantului informat (CI) in cercetarea care se
realizeaza cu participarea unor subiectl umani vine ca un raspuns al comuntatii
stiintifice la pericolul implicdrii unor persoane in cercetiri care le pot periclita viata,
sandtatea sau calitatea vietii, fard ca acestea s cunoasca ce urmeaza sau poate urma
sa li se intample si fara a exprima in mod efectiv acordul fata de acestea.

SR

Denumirea imaginii: Consent — Wooden Tile Images. Sursa imaginii: The Blue Diamond Gallery. Etichetata
pentru reutilizare de catre Google Images.

CI in cercetare s-a dezvoltat in principal la nivelul cercetarii bio-medicale —
zond In care riscurile la care pot fi supusi participantii sunt crescute si in care
efectele unor cercetiri neetice au fost evidente, extinzandu-se treptat in alte domenii
ale cercetarii stiintifice, de exemplu in cercetarea psiho-sociala. CI in cercetare este
conceptualizat si teoretizat in paralel cu CI pentru terapie sau interventie cu caracter
mai mult sau mai putin invaziv. Conceptul de CI apare pentru prima datd in 1957,
fiind realmente problematizat incepand cu 1972.

In ceea ce priveste obtinerea CI, literatura bioetici considera ca fiind
necesara intrunirea urmatoarelor elemente pentru ca un consimtamant infomat (atat
in interventie — de naturd medicald sau psiho-sociald —, cit si In cercetare) si fie
considerat valid:
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e Consimt@mantul informat in cercetarea care implica subiecti umani

(1) dezvaluirea,

(2) intelegerea;

(3) voluntarietatea;

(4) competenta si

(5) consimtirea efectivi — o persoand isi da CI unei interventii daca
acesteia 1 se va dezvalui intreaga procedura, va intelege informatia
primitd, va actiona voluntar si, fiind competent si actioneze, va
consimti (Meisel & Roth, 1981).
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~

Definitii ale consimtamantului informat

Din punct de vedere adminstrativ - tehnic, consimtamantul informat in cercetarea
clinica ,,este decizia scrisd, semnatd si datata, a unei persoane capabile sa isi dea
consimtamantul sau, dacd este vorba despre o persoana care nu este in masurad si o
facd, de citre reprezentantul siu legal, de a participa la un studiu clinic, luatd de
bunivoie i in cunostinta de cauza, dupa ce a primit toate informatiile necesare
despre natura, semnificatia, consecintele si riscurile posibile, precum si
documentatia necesara” (Purcaru, Lazar, Purcaru, & Rogozea, 2012).

acordul de participare la cercetare, dupa ce a fost informat cu privire la

( :I pentru cercetare reprezinta procesul in care participantul la cercetare isi da
proceduri, riscuri si beneficii (Bulger, 2002).

Conceptul de consimtamant informat defineste in acelasi timp procesul de
obtinere a acordului subiectului cu privire la participarea sa, pe deplin voluntara si
desfasuratd in baza deciziei proprii, luata in cunostinti de cauzi, la cercetare — sau la
actul terapeutic —, fiind in acelasi timp atat un proces, cat si un document semnat de
persoana care consimte sau de reprezentantul legal al acesteia, in situatia cand
aceasta este impiedicata la a consimti (Purcaru et al., 2012).

aden si Beauchamp (1986) definesc procesul de obtinere a consimtimantului
informat ca fiind o expresie a grijii pentru protejarea si facilitarea alegerilor
autonome sau autodeterminate ale pacientilor si subiectilor (cecetarilor - n.n).

CI poate fi transformat intr-un instrument de conformare normativa in ceea
ce priveste drepturile omului, atunci cand practica obtinerii CI este interpretatd intr-
o maniera formalistd, prin raportarea la reguli stricte de obtinere a CI si formalizarea
acestora (Maclean, 2009). Consimtamantul are ca rol crearea unei bariere juridice
care si controleze permisiunea, sa permita transformarea unui act ilegitim intr-unul
permis (Alexander, 1996).

Codul de la Nuremberg (Codul Nuremberg, 1947) defineste procesul de
obtinere a consimtdmantului informat ca fiind acelasi prin care

cercetitorii pun in practicd respectul datorat autonomiei individului.

Respectul pentru autonomie reprezinta un principiu etic fundamental atat in
cercetarea biomedicald, cat si in practica terapeutica.
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Un consimtimant valid este acela dat de o persoana capabila de decizie

si pe deplin informata cu privire la scopul si obiectivele cercetarii,

riscurile la care se supune si potentialelele beneficii, atat pentru sine, cat

si pentru ceilalti, inclusiv pentru intreaga umanitate, si care in mod
. voluntar decide sa participe la respectiva cercetare.

Scopul obtinerii CI este acela de a se asigura ca participarea subiectului este
voluntara, in general altruista, si ca decizia i-a apartinut in totalitate subiectului i a
fost luatd in deplind cunostintd de cauzd. Obtinerea consimtamantului informat
asigurd caracterul integru al cercetirii in ceea ce priveste relatia cercetator - subiect
si confera protectie juridica cercetitorului si echipei de cercetare impotriva oricaror
riscuri asupra cdrora subiectul a fost informat ca ar putea interveni i si-a dat sau
mentinut acordul de a participa la cercetare.

|
Rp ) L [~
Denumire imagine: Brand Integrity — Handwritting N\ E T
Image. Sursa imaginii: The Blue Diamond Gallery. = \l b ‘ ]

Etichetatd pentru reutilizare de catre Google
Images.

Denumire imagine: Ethical Moral Ethics Wrong
Right Integrity. Sursa imaginii: Max Pixel. Efichetatd
pentru reutilizare de catre Google Images. R I G HT »

CI reprezinta o cerintd necesard pentru desfasurarea in conditii etice a
oricdrei cercetari care include subiecti umani (Alexa-Stratulat, Neagu, Neagu, Alexa,
& loan, 2018).
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SFATURI PRACTICE

In practici, obtinerea consimgimantului informat vizeaza informarea
subiectilor cu privire la cercetare si inclusiv la scopul, obiectivele, metodele si
procedurile utilizate, importanta stiintifica si utilitatea practica a rezultatelor, riscurile
si beneficiile la care subiectul se poate astepta, faptul cd decizia este si trebuie sa fie
voluntari si cd se poate retrage oricand din cercetare, fird a-i fi afectate in niciun fel
relatiile cu echipa de cercetare, institutia care implementeaza proiectul de ceretare si
nici cu finantatorii acestora, iar in cadrul cercetirilor biomedicale nu isi pierde
dreptul la tratament, care ii va fi acordat in continuare in conformitate cu
standardele curente si neexperimentale din institutia implementatoare.

Subiectul este informat cu privire la drepturile si indatoririle sale, inclusiv
asupra celor referitoare la mentinerea confidentialitatii participarii sale la cercetare,
chiar si atunci cand informatiile pot dezvilui disfunctionalititi, cu exceptia cazului in
care organele de cercetare penala solicita accesul la informatie.

]
Scopul procesului de obtinere a consimtimantului informat este acela
de a se asigura cercetdtorii ca sunt respectate drepturile participantilor
chiar si atunci cand implica riscuri, ci au fost oferite suficiente
informatii intr-un limbaj clar si adecvat, care sa permitd subiectului sa
aprecieze, conform nivelului sau de intelegere, care va fi situatia sa in
. timpul si in urma participarii la cercetare $i sa isi exprime acordul de
vointa in deplind cunostintd de cauza, atat cat nivelul siu de intelegere ii

permite.

Referitor la consimtamantul informat, acesta fiind mai degrabad u# proces decit
0 procedurd, cercetatorii au datoria de a se asigura pe toati durata cercetdrii ci
participarea subiectilor este in continuare voluntara $i cd subiectii sunt pe deplin
constienti de ceea ce li se Intampld sau ar putea sd li se intample in etapele
urmatoare ale cercetarii.
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Denumire imagine: Highway Sign Procedure
Image. Sursa imaginii:  Creafive Commons
Images. Efichetatd pentru reutilizare de catre
Google Images.

Denumire imagine: Writing, Hand. Sursa imaginii:
PxHere. Etichetatd pentru reutiizare de cdatre
Google Images.

Denumire imagine: Writing, Hand, Pen. Sursa

imaginii: PxHere. Efichetatd pentru reutilizare de
catre Google Images.
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Handwritting Image. Sursa imaginii: The Blue
Diamond Gallery. Etichetatd pentru reutilizare de
catre Google Images.
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Consimtamantul informat si respectul pentru

autonomia participantilor la cercetare

O primd abordare se centreaza asupra autonomiei individului, care consimte,
si in adoptarea intentionatd a unei decizii. Decizia, odata adoptatd, va justifica
participarea persoanei decidente la cercetare in calitate de subiect, precum si
interventiile la care va fi supusi, atunci cand este cazul, in timpul cercetarii.

Immanuel Kant (1724-
1804), filosof german,
unul dintre cei mai
importanti contributori la
dezvoltarea conceptului

modern de autonomie.

Sursa  imaginii:  Wikipedia.
Etichetatd pentru reutilizare
de catre Google Images.

Din perspectiva cercetatorului, cercetarea este realizatd cu buni-credinta
atunci cand, in urma derularii procesului de obtinere a CI, acesta este suficient
determinat si creada cd actioneaza in baza consimtamantului persoanei respective
(Maclean, 2009:113-114).

Procesul de obtinere a CI in cercetarea care implica subiecti umani, intr-un
mod analog cu obtinerea CI pentru un act terapeutic sau o interventie psiho-sociala,
are la bazd conceptul de autodeterminare, numit in literatura eticd autonomie decizionala.
Termenul se referd la faptul cd individul, competent din punct de vedere intelectual,
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adica major si care nu se afld pus sub interdictie, trebuie si poata fi in masura sa ia
decizii cu privire la propria viata si sanatate, inclusiv cele referitoare la participarea in
calitate de subiect la diferite cercetdri care ii pot afecta intr-o masura mai mica sau
mai mare viata, sinatatea sau calitatea vietii.

Conceptul de autonomie este definit in Stanford Encyclopedia of
Philosophy drept capacitate a individului de a-si trai viata in acord cu propria ratiune
si propriile motivatii, in baza propriilor decizii libere, nemanipulate sau distorsionate
de forte exterioare (Christman, 2009). Persoana autonoma este, in viziunea kantiana,
modelul persoanei morale. Autonomia eticd consta in autoimpunerea legii morale,
care trebuie si poatd avea valoare universala. Imperativul categoric kantian propune
autonomia ca valoare etica fundamentala, fiind inteleasd ca virtutea de a actiona in
consecventa cu legea universali (Guyer, 2004). John Stuart Mill (2014) considera ca
autonomia este corelatd cu exercitiul alegerii si implicarii ratiunii in procesul de
alegere; el coreleazd autonomia cu individualitatea si originalitatea. Autonomia
milliana poate fi corelata cu autoperceptia stirii de bine.

John Stuart Mill (1806-1873),

filosof britanic, principalul fondator al
curentului filosofic utilitarist, care a fost a
doua sursd importantd a conceptului
modern de autonomie dupd Immanuel
Kant.

Individul actioneaza in
conformitate cu propria definitie a starii
de bine, indiferent daca este rationala,
instinctuald, intuitiva, impulsiva sau
aparent nejustificatd. Conceptul de
autonomie §i  conotatiile sale de
autodeterminare si respect fata de
persoana joacd un rol central in
constructiile teoretice din etica aplicata.
Autonomia  inteleasi ca libertate
negativa face referire la existenta unor granite care sa limiteze intruziunea altora in
propria viata si propriile decizii ale individului.

Competenta individului de a lua decizii autonome este determinata de
nivelul de informare la care are acces, precum si de capacitatea de a intelege
informatiile si de a putea realiza estimiri asupra consecintelor deciziilor luate.
Actiunile autonome reflectid o deliberare normativa si axiologicd asupra optiunilor
existente, ambele tipuri de deliberare fiind importante in egald masurd. Pentru
Christman (2009), in consens cu viziunea kantiana, autonomia reprezinta capacitatea
individului de a-si impune in primul rand siesi propriile convingeri morale, ridicate
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la nivelul de lege obiectiva si constrangitoare, recunoscute ca principiul general al
propriei vietl.

Persoana autonoma este, in viziunea kantiand, modelul persoanei morale. in
virtutea imperativului categoric (Kant, 1972), trebuie sa actionam in asa fel incat sa
nu daundm libertatii si exercitarii autonomiei celorlalti, mai mult, se cuvine si
promoviam manifestarile autonome ale acestora in ceea ce priveste propria lor
persoand si viata sociald (Guyer, 2004). Respectul fatd de autonomia persoanei
impune, asadar, cercetatorului si se asigure de realitatea CI al participantilor la
cercetare.

Autonomia morald §i cea decizionald sunt definite prin capacitatea
individului de a lua decizii cu valoare morala pentru sine sau pentru
ceilelalti. Capacitatea aceasta este
numita agentie, iar subiectul care
o ia deciziile — agent moral.
4 4
‘1 ¥
- ii ;V Artd conceptuald
Denumirea imaginii: Boat, Wheel, Pethal. Sursa

imaginii: PXHere. Efichetatd pentru reutilizare de
caitre Google Images.

Autonomia decizionald este complementard cu autonomia expresivd, capacitatea
individului de a-si exprima trarile autentice intr-o maniera consecventa cu propriile
valori (Sandu, 20106).

Autonomia ca autencititate este responsabild de constituirea si functionarea
nucleului personalititii umane, individul autentic luand deciziile in concordanti cu
propriile valori, uneori diferite de cele comune de la nivelul societatii, decizii care
pot parea irationale si, implicit, pot afecta valoarea perceputa de cercetatori a CI.

Mai concret, persoane apartinand anumitor culte religioase pot refuza
transfuziile sangvine pe baza credintei religioase §i a propriei autenticitati,
manifestate ca autonomie expresivd, chiar dacd, din punct de vedere rational,
transfuziile pot fi salvatoare de viata. In procesul de obtinere a CI trebuie tinut cont
de toate formele de exprimare a autonomiei, inclusiv a celei expresive, chiar In
situatiile in care un obicei sau o valoare a persoanei trece inaintea propriei ratiuni.

Anita Ho (2008) considerd cd accentul pus de cercetarea bioetica asupra
acceptului informat al pacientului (informed consent) neglijeaza contextul social al
autonomiei individuale, care este tocmai mediul in care se iau deciziile autonome.
Anne Donchin (2010) considera ci exista posibilitatea unei confuzii intre intentiile
subiectului si cele ale persoanelor implicate in ingrijire, datorita actiunii concertate a
acestora. In unele cercetiri, mai ales din domeniu biomedical, dar fird a se limita la
acesta, decizia de participare sau de refuz al participarii poate fi influntatd de
contextul social in care individului i se cere participarea la cercetare, mai ales atunci
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cand se discuta despre posibile terapii inovatoare cu potential de salvare a vietii —
cand subiectul decide participarea pentru a respecta dorinta celor apropiati si nu
pentru a-si urma propria vointa. In acest caz, autonomia expresiva este influentatd
de contextul social, decizia morali fiind mediatd de valoarea sociald atribuitd
participdrii la cercetare.

Atunci cand participarea la o anumitd cercetare este remunerati,
consimgaimantul poate fi viciat de nevoile financiare personale sau ale celor
apropiati, fapt ce inclind decizia in favoarea Participirii la cercetare chiar daci, in
mod voluntar, participarea ar fi fost refuzatd. In aceasta situatie se ridica obiectii cu
privire la natura eticd a participdrii si la realitatea CI.

Artd conceptuald

Denumirea imaginii: Arambol Give. Sursa imaginii: commons.wikimedia.org. Efichetatd pentru reutilizare
de catre Google Images.
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Caracteristicile consimtamantului informat

pentiru cercetare

Cercetarile care includ subiecti umani ar trebui sa se desfidsoare exclusiv in
baza unui aviz obtinut din partea unei Comisii de eticd - independent ethics committee
(IEC) - sau a unei comisii institutionale de evaluare - zustitutional review board (IRB).
Cel putin una dintre aceste comisii trebuie sa analizeze propunerea de cercetare si sa
o evalueze, printre altele, sub aspectul riscurilor pentru subiecti si a masurilor de

diminuare a acestora, fiind luate in discutie inclusiv procedurile de obtinere a CI
(Gupta, 2013).

Cele trei elemente ale unui consimtamant valid pentru cercetare — au
fost formulate in principal pentru cercetarea clinica, unde riscurile pe
care participantii $i le asuma sunt, de reguld, mai mari decat in
cercetarea psiho-sociald, dar care se pot extinde asupra oricaror tipuri
de cercetare care implica subiecti umani — sunt: caracterul voluntar,
dezvaluirea informatiilor si capacitatea de decizie (voluntarism, information

disclosure and decision-mafking capacity).

Caracterul voluntar este inteles ca fiind capacitatea individului de a aprecia
— si a face judeciti proprii — independent de opinia celor din jur si in absenta
oricirei forme de constrangere asupra a ceea ce este corect sau incorect, bine sau
rau, putand alege ceea ce individul consideri ci este cea mai bund optiune in situatia
in care se afld, in concordanta cu propriile valori si experiente anterioare (Roberts,
2002: 705-12). Caracterul voluntar al deciziei poate fi afectat de capacitatea
intelectuala diminuatd a persoanei, de maturitatea sa emotionald, de starea de
sandtate, de presiunea psihologici la care este supusa din partea diferitelor personae,
inclusiv a apartindtorilor, de valori culturale sau religioase diferite de cele ale
investigatorilor sau chiar ale majoritatii populatiei, relatiile cu personalul medical etc.
Toate aceste riscuri, care pot compromite caracterul voluntar al deciziei, trebuie sa
fie clar exprimate in propunerea de cercetare si sa fie evaluate de Comisia de eticd a
cercetirii sau de IRB (Gupta, 2013).

Dezvaluirea informatiilor (information disclosure) reprezinta un proces
gradat de informare a subiectului — pacient in cazul studiilor clinice — cu privire la
informatiile de care are nevoie, intr-o forma si un limbaj pe care si il inteleagi, cu
privire la: conditia sa de sinatate, posibilitatea de a participa la cercetare si
alternativele terapeutice fata de tratamentul experimental, scopul si obiectivele
cercetdrii, limitele acesteia, riscurile si posibilele beneficii (pentru subiect dar si cele
pentru dezvoltarea viitoare a medicinei), posibilele efecte adverse ce pot fi estimate
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inaintea inceperii cercetarii, dar si informatii cu privire la nivelul de noutate a
abordarii clinice §i, odata cu acestea, a limitelor estimdrilor cu privire la posibilele
efecte adverse, faptul cd subiectul are dreptul de a se retrage din cercetare in orice
moment §i orice alte informatii ar fi necesare pentru a putea lua o decizie in acord
cu propria judecatd, propriile valori si experiente de viatd. Informarea incompleti a
subiectului constituie viciu de consimtimant si prejudiciaza caracterul etic al
cercetirii (Roberts, 2002).

Politics & Fashion.

Sursa imaginii: Fickr. Efichetatd pentru reutilizare de catre
Google Images.

In cazul procedurilor experimentale
care include un grup de control care nu
primeste tratamentul experimental, ci doar o
simulare a tratamentului pentru obtinerea
efectului placebo, subiectul trebuie informat cu
privire la posibilitatea de a se afla in aceasta
situatie. Aceasta situatie, a experimentelor care
includ grupuri de control care nu beneficiazd de tratamentul experimental, necesita
o discutie separate, in baza principiului dreptului pacientului la tratament si a
obligatiei medicilor din echipa experimentald de a nu ldsa pacientul fird tratament,
dar aceasta discutie depaseste cadrul prezentului capitol.

Capacitatea de luare a deciziilor (decision-making capacity), numitd si
capacitatea de agent, reprezintd abilitatea persoanei de a intelege si aprecia natura
conditiei sale — de sanatate, in cazul studiilor clinice — si consecintele deciziilor pe
care le ia, a modului in care acestea ii pot afecta situatia — starea de sindtate —,
precum si capacitatea de a formula si comunica deciziile care privesc ingtijirea
sanatati sale (VHA 2009). Subiectul trebuie si aibd capacitatea de a Intelege
informatiile care ii sunt oferite cu privire la conditia sa de sanatate, la natura
cercetdrii in care i se solicita participarea, mai ales a riscurilor si beneficiilor (Gupta,
2013).

In ceea ce priveste capacitatea de a lua decizii (de a consimti), apar o serie de
probleme atunci cand printre subiectii cercetirii se afli minori (Van Hoof et al.,
2018) sau persoane incapabile de a consimti, uneori chiar datorita conditiei de
sanitate (maladii psihice severe, inclusiv senilitate, dementa, nivel scazut de
inteligentd sau stari comatoase) etc, fiind necesar consimtimantul din partea
apartinatorilor.

Luchs Cute, rriommeed corment / Mets-pisas - Arficulo 6, 2012-2014
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Tipuri de consimtamant informat

In literatura de specialitate sunt descrise, alituri de CI propriu-zis, o setie de
alte proceduri utilizate in situatii particulare, cand subiectul este incapabil de a
consimti sau cand este necesar un consimtimant larg pentru mai multe activitati,
inclusiv cea de cercetare, care nu sunt precizate — multe dintre ele fiind doar posibile
in viitor.

onsimtamantul delegat este acea forma de consimt{imant in care in locul

persoanei care trebuie sa isi dea consimtimantul se substituie o alta, care are

autoritatea de a consimti in numele persoanei — este cazul consimtamantului dat
in numele persoanelor minore sau a persoanelor care, desi sunt adulte, sunt incapabile
sa consimti din cauza starii precare de sinatate (coma profunda, tulburari psihice etc.).

Procesul de obtinere a consimtamantului este similar, doar ci in locul
subiectului, in procesul de informare si decizie participa persoana cu rol de tutore,
curator etc. In practica cercetirilor biomedicale realizate pe copii in varsta de peste
14 ani, consimgamantul apartinatorilor este dublat de obicei de un accept din partea
copilului, care in mod semnificativ in limba englezd poarta denumirea de assent
(Kapp, 1983; Kuther & Posada, 2004), in loc de comsent (consimgimant).
Consimtamantul minorului nu este valid in lipsa celui al apartinatorilor legali care au
rolul de tutore, dar unele practici solicita sda nu fie inclus in esantionul cercetirii un
copil care nu a fost informat pe intelesul siu, desi ar fi putut intelege partial, si/sau
nu si-a exprimat acordul.

Consimtamantul larg (broad consent — BC) apare atunci cand individului i se
cere si consimta pentru utilizarea datelor sale sau a celor culese de la el — inclusiv
date de natura biomedicald, mostre de tesuturi etc. — pentru cercetdri viitoare, ce au
un context si continut nespecificat, mai degrabid decat pentru un proiect de
cercetare particular bine definit (Ploug & Holm, 2015). Grady (2015) defineste BC
ca fiind un consimtamant pentru o arie nespecificata de subiecti a unor posibile
cercetdri viitoare, al caror continut si proces sunt putin cunoscute participantului.
BC este dezbitut cu precadere in contextual bancilor de material biologic - bivhanks
(Hansson, Dillner, Bartram, Carlson, & Helgesson, 2006; Otlowski, 2009;
Helgesson, 2012; Ploug & Holm, 2015; Frunza & Sandu, 2017c¢).
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Filling Cryopreservation Dewar with Liquid Nitrogen.

Sursa imaginii: Wikkimedia Commons. Efichetatd pentru reutilizare de catre Google Images.

BC nu este un consimtimant informat in adevaratul sens al cuvantului, in
lipsa informatiilor specifice referitoare la cercetare (Arnason, 2004; Hofmann, 2009;
Hofmann, Solbakk & Holm, 2009).

Ploug & Holm (2015) folosesc ideea de wmzefaconsent, ca fiind intrepatrunderea
dintre BC si dynamic consent. Dynamic consent reprezinta un model alternativ de
consimtimant, In care subiectul are ocazia si se informeze cu privire la utilizarea
datelor si a probelor sale biologice prin intermediul unor platforme de internet
actualizate la zi. Individului 1 se poate oferi posibilitatea de retragere a datelor sale de
la utilizarea acestora in cercetari cu care nu este de acord. In virtutea noului
regulament-cadru cu privire la protectia datelor cu caracter personal, singura
modalitate in care utilizarea datelor culese in cercetdri anteriore sau In practica
terapeutica pentru cercetdri viitoare o reprezintd consimtamantul dinamic, pentru
care subiectul si-a dat acordul initial in cunostintd de cauza cd va exista posibilitatea
ca datele sale sa fie utilizate in cercetdri viitoare despre care va fi informat.

O alti denumire pentru consimtamantul larg este cea propusa de Onara
O’Neil (2003): generic consent. Consimtamantul generic vizeaza acordul subiectului de
a participa la cercetare chiar in timpul procesului terapeutic sau a interventiei
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psihosociale, atunci cand, in cazul terapiei/interventiei, protocolul terapeutic nu este
alterat de intentia de utilizare a datelor in cercetari.

Frunza & Sandu (2017a) considerd ca utilizarea consimtamantului generic
sau a celui larg, obtinute prin simpla semnitura a formularului de CI pentru terapie
sau interventie, pot constitui vicii majore de consimtamant atunci cand subiectul
este determinat si considere ca neacceptul participarii la activitatea de cercetare ce
se desfasoara in institutia respectiva poate determina excluderea sa de la terapie sau
o mai scazuta calitate a actului terapeutic sau a interventiei psihosociale. In articol
sunt mentionate o serie de raspunsuri ale unor medici, care aratd cd in momentul
interndrii intr-un spital universitar pacientul deja cunoaste specificul clinicii §i faptul
cd In cadrul acesteia se desfasoara si cercetare. Astfel, prin acceptul de a se interna in
respectiva clinica, subiectul isi da implicit consimtamantul pentru utilizarea datelor
in scopul cercetarii, semnarea formularea de CI fiind o simpla formalitate
administrativd. O astfel de abordare poate duce la abuzuri — de exemplu, atunci
cand mostre de tesuturi sunt utilizate in cercetdrile genetice sau cand scopul
cercetarii, chiar daca este considerat legitim pentru comunitatea stiintifica,
contravine valorilor si credintelor subiectului.

O situatie particulara de consimtimant este cel verbal, insotit sau nu de un
formular de CI care, insa, contine doar datele principale despre persoana care
consimte, precum si limitele consimtamantului. Acest consimtamant verbal poate fi
utilizat In cazul persoanelor analfabete sau incapabile de a semna, dar capabile de a-
si exprima un consimtamant valid. In aceastd situatie, formularul de CI este semnat
de cercetatorul coordonator de echipa — principal investigator — si de un martor,
care sa ateste desfasurarea procesului de informare si de consimtire oferitd verbal de
citre subiect.

Eliminarea documentelor scrise referitoare la consimtimant - waiver of
documentation of consent (OPRS, 2017) - poate fi aprobati de Comisia de Etica a
Cercetarii (RECS or IRB) atunci cand datele sunt colectate intr-o manierd ce
permite exclusiv prelucrarea statistici a acestora si in lipsa unui formular de CI,
participarea subiectului la cercetare rimanand complet anonima. Aceasta poate fi
situatia in care respondentul la un sondaj de opinie isi exprima consimtamantul prin
insdsi completarea chestionarului in al carui preambul au fost specificate scopul,
obiectivele si rezultatele asteptate ale cercetdrii, precum si riscurile minore la care
subiectul poate fi eventual supus. In acesti situatie, continuarea completarii
chestionarului si oferirea raspunsurilor la intrebari, dupa ce a fost informat cd poate
sa se retraga oricand din cercetare total sau partial — de exemplu, necompletand
anumite raspunsuri la numite intrebari —, se considerd consimtamant verbal valabil.
Acest lucru este valabil doar In cazul In care date privind identitatea personei nu
sunt stocate de cercetitori, chiar intr-o manierd separata fatd de raspunsurile la
intrebarile formulate.

Eliminarea unor elemente ale consimtamantului se realizacaza doar cu
acordul expres al comisiei de etica a cercetarii, atunci cand cercetarea ar fi
impiedicata daca subiectul ar cunoaste respectivele elemente. Aceasta modalitate de
consimtamant partial informat poate fi utilizatd in situatii in care, de exemplu, se
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studiaza rezilienta, rezistenta la stres, dinamica factorilor motivationali sau atunci
cand existd puternice motive de a se considera cd informarea subiectului cu privire
la scopul real al cercetirii va duce la deformarea raspunsurilor sau a reactiilor
acestuia. Pentru a putea fi admise in comisia de etica a cercetarii, in astfel de situatii,
cand subiectul este partial dezinformat cu privire la rolul siu in cercetare,
cercetitorul trebuie si justifice utilitatea deosebitd a cercetirii nu doar la nivel
teoretic, ci si pragmatic, ducand la solutii terapeutice sau la modele de interventie cu
aplicabilitate pe scard largi. O altd situatie particulard, in care comisiile de eticd a
cercetarii pot aproba o informare partiald a subiecului cu privire la scopul si
obiectivele cercetarii si la rezultatele asteptate, o constituie cercetirile exploratorii, a
caror design se modifica frecvent pe parcursul cercetirii si care contin elemente de
imprecizie cu privire la dimensinile §i dinamica fenomenului — psihosocial —
cercetat.
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Consimtamantul informat in cazul persoanelor

apartinand unor populatii vulnerabile

Vulnerablitatea sociald apare ca o lipsa totala sau partiala a autonomiei.
Definitia operationald a autonomiei, utilizatda atunci cand se studiaza diversele
categorii de populatii, se referd la functionarea social eficienta a individului integrat
in retelele sociale la care ar putea avea acces din comunitatea din care face parte. Un
individ autonom este un individ functional si integrat social, care accede la resursele
necesare pentru a- sl exercita drepturlle si pentru a-si urmadri propria dezvoltare

8 ’ psiho-sociald, in conformitate
cu valorile si aspiratiile sale
legitime. Autonomia sociala se
suprapune partial peste autono-
mia expresiva, discutatd ante-
riof.

Autonomia sociala poate sau nu
sa fie convergenta cu cea
decizionali, subiectul avand
capacitatea de agent. Agentia
subiectului  apartinand  unor
categorii de polpulatie
vulnerabile poate fi diminuata
tocmai  datoriti  specificului
vulnerabilitatii. O  persoana
aflatd In stare de sdricie cronica
va fi tentata si participle la o
cercetare care implica riscuri
crescute pentru viata sa sau
pentru calitatea vietii sale, daca
participarea ii va fi
recompensatd  material.  De
asemenea, o persoand suferinda

i (N ;|,, it

Categorii de populatii vulnerabile

Denumirea imaginii: Children Poor Mud Village. Sursa imaginii: Pixabay. Etichetatd pentru reutilizare de
catre Google Images. | Denumirea imaginii: Man, Peroson, People. Sursa imaginii: PxHere. Etichetata
pentru reutilizare de catre Google Images. | Denumirea imaginii: Vendet gé burgosin mé shumé femra.
Sursa imaginii: sofra.info. Etichetatd pentru reutilizare de caitre Google Images. | Denumirea imaginii: RO
CJ Mociu Roma Dancers. Sursa imaginii: Wikkipedia. Efichetatd pentru reutilizare de catre Google Images.
| Denumirea imaginii: Peru, Hospital, Waiting. Sursa imaginii: Pixnio. Efichetatd pentru reutilizare de catre
Google Images.
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de tulburari psihice, capabild de consimtamant, va fi insi mai usor influentata de
elemenete subiective, cum ar fi personalitatea investigatorului, domeniul cercetarii
etc., decat de analiza obiectiva a beneficiilor si riscurilor implicate de participarea sa
la cercetare.

Vom prezenta in continuare o serie de forme de vulnerabilitate (Miftode et
al., 2010):

* vulnerabilitatea utilitaristd - individul/grupul nu sesizeaza propriul interes
sau intreprinde actiuni necorelate cu acesta; limitarea autonomiei in directia
eficientei personale poate fi Intalnita in situatia dependentelor si codependentelor, a
deviantelor patologice etc.;

* vulnerabilitatea teleologica - care face referire la faptul cad mijloacele
disponibile nu sunt adecvate scopului individului sau comunitatii, iar scopul propus
este inadecvat resurselor, individul actionand prin pervertirea scopului actiunii,
idealizand mijloacele; limitarea autonomiei se referd la incapacitatea individului de a
distinge scopul de mijloace, participand, de exemplu, la cercetari cu grad ridicat de
risc, cu scopul de a obtine recompense, inclusiv cele de natura morala;

* vulnerabilitatea axiologica — persoana actioneaza in virtutea unui principiu
normativ incompatibil cu valorile campului social in care actioneaza; limitarea
autonomiei apare in directia opresiunii/represiuni activititii individului; un
delincvent actioneaza in baza unor norme apartinand unor subculturi deviante,
reprimate de cadrul legislativ, respectiv de societate; un subiect poate refuza
participarea la o cercetare care contravine valorilor sale morale sau religioase, chiar
dacd acestea contravin opiniei majoritare;

* vulnerabilitatea traditionald — generata de conditionarea permanenta a
habitusului pe care individul nu il poate depasi; experienta anterioara personald a
individului va genera conduita actuald si viitoare a acestuia, perpetuand
vulnerabilitatea §i opresiunea, limitarea autonomiei fiind realizatd la nivelul
incapacitatii iesirii din cercul vicios al habitusului initial;

* vulnerabilitatea cognitive - individul actioneaza in virtutea unei viziuni
inadecvate asupra lumii, fiind realizata o limitare a autonomiei la nivelul capacitatii
de a consimti.

Populatiile vulnerabile pot fi incluse in cercetare doar atunci cand scopul
cercetarii vizeaza in mod direct remedierea situatiei sau a vulnerabilitatii in care se
afld subiectii respectivi. O cercetare care vizeaza calitatea vietii persoanelor suferind
de infectia cu HIV/Sida, de exemplu, poate fi legitima atunci cand prin rezultatele
sale se pot propune politici vizand cresterea calitatii vietii acestui tip de persoane
suferinde.

O cercetare care sa includa subiecti provenind din polpulatii vulnerabile care
nu urmdreste o ameliorare a conditiei respectivei categorii, dar poate implica riscuri,
inclusiv un disconfort semnificativ pentru subiectii provenind din aceste categorii,
nu este legitima din punct de vedere etic. Sunt considerate neetice cercetarile
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efectuate asupra prizonierilor sau detinutilor, chiar daca prin rezultatele acestora
sunt aduse progrese majore la dezvoltarea stiintei sau tehnologiei. Detinutii si
prizonierii au o capacitate redusa de a consimti, datorita dezechilibrului de autoritate
existent in mediul carceral.

Comisiile de eticd a cercetarii si jurnalele stiintifice ar trebui sa fie extrem de
circumspecte si chiar sd se abtinad de la a valida cercetiri pe subiectl umani, mai ales
de naturd biomedicald sau psihologici, efectuate pe detinuti sau prozonieti — cu
exceptia situatiei in care scopul cercetirii este chiar studierea efectelor mediului
carceral.

Cercetirile efectuate asupra populatiilor vulnerabile, atunci cand sunt
absolut necesare, trebuie sa se realizeze doar in baza unui consimtamant
scris obtinut de la persoane majore, cu discernamant si capabile de a
consimti, numai dupa ce cercetitorul a analizat posibilele riscuri i s-a
asigurat ca a diminuat la maximum posibilele influente ale mediilor
vulnerabilizante asupra deciziei informate a subiectului.
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Obtinerea consimtamantului informat ca

proces vs. procedura administrativa

Obtinerea consimtamantului implicdi un proces prin care cercetatorii se
asigurd cd participantii au inteles exact natura propriei participari in cadrul cercetarii
si ca in mod liber au acceptat riscurile si obligatiile care le revin (Frunzd & Sandu,
2017a, 2017b). In practicd, mai ales In cercetarea psiho-sociala, obtinerea CI este
consideratd un simplu act administrativ, necesar pentru a evita posibile acuzatii de
malpraxis in cercetare.

Gupta (2013) prezinta procesul de obtinere a consimtimantului
informat pornind de la urmatoarele etape:

- discutii preliminare obtinerii consimtimantului informat,

- reflectia i decizia de participare/refuzul participarii,

- verificarea satisfacerii cerintelor necesare participarii la cercetare,

- obtinerea consimtamantului informat si semnarea formularelor de CI,

- punerea la dispozitia subiectului a unei copii dupa formularele de CI.

Faden & Beauchamp (1986) si, respectiv, Beauchamp si Childress
(1994) enunta o serie de 7 componente ale procesului de obtinere a
consimtamantului informat:
I. elementele dezvaluirii (preconditii):
(1) competenta (in intelegere si de decizie);
(2) voluntarietate (in decizie);
IL. elementele informatiei:
(3) dezvaluirea (informatiilor materiale);
. (4) recomandarea (unui plan);
(5) intelegerea (in dezvaluiri si recomandari);
III. elementele consimtamantului:
(6) decizia (in favoarea planului);
(7) autorizarea (planului ales) (Frunza & Sandu, 2017a).

Faden & Beauchamp (1995) sustin ca:
- autoriarea autonomd a unei interventii medicale san a implicarii in cercetarea medicald
datd de cdtre pacientii indivduali san subiecti implica mai mult decat simpla achiesare la
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idee sau complianta la un aranjament sau propunere a doctorului ori a
cercetatorului; bazandu-se pe intelegerea substantiald si absenta oricarui control
exterior pacientului, acesta va autoriza in mod intentionat un profesionist pentru o
interventie medicala;

- 0 persoand care refuza in mod intentionat autorizarea oricarei interventii,
dar intelege si nu este supusa niciunei presiuni in decizie, va oferi un refuz informat;

- CI, ca set de reguli institutionale san politici de consimtamant, are conotatii
legislative si de aprobare institutionala eficienta din partea pacientului sau a
subiectului;

- fundamentul filosofic al acestei semnificatii a CI are la bazd premisa ca CI
este o formd de protectie si de constructie a autonomiei sau a alegerii auto-
determinate a pacientului (Frunza & Sandu, 2017a).

James Childress, filosof si te- Tom Beauchamp, filosof si bioetician,
olog, coautor al cirtii Principles coautor al cartii Principles of Biomedical Ethics
of Biomedical Elthics

Chiar daca Faden & Beauchamp (1986) se referid inclusiv la cercetarea
biomedicala, principiile de definire a CI se pot aplica oriciror cercetiri de naturd
psiho-sociala care implicid subiecti umani. Riscurile mai scizute pentru viata sau
sandtatea persoanel investigate, care apar in cercetarea psihosociald, nu eliminad
necesitatea obtinerii CL.

Practica obtinerii CI poate fi interpretata intr-o maniera formalista, prin
raportarea la reguli stricte de obtinere a CI si formalizarea acestora,
transformand CI Intr-un instrument de indeplinire a obligatiilor legale
de a respecta drepturile subiectilor cercetarii.
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CI poate fi abordat in manierd paternalistd, sens in care subiectul este
considerat ab initio incapabil de a consimti in deplind cunostintd de cauza, abordare
ce transforma procesul de obtinere a CI intr-o formalitate cu rol pur administrativ
(Maclean, 2009). Abordarea etica este una transparenta, subiectul fiind considerat
partener al cercetitorului, consimtdmantul acestuia stand la baza unei cercetari
reusite.

Dimensiunea administrativa a procesului o reprezinta formalizarea acestuia
si inculderea tuturor elementelor consimtamantului intr-un formular semnat de
subiect alaturi de cercetator si care sa rezume informatiile care i-au fost transmise
subiectului si pe care si-a bazat decizia de a participa la cercetare. Din formular
trebuie, de asemenea, sa rezulte in mod clar acordul de participare la cercetare si
natura voluntari a acestui acord. Dimensiunea eticd a procesului consta in respectul
fatd de autonomia subiectului si grija pentru ca formularul semnat si reprezinte un
consimtimant veritabil, care sa fie expresia agentiei subiectului. Reflectia etica
asupra necesitatii consimtamantului si a existentei reale a acestuia in cazul fiecarui
participant la cercetare constituie un criteriu de integritate a cercetitorului, ficand ca
cercetarea sa fie acceptatd din punct de vedere moral.
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Acte normative care reglementeaza vtilizarea

consimtamantului informat in cercetare

Conventia pentru protectia drepturilor omului si a demnitatii fiintei

umane fata de aplicatiile biologiei si medicinei: conventia privind
drepturile omului si biomedicina, Oviedo, 04 aprilie 1997

Conventia de la Oviedo (1997) prevede obligativitatea obtinerii
consimtamantului informat din partea participantilor la orice tip de cercetare care
implica subiecti umani.

In articolul 5 alineatele 1, 2 si 3, Conventia de la Oviedo prevede expres: o
interventie in domeninl sdandtdtii poate fi facutd numai dupd ce persoana respectivd si-a dat
consimtamantul in mod liber §i in cunotintd de canzd. Acestei persoane trebuie mai intai sd i se
Sfurnizeze informatia corespungtoare referitoare la scopul i natura interventies, cat §i la consecintele
St riscurile acesteia. Persoana in canzd isi poate retrage liber, in orice moment, consimanmantul.

Conventia prevede obligativitatea consimtamantului informat — de regula,
exprimat printr-un formular care sa cuprinda in scris exprimarea consimtamantului
— sl care sa fie obtinut dupa informarea in prealabil a participantului cu privire la
scopul si obiectivele cercetarii, la potentialele beneficii si riscuri, precum si la dreptul
participantului de a se retrage din cercetare in orice moment. Consimtamantul
informat trebuie, in conformitate cu Conventia de la Oviedo, si se bazeze pe
voluntarietate. In situatia persoanelor care nu pot consimti personal, participarea
acestora la cercetare este conditionata de existenta unui beneficiu direct pentru
persoana sau pentru categoria de persoane vulnerabile din care face parte, precum si
de inexistenta unei alte cai de aflare a informatiilor necesare pentru cercetare.

"

Oviedo, Spania, localitatea
unde s-a semnat Conventia
privind drepturile omului i
biomedicina din 1997.

Denumirea imaginii: Palacio de
Congresos Calatrava Oviedo
Asturias.  Sursa  imaginii: - Flickr.
Etichetatd pentru reutilizare de
catre Google Images.
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Declaratia Asociatiei Medicale Mondiale privind principiile etice

pentru cercetarea medicala pe subiecti umani, Helsinki, iunie 19464

In cercetarea care implicd subiecti umani capabili de a oferi CI, fiecare dintre
acestia trebuie sa fie informati adecvat cu privire la scopul, metodele si sursele de
date ale cercetirii, posibilele conflicte de interese, afilierea institutionald a
cercetatorilor si sursele de finantare a cercetarii, efectele benefice si rezultatele
anticipate ale cercetirii, riscurile potentiale ale studiului, inclusiv starea de disconfort
ce poate aparea in timpul sau dupa studiu, precum si orice alt aspect relevant cu
privire la cercetare pe care investigatorul il considerd important de stiut de catre
participant. Conform aceleiasi Declaratii de la Helsinki, dar si a directivelor Comisiei
Europene in domeniu (2001/20/CE; 2005/28/CE), care sunt manifestarea
efectelor Declaratiei de la Helsinki, investigatorul este obligat sa informeze
participantul cu privire la dreptul sau de a refuza participarea sau de a se retrage din
cercetare In orice moment, fird ca acest lucru si atraga consecinte negative pentru
subiect.

In Romania, prin ordinele Ministerului Sanititii Publice nr. 903/2006 si
904/2006, sunt transpuse in legislatia romdneascd directivele Patrlamentului
European si Comisiei Europene privind apropierea legislatiilor si a actelor
administrative ale statelor membre cu privire la principiile si orientarile detaliate
privind aplicarea bunelor practici clinice in cazul efectudrii de studii clinice pentru
evaluarea produselor medicamentoase de uz uman.

Helsinki, Finlanda, localitatea unde s-a semnat
Declaratia Asociatiei Medicale Mondiale din 1964.

Denumirea imaginii: Helsinki from the Above. Sursa imaginii: Flickr. Etichetatd pentru reutilizare de catre
Google Images.
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Legislatia romana care reglementeaza necesitatea CI al pacientului este:
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniile sanatatii si justitiei si Legea nr.

46/2003 privind drepturile pacientului.

Inexistenta consimtimantului informat sau un consimtimant informat
defectuos pot constitui cauze importante de malpraxis in cercetare, ce pot duce la
rezultate viciate sau la existenta unor nereguli de naturd eticd, care conduc la
respingerea cercetdrii. In 2014, in mass-media din Romania au fost prezentate o serie
de cazuri de cercetari clinice derulate fira obtinerea unui CI si a unui acord din partea
unei comisii de eticd. Cercetatorii au extras lichid cerebrospinal de la 8 pacienti, cirora
nu le-a fost cerut CI specific pentru cercetare, ci doar un consimtamant larg,
terapeutic. In mass-media se arati ci au fost extrase in total 89 de eprubete cu lichid
cefalorahidian de la cei 8 pacienti, dintre care 4 au decedat. Nu este clar dacd cauza
mortii celor 4 pacienti a fost sau nu extragerea lichidului, dar aceasta posibilitate nu a
fost exclusa. Comisia de etica a institutiel medicale in care s-a efectuat cercetarea a
concluzionat ca au fost Intr-adevir efectuate experimente ilegale pe subiecti umani,
care s-au bazat pe recoltarea de material biologic. Cercetatorii incriminati au aritat ca
motivul extragerii probelor biologice a fost diagnosticarea pacientilor, cd s-a efectuat
in baza consimtimantului pentru terapie si ca nu s-a avut in vedere efectuarea unor
experimente cu respectivele substante. Cu toate acestea, rezultatele analizei probelor
obtinute a facut obiectul unei teze de doctorat, prevalandu-se de consimtamantul larg,
obtinut ca $i consimtimant informat pentru terapie (Frunza & Sandu, 2017c; Benea,
2015a, 2015b).

Un exemplu clasic de cercetare care incalcid drepturile pacientilor prin lipsa CI
a fost experimentele pe detinuti realizate de Albert Klingman, care a utilizat razele X
pentru a trata infectiile fungice la copii retardati mintal si la detinuti. O serie de
vezicule si dermatite au aparut la acesti subiecti, ei nefiind anterior informati ca exista
acest risc (Astarastoae, 2018a). Un alt exemplu, prezentat de prof. Vasile Astdrastoae,
vizeazd un numdr de 400 de detinuti de la inchisoarea Statevﬂle din statul Ilinois,
S.U.A,, care au fost obligati sa semneze
un formular de CI prin care absolveau
cercetitorii de orice responsabilitate
privind eventualele leziuni pe care le-ar
putea suferi ca urmare a participarii la o
cercetare vizand un tratament pentru
malarie (Astardstoae, 2018b).

Cercetirile pe subiecti umani, chiar
daci nu vizeaza un nivel de risc crescut —
cum sunt cele din domeniul medical —, ~ Denumirea imaginii: Fraud Key. Sursa imaginii:
pot totusi crea stari de djﬁconfort sau de ggﬁr'@:nﬁg‘;ﬁa pentru. reufiizare de  catre
accentuare a vulnerabilitatii.
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Critica vutilizarii formularelor de consimtamant

informat ca instrument administrativ

Exista o serie de critici cu privire la extinderea necesitatii utilizarii CI de la
studiile clinice randomizate citre majoritatea tipurilor de cercetare care implicd
subiecti umani. In primul rand se arati ci anumite cercetdri — cum sunt cele realizate
prin chestionar — nu prezintd riscuri seioase pentru subiecti, iar acestia sunt oricum
informati cu privire la obiectivul cercetarii si dreptul de a nu raspunde la toate
intrebarile, mai mult, existenta unui consimtimant scris ar aduce date suplimentare
despre persoanele investigate, diminuand nivelul de confidentialitate al datelor.

O a doua critica vizeaza cercetarea calitativd, in care ghidurile de interviu
sunt mult mai putin precise, cecetitorul adaptandu-si intrebarile in functie de
rispunsurile subiectului. In acest caz, subiectul poate fi informat de scopul si
obiectivele cercetdrii si de tipul de metodologie, precum si de existenta unor riscuri
minimale, fird Insd ca acestea si ii poata fi precizate cu exactitate.

Chiar in cazul utilizdrii datelor cu caracter biomedical, precum si al probelor
si tesuturilor bilogice recoltate in procesul terapeutic, se considerd ca pacientul nu
poate fi expus unei stari care ii altereaza conditia actuald de sanatate si nu este lezat
niciun drept al subiectului, deoarece datele si probele deja se afla la dispozitia unitatii
medicale, existind o coproprietate a datelor rezultate intre subiect si institutia
medicala (Ballantyne, 2016).

O alti obiectie este aceea ca, atunci cand riscurile participantului la cercetare
sunt minime, obtinerea CI reprezinta un act birocratic inutil, care introduce un stres
suplimentar in sarcina subiectului. In opinia noastrd, exigenta mentinerii CI, chiar si
atunci cand riscurile sunt presupuse a fi minime sau datele sunt deja culese, se
justifica datoritd posibilititii extinderii nelegitime a consimtamantului terapeutic spre
actiuni care au o laturd experimentala nedeclarata — cum este cazul prezentat in
primul exemplu de malpraxis.

Exista opinia conform careia CI pentru utilizarea secundard a datelor si
probelor biologie poate fi inclus in CI pentru procedurile terapeutice (Scott, Kim, &
Miller, 2014; Petrini, 2010). Aceasta opinie este impartasitd de autorii formularelor
de CI utilizate in cercetarea noastra.

Un argument in favoarea necesititii separarii CI pentru cercetare de
CI pentru terapie este evitarea therapentic misconception (Appelbaum et al., 1987),
intrucat obtinerea consimtamantului din partea participantilor la cercetare difera de
CI pentru terapie (Lederer, 1995), iar pacientul va fi influentat si considere ca
cercetarea este direct orientatd pentru binele propriu si nu pentru binele comun, de
dezvoltare a cunoasterii in medicind. Cercetarea poate si nu implice Ingrijire de
specialitate, inrolarea in grupul placebo a unui pacient caruia i se retrage tratamentul
de baza putind periclita starea de sanitate mentinuta prin medicatie clasicd (Frunza
& Sandu, 2017¢).
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in opinia noastrd, introducerea unui consimtamant nespecific poate
influenta pacientul si creada ca lipsa participarii sale la activitatea didactica sau de
cercetare solicitata va determina absenta terapiei. In criteriile de excludere a unor
proceduri terapeutice nu este formulata expres si posibilitatea refuzului participarii
la activitatea didacticd sau de cercetare. Din perspectivd eticd, aceasta poate fi
interpretatd ca abuz de pozitie dominanta a medicului in fata pacientului (Frunza &
Sandu, 2017c¢).
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Concluzii

CI in cercetare reprezinta un element cheie al asigurdrii caracterului etic al
oricarei cercetiri care implicd subiecti umani, fie de natura biomedicald fie psiho-
sociala. CI implica trei elemente: validitate, comunicarea informatiilor $i capacitatea
de deliberare. Obtinerea CI reprezinta un proces dinamic, de reflectie de natura
etica, in scopul facilitirii exprimarii autonomiei subiectului participant la cercetare.
Procesul de obtinere a CI trebuie insotit de procedura administrativa de completare
a unui formular de consimtamant, semnat atat de ctre participantul la cercetare, cat
si de citre cercetitor. In cazul in care participantul nu poate semna — fie datoritd
faptului cd este minor, fie datoritd conditiei medicale —, este necesar un
consimtimant delegat, semnat de reprezentantii legali ai subiectului.
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Modele de consimtamant informat

270, Zeg

Denumirea imaginii: Informed Consent — Typewriter Image. Sursa imaginii: The Blue Diamond Gallery.
Etichetatd pentru reutilizare de catre Google Images.

Sunteti rugat s& cititi acest formular cu multd atentie si sG adresati orice
intrebare referitoare la participarea dvs. la acest studiu, Tnainte de a va da
acordul in acest sens.

Sunteti invitat sa participati la o cercetare pe tema ................

Studiul este organizat de Universitatea Stefan cel Mare din Suceava in cadrul
proiectului de .................

Studiul constd in aplicarea de chestionare cu un numar de x intrebari, la
care puteti raspunde in conditile anonimatului. Datele dvs. personale din acest
consimtamant informat vor fi pastrate confidentiale, la acestea avand acces
doar membrii echipei de cercetare, finantatorul si membrii comisiei de etica.
Prelucrarea datelor cu caracter personal se face in conformitate cu legislatia
europend in domeniu (GDPR).

Chestionarul este anonim, nu va notati numele pe chestionar/formular;
aceastd declaratie de consimt@dmant informat nu va fi pastratd impreund cu
chestionarul, raspunsurile dvs. neputdnd fi identificate. Analiza datelor obtinute
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prin chestionar se va face prin metode statistice care nu permit divulgarea
niciunei informatii cu privire la persoana sau opiniile dumneavoastrd. In cazul
publicarii datelor, nicio informatie individuald nu va fi divulgata.

Participarea dyvs. in acest studiu este voluntard, nu va fi remunerata si nici nu
va implica costuri din partea dvs. Va puteti retfrage in orice moment inainte de
predarea chestionarului, fard a suferi niciun fel de penalizari si fard ca acest
lucru sa va afecteze relatile profesionale. Nu frebuie sa oferiti niciun fel de
explicatie dacd va decideti sa va retragefi din studiu. De asemenea, sunteti
liber sa nu raspundeti la o anumitd infrebare dacd nu doriti, indiferent de motiv.

Pentru orice intrebadri/neclaritati cu privire la studiu, va rugdm sd contactati
coordonatorii acestui studiu: nume, prenume, adresd, numar de ftelefon, e-mail.

Participarea la acest studiu presupune rdspunsul la o serie de intrebdri, sub
forma unor chestionare. intrebarile vizeazd o serie de aspecte despre: .........

Timpul necesar pentru raspunsul la intrebadri este de aproximativ .... minute.

Acest tip de studiu presupune un risc minim, fiind posibild aparitia, in unele
cazuri, a unor stari de obosealda/disconfort psinic ca urmare a efortului necesar
pentru a raspunde la infrebdrile din chestionare.

Prin participarea dvs. la studiu veti putea confribui la o intelegere mai bund
(o IR , care ar putea avea ca rezultat ............. 1,

Mentionez cd,,.am adresat infrebadri cu privire la foate problemele legate de
studiu, am primit clarificarile necesare si sunt de acord cu participarea la acest
studiu”.

~Am citit si am infeles acest formular de consimtamant si sunt de acord ca
de bund-voie sa particip n studiul descris. Primesc o copie a acestui formular”.

Semnatura: Data:

Consimtamant informat pentru participarea la interviu aplicat

Suntetiz rugat sa cititi acest formular cu multa atentie si s adresati orice
intrebare referitoare la participarea dvs. la acest studiu, inainte de a va da
acordul in acest sens.

Suntefi invitat s participati la o cercetare pe tema ......eeeeeveeecnnnneeen. ,
deoarece relatarea experientei dvs. poate contribui la o mai bund intelegere a

Studiul este organizat de Universitatea Stefan cel Mare din Suceava, in
cadrul proiectului de ..................

! Formular de Consimtimant informat adaptat dupd fomularul elaborat si folosit in cadul poiectului
»Studii postdoctorale in etica politicilor de sinatate”, finantat de Uniunea Europeani prin
POSDRU/89/1.5/S/61879, in cate autorul Antonio Sandu a ficut pate in calitate de cercetitor
postdoctoral.

2 Formular de Consimtimant informat adaptat dupi fomularul elaboat si folosit in cadul poiectului
»otudii postdoctorale in etica politicilor de sdndtate”, finantat de Uniunea Europeani prin
POSDRU/89/1.5/S/61879, in care autotul Antonio Sandu a ficut parte in calitate de cercetitor
postdoctoral.
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Dacd vefi accepta, vefi fi invitat s@ participati la un interviu individual
condus de unul dinfre cercetatorii din cadrul .......... In timpul interviului veti fi
doar dvs. si infervievatorul, intreg interviul va fi inregistrat cu un reportofon, iar
transcrierea interviului va fi pastratad intr-o bazd de date confidentiald, fard sa fie
mentionat numele dvs. Informatia inregistratd este confidentiald si nimeni, cu
excepfia membrilor echipei de cercetare sau organele de cecetare penald, la
cererea expresd a acestora, nu va avea acces la inregistrari. Datele dvs.
personale din acest consimtdmant informat vor fi pdstrate confidentiale, la
acestea av@nd acces doar membrii echipei de cercetare, finantatorul si
membrii comisiei de eticd. Prelucrarea datelor cu caracter personal se face in
conformitate cu legislatia europend in domeniu (GDPR).

Interviurile vor dura intre 30 — 60 min. si se vor desfasura intr-o locatie
convenabild pentru dvs. si care nu va presupune costuri de deplasare.

Aceasta declaratie de consimfadmant informat nu va fi pastratd impreund
cu transcrierea interviului, raspunsurile dvs. neputand fi identificate. In cazul
publicarii datelor, nicio informatie individuald nu va fi divulgata.

Participarea dvs. in acest studiu este voluntard, nu va fi remunerata si nici
nu va implica costuri din partea dvs. Va puteti retrage in orice moment (inainte,
in fimpul sau imediat dupd finalizarea interviului), fard a suferi niciun fel de
penalizari si fard ca acest lucru sa va afecteze ingrijirile medicale. Nu trebuie s
oferiti niciun fel de explicatie dacd va decidetfi sa va retrageti din studiu. De
asemeneaq, suntefi liber sa nu raspundefti la o anumitd infrebare dacad nu dorifi,
indiferent de motiv.

Pentru orice intrebdri/neclaritati cu privire la studiu. va rugdm sa contactati
coordonatorii acestui studiu: nume, prenume, adresd, numar de telefon, e-mail.

Participarea la acest studiu presupune raspunsul la o serie de intrebari, sub
forma unor interviuri. Intrebdrile vizeazd o serie de aspecte despre: starea dvs.
de sandtate, cum va ingrijiti singur, relatia dvs. cu personalul medical si cu
familia.

Acest fip de studiu presupune un risc minim, fiind posibild aparitia, in unele
cazuri, a unor stari de oboseald/disconfort psihic ca urmare a efortului necesar
pentru a raspunde la intrebdrile din chestionare.

Prin parficiparea dvs. la studiu veti putea conftribui la o intelegere mai
bunda......cooiiin , care ar putea avea ca rezultat imbundatatirea ..............

Mentionez c@ “am adresat infrebari cu privire la toate problemele legate
de studiu, am primit clarificdrile necesare si sunt de acord cu partficiparea la
acest studiv”.

»Am cifit si am inteles acest formular de consimtamant si sunt de acord ca
de bund voie sa particip in studiul descris. Primesc o copie a acestui formular”.

Semnatura: Data:
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Model de consimtamant informat pentru cercetare prin chestionar

Stimate Domn/Stimata Doamna,

Ma numescs .......... , si desfdsor o cercetare pe tema...........coeee.. , In
cadrul...covviviiiiiiiiin Cercetarea vizeazd, ca
obiective.....cocoiiiiiii . beneficiazd de suport financiar din
pated........c.co...... si va invit sa participati la cercetarea descrisd mai jos, prin

completarea unui chestionarcureferire la ..o
Participarea Dumneavoastrd este voluntardl

Chestionarul este disponibil la adesa............
Va multumesc,

Scopul acestei cercetari vizeaza identificarea cadrelor etice in care se
desfasoard procesul obtinerii consimtdmintului informat (CI) in institutiile medicale
(din N-E Romaniei) avizate sa conduca cercetare medicald pe subiecti umani,
precum si a semnificatiei date practicii etice de citre speciali§t14.

Cercetarea se desfasoard In cadrul Centrului de Cercetiri Socio-Umane
LUMEN, ca parte a proiectului ,,Informed Consent between Theory and Practice in
North — Eastern Region of Romania Medical Research Field”, proiect dezvoltat in
cadrul Programului Avansat Certificat in Etica Cercetdrii (sprijinit de NIH Research
Grant #5R25TW007085, sponsotizat de Fogarty International Center, National Institute of
Environmental Health Sciences, National Heart Lung and Blood Institute si National Institute
on Drug Abuse).

La ce sa ma astept de la participarea mea in cercetare

Va rugdm sa raspundetiin cele ce urmeazd la cateva intrebiri cu privire
la managementul eticii in organizatia Dumneavoastrd.

Chestionarul va contine 1intrebari In legdturd cu semnificatia
consimtamdantului informat, procedura de obtinere a consimtamantului informat
de la pacient/participant la cercetare, rolul consimt@mantului informat 1n
practica medicald si cercetarea medicald, diferentele si asemdandrile dintre
consimtadmantul informat in practica medicald si cercetarea medicald etc.

Dacd aveti orice fel de intrebari cu privire la cercetare, va rugdm sd
contactati echipa de cercetare la adesd: ........cccuveeens

3 Model de formular de consimtimant informat creat i utilizat de Ana Funza in cadrul proiectului
»Informed Consent between Theory and Practice in North — Eastern Region of Romania Medical
Research Field”, proiect dezvoltat in cadrul Programului Avansat Certificat in Etica Cercetdrii (spryjinit
de NIH Research Grant #5R25TW007085, sponsorizat de Fogarty International Center, National Institute of
Environmental Health Sciences, National Heart Lung and Blood Institute si National Institute on Drug Abuse).

* Preluat integral din formularul oiginal de CI.
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Niciuna dinfre intrebdri nu ridicd aspecte cu caracter defdimdator la adresa
persoanelor chestionate sau a mediului lor de muncd, dar nici situafii de
infrospectie, care ar necesita o reflectie ce poate produce emotii negative.

Chestionarul nu are un caracter de evaluare personald sau institutionald
si nuU se vor emite judecati de valoare pe baza acestor raspunsuri.

Dacad totusi identificati intrebari la care nu veti dori sa rGspundeti, aveti
posibilitatea sd afirmati acest lucru, fie alegédnd opfiunea NS/NR (nu stiu/nu
raspund), fie frecand pur si simplu la infrebarea urmatoare, fie chiar renunténd
la completarea integrald a chestionarului.

Chestionarul este anonim, iar rdspunsurile la chestionare nu vor fi
pastrate in acelasi loc cu fomularele de consimfamant informat. Datele dvs.
personale din acest consimtdmant informat vor fi pdstrate confidentiale, la
acestea av@nd acces doar membrii echipei de cercetare, finantatorul si
memlbrii comisiei de eticd. Prelucrarea datelor cu caracter personal se face in
conformitate cu legislatia europend in domeniu (GDPR).

Raspunsurile la intrebarile chestionarului dureazd aproximativ 15-20
minute.

Raspunsurile Dumneavoastrd sunt deosebit de importante pentru noi si
va multumim foarte mult pentru disponibilitatea si interesul acordat completdrii
acestui chestionarl

Potentialele riscuri si disconfortul creat pentru Dumneavoastra daca luati parte la
acest studiu

Niciun rau cauzat de stres, rdu fizic, psihologic, social sau economic nu
poate fi suportat de catre dvs. ca participant la acest studiu.

Beneficiile Dumneavoastra daca luati parte la acest studiu
Nu existd beneficii directe pentru dvs., ca participant.

Ce veti primi pentru a lua parte la acest studiu
Parficiparea la acest studiu nu este compensatd cu niciun fel de
stimulente financiare sau materiale.

Ce se vaintampla cu informatiile colectate in acest studiu
Informatile colectate vor fi pdstrate sub confidentialitate, 1n
conformitate cu legislatia in vigoare.

Ce drepturi aveti ca participant la acest studiu

Parficiparea la aceastd cercetare este voluntard. Decizia de a nu
participa sau de a nu fi parte din aceastd cercetare nu va duce la nicio
penalizare, amenzi sau pierderea beneficilor pe care le detineti deja. Daca
avetiintrebdri despre drepfturile dvs.in calitate de subiect de cercetare sau
dorifi s raportati vreun rdu, vatdmare, risc sau factor de risc, varugdm
sa contactafi pe......... , presedinte al Comisiei de EticG a Cercetdrii din cadrul
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Consimtamantul informat

Prin continuarea oferirii rGspunsurilor la urmatoarele intrebari, formulez
acordul explicit, in cunostintd de cauzd, dupd ce am pus toate intebdrile pe
care le-am considerat necesare pentru corecta si completa mea clarificare
referitoare la toate aspectele ce privesc paticiparea mea pe deplin voluntard
la prezenta cercetare.

Va multumesc pentru participare!

Denumirea imaginii: Stack of Books Free Stock Photo. Sursa imaginii: Public Domain Pictures. Etichetata
peniru reutilizare de catre Google Images.
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Sugestii de eseuri si teme de studiu

* Realizati un eseu cu tema Consimtamantul informat in cercetarea populatiilor
vulnerabile.

* Realizati un eseu argumentativ pro sau contra importantei utilizarii
consimgimantului informat sau a consimtimantului larg (broad consent) in
domeniul bzobanks.

* Realizati un model de consimtimant informat pentru tema dumneavoastra
de cercetare abordati in teza de doctorat/master/licentd.

* Formulati trei intrebari prin care sa sprijiniti un coleg care doreste sa
realizeze o cercetare pe subiecti umani cu tema Consimtamantul informat in cercetarea
romadneascd.

* Indicati trei idei din curs care v-ar determina sa aprofundati la un nivel
superior acele teme de discutie propuse in curs si argumentati de ce le-ati ales.
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