Anexa 3
DOCUMENTAŢIE ÎN VEDEREA OBŢINERII AVIZULUI 
COMISIEI DE ETICĂ A CERCETĂRII 

PENTRU STUDII DOCTORALE
1. Întocmirea unui dosar care însoţeşte cererea, cu următoarele documente:
· protocol de cercetare (rezumat)

· CV-ul doctorandului (forma scurtă)

· Modelul formularului de obţinere a consimţământului informat (acolo unde este cazul)

· Broşura investigatorului (în studii clinice cu medicamente)

· Modelul de informare asupra proiectului prin care se recrutează participanţii la proiect

· Poliţa de asigurare (în studii clinice cu medicamente)
	
	Da
	Nu

	Protocol 
	
	

	CV doctorand
	
	

	Model consimţământ informat
	
	

	Broşura investigatorului
	
	

	Model informativ material pentru recrutare
	
	

	Poliţă de asigurare – dacă este cazul
	
	


2. Date necesare pentru obţinerea avizului:

a. Titlul complet al studiului doctoral.................................................................
b. Informaţii privind doctorandul 


i. Nume, prenume.............................................................................
ii. Departamentul / unitatea de care aparţine......................................
iii. Date de contact.............................................................................

3. Date despre locul de derulare al studiului................................................................
4. Coordonatorul studiului .........................................................................................
5. În cazul studiilor cu medicamente dacă s-a mai solicitat avizul CECS....................
6. Rezumatul studiului (limitat la 300 cuvinte).
7. Precizaţi dacă studiul presupune:

7.1. Intervenţii clinice adiţionale; .................................................................
7.2. Existenţa unui tratament cu medicaţie placebo sau de control…………
7.3. Afectează viaţa privată; .........................................................................
7.4. Impune alte riscuri: programe care implica riscuri de natură biologică, utilizează materiale radioactive, agenţi chimici şi/sau au un impact asupra mediului, etc....................................................................................................................................................................................................................................
8. Precizaţi data începerii studiului, data prezumată a finalizării studiului şi data întocmirii raportului final.
	.................................
	.........................................
	..........................................


9. Date ştiinţifice despre studiu 
9.1. Scopul studiului – probleme despre cercetare (rezumat 100 cuvinte)

Date ştiinţifice actuale (200 cuvinte)
9.2. Rezultate aşteptate şi impactul studiului (100 cuvinte)
10. Subiecţii participanţi la studiu:

10.1. nr total/nr. pe etape............................................................................
10.2. modalitatea de recrutare..................................................................
10.3. precizarea unor eventuale incompatibilităţi: ex. profesor/student..............................................................................................
10.4. descrieţi criteriile de includere/excludere..............................................
11. Descrieţi designul studiului şi metoda: randomizat, de cohortă, corelaţional, altele - precizaţi metodele de obţinere a datelor – pe scurt
11.1. Criterii de finalizare a studiului................................................................

11.2. Dacă studiul implică o procedură clinică se va preciza locul desfăşurării acesteia..............................................................................................................
11.3. Precizaţi în situaţia în care se vor preleva probe de sânge, ţesuturi sau fluide corporale cantitatea şi volumul probelor, cine va avea acces la probe şi cât va dura prezervarea lor.....................................................................................................
11.4. Precizaţi dacă probele sau datele vor fi stocate pentru un eventual studiu viitor, situaţie în care este necesar consimţământul explicit al subiectului..........................................................................................................

12. Metode de analiză statistică utilizate.......................................................................

13. Beneficii, riscuri şi reacţii adverse.

13.1. Descrieţi diferenţele dintre procedurile utilizate în studiu şi tratamentele obişnuite.
13.2. Precizaţi posibilele beneficii ale subiecţilor
13.3. Precizaţi dacă procedurile utilizate în studiu produc efecte secundare subiecţilor (provoacă disconfort sau stres; dacă se utilizează proceduri invazive; dacă există risc somatic sau psihologic; potenţial toxic, mutagen sau teratogen; radiaţii sau substanţe radioactive; provoacă alte riscuri).

13.4. Măsuri întreprinse pentru minimizarea riscului şi asigurarea depistării rapide a acestuia........................................................................................................
13.5. Precizaţi dacă studiul implică următoarele grupuri de subiecţi/populaţii vulnerabile: 

	
	Da 
	Nu 

	1.fetuşi viabili/fetuşi neviabili/avortoni
	
	

	2. sugari
	
	

	3. copii
	
	

	4. adolescenţi
	
	

	5. femei însărcinate sau cu lactaţie
	
	

	6. prizonieri/deţinuţi
	
	

	7. bolnavi psihici
	
	

	8. altele – ex. incompatibilităţi între investigatori student-cadru didactic
	
	


13.6. Precizaţi dacă se vor folosi medicamente, teste diagnostice sau aparatură
13.6.1. Precizaţi dacă medicamentul utilizat este autorizat ...................... 

13.6.2. Precizaţi dacă studiul va fi sponsorizat de o industrie sau agenţie comercială..............................................................................................
13.6.3. Arătaţi ce aparate anume se vor utiliza asupra subiecţilor...............................................................................................
14. Date privind monitorizarea etică a studiului.
15. Consimţământul informat CI
15.1. Arătaţi modul de obţinere (scris) al CI................................
15.2. Precizaţi care este persoana desemnată pentru obţinerea consimţământului................................................................................................

15.3. Atașați modelul propriu al CI pentru studiul doctoral
16. Confidenţialitate şi utilizarea rezultatelor 

16.1. Precizaţi cât timp vor fi păstrate, cum vor fi diseminate şi stocate datele (inclusiv înregistrări video) pentru a asigura confidenţialitatea înainte şi după finalizarea studiului..............................................................................................
16.2. Arătaţi cum se va proceda cu datele primare după încheierea studiului, perioada de păstrare şi persoana desemnată cu asigurarea conservării acestora...........................................................................................................................................................................................................................................
16.3. Precizaţi cine are drept de acces la datele primare şi la rapoartele studiului în timpul desfăşurării acestuia şi după încheierea sa........................................................................................................................

17. Precizaţi dacă studiul respectă Declaraţia de la Helsinki...........................................
18. Precizaţi dacă sunt respectate regulile de bună practică în cercetarea pe subiecţi umani. ....................................................................................................................

19. Pentru experimentele pe animale de experiență arătați:
19.1. Tipul de animal utilizat                  
19.2. Numărul animalelor preconizat a fi utilizate                      
19.3. Descrierea experimentului, dacă se prezumă suferința animalelor, durata experimentului, alte date (100 cuvinte).                    
19.4. Metoda de finalizare a experimentului, destinul postexperimental al acestora, dacă se vor eutanasia se descrie metoda, inclusiv se va atașa o copie a contractului de eliminare a deșeurilor biologice.                                 
20. CECS va evalua proiectul de cercetare într-o perioadă de timp convenabilă (30 zile de la depunerea tuturor documentelor solicitate, online în format editabil pe adresa cecs@umft.ro ) şi îşi va exprima în scris punctul de vedere în cadrul unui aviz
1

