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 “The aim of experimental design is to ensure that the experiment is 
able to detect the treatment effects that are of interest, and that it 
uses available resources to get the best precision possible. The choice 
of design can make a huge difference.” [1] 

 

 “One day when I was a junior medical student, a very important 
Boston surgeon visited the school and delivered a great treatise on 
a large number of patients who had undergone vascular 
reconstructions. At the end of the lecture a young student at the 
back of the room timidly asked, Do you have any controls? Well, the 
great surgeon drew himself up to his full height, hit the desk, and 
said, Do you mean did I not operate on half the patients? The hall 
grew very quiet then. The voice at the back of the room very 
hesitantly replied, Yes, that’s what I had in mind. Then the visitor’s 
fist really came down as he thundered Of course not. That would 
have doomed half of them to their death. It was absolutely silent 
then, and one could scarcely hear the small voice ask, Which half?.” 
[2] 
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CUPRINS 

o Protocolul de cercetare: 

o Utilitate 

o Bune practici 

o Modele 
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Scrierea protocolului 
de cercetare 

Suport 
financiar 

Aprobarea Comisiei de Etică 

Realizarea 
activităţilor de 

cercetare 

Interpretarea 
rezultatelor 

Diseminarea 
rezultatelor 

Ideea, necesitatea, prioritatea, întrebarea, oportunitatea 

PROCESUL DE CERCETARE 

Înregistrarea 

Formular 
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PROTOCOL VS PROIECT DE CERCETARE  

PROTOCOL PROIECT 

Scop Descrierea unui singur studiu Obţinerea finanţării 

Focus Organizare în jurul obiectivelor 
cercetării 

Descrierea unui scop specific, a 
unor metode şi/sau ipoteze 
specifice 

Fezabilitate Detalii cu privire la includerea în 
studiu, respectiv cu privire la 
implementare 

Cost – Echipa de cercetare - 
Echipamente 

Adresabilitate Sponsori (local/internaţional) Comitet ştiinţific de recenzori  

Ton Informativ,  axat pe detalii Convingător 



PROTOCOLUL DE CERCETARE SORANA D. BOLBOACĂ 

CERCETAREA CALITATIVĂ vs 
CANTITAIVĂ 

Cercetare cantitativă vs. calitativă 

Ce este cercetarea calitativă? 

Când se utilizează? 
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CERCETAREA CANTITIVĂ 

o Metodă ştiinţifică de investigare în care cifrele sunt 
folosite pentru a măsura variabile (exemplu glicemie, 
glicozurie, etc.) şi metodele statisticii inferenţiale 
pentru analiza datelor 

o Se verifică existenţa unei conexiuni dintre un factor 
prognostic şi patologia de interes: 

o Germeni patogeni în culturile urinare în infecţiile 
urinare înalte 

o Titrul de anticorpi împotriva virusului hepatic B în 
hepatita cronică B 
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CERCETAREA CANTITIVĂ 

o Se cuantifică legătura dintre un factor prognostic şi  
patologia de interes: 

o Riscul de a dezvolta cancer de sân este de 7,9 ori mai 
mare la pacientele nulipare în comparaţie cu 
pacientele multipare 

o Media tensiunii arteriale este semnificativ mai mică la 
pacienţii care au primit tratamentul A în comparaţie 
cu media tensiunii arteriale a pacienţilor care au 
primit tratamentul B 
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CERCETAREA CALITATIVĂ 

o Cercetare care derivă din observarea datelor, 
obţinerea acestora prin interviu sau interacţiunea 
directă cu persoanele de interes.  

o Scopul final este de a interpreta trăirile 
participanţilor cu privire la subiectul cercetat.  
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CERCETAREA CALITATIVĂ vs CANTITAIVĂ 

Cercetare calitativă Cercetare cantitativă 

Dezvoltă teorii Testează teorii 

Descrie trăiri, experienţe Stabileşte relaţii de cauzalitate 

Foloseşte comunicarea şi 
observarea 

Foloseşte instrumente statistice 

Foloseşte metode 
nestructurate de culegere a 
datelor 

Foloseşte metode de structurate 
de culegere a datelor 
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ANATOMIA PROTOCOLULUI DE 

CERCETARE 

IDEEA 
colegi 

literatura de 
specialitate 
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“ANATOMIA” PROTOCOLULUI DE CERCETARE 
 

Planul ştiinţific 

o Sinopsis 

o Introducere 

o Obiective 

o Context şi argumente 

o Criterii de eligibilitate 

o Design-ul studiului 

o Protocolul de analiză 
statistică 

o Consideraţii etice 

Planul administrativ 

o Resurse umane 

o Resurse materiale 

o Resurse financiare 

o Planul de lucru 

Scrierea protocolului: 

o Efort de echipă nu individual 

o Necesită mult timp, posibil 
mai multe variante 
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SINOPSIS 

o Ceea ce trebuie înregistrat – conţine informaţii cheie 
în formă tabelară 

o Conţine: 

o Prezentare succintă a scopului cercetării 

o Informaţii suficiente care să permită evaluarea 
acurateţii şi a reproductibilităpţii 

o Trebuie să reflecte strict ceea ce e inclus în protocolul 
de cercetare 
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SINOPSIS 
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https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2006-001979-38/DE
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o Unul din cele mai importante componente ale protocolului 
deoarece este identificatorul protocolului 

o Un titlul bun respectă structura CATS 

o Concise  

o Accurate 

o To the point 

o Short 

TITLUL 

o E de dorit să sumarizeze scopul şi metoda de cercetare 

o Informaţiile importante trebuie incluse în titlu (de exemplu 
randomizat, dublu orb, grupuri paralele) 

o Căutarea online  
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TITLUL: EXEMPLU 

o “An integrated approach to cardiovascular function for 
outcome prediction in severe aortic stenosis: the role of exercise 
echocardiography” 

 

o “Experimental research on the clinical impact of long-term 
continuous monitoring of the ECG on the specific therapy in 
syncope of unknown etiology” 

 

o “A randomized trail of Herbst and Twin Block appliances on 
skeletal growth” 
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TITLUL: EXEMPLU 

o “Medical cost estimation study regarding management  of the 
most common malignancies among Egyptian females (aged 18 
years or above) attending the National Cancer Institute, Cairo 
University” 

 

o “Cost estimation of most common women cancer at National 
Cancer Institute” 
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STADIUL ACTUAL AL CUNOAŞTERII 

o Declaraţia de la Helsinki  cercetările biomedicale în care 
sunt implicate persoane trebuie să se bazeze cunoştinţele 
existente în literatura ştiinţifică 

o Importanţa subiectului de interes (magnitudine / frecvenţă / 
impact) 

o Puncte bune – puncte slabe – informaţii deficitare 

o Contribuţia la cunoaştere a rezultatelor existente 

o Sinteza cunoaşterii pe subiectul de interes susţinută de 
referinţe 

o Problema de interes şi justificarea ei: 
o Care este problema de interes 

o De ce studiul este necesar? (importanţa clinică) 

o Cum şi în ce sens rezultatele studiului vor putea fi utilizate 
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STADIUL ACTUAL AL CUNOAŞTERII 

o Verificaţi toate citările: 

o “Bibliographic inaccuracies harm the citing author and may cast 
doubt on the quality of the research being reported…” [x] 

o Nu citaţi ce nu citiţi. 

o Sinteza literaturii de specialitate trebuie să fie logică şi în 
relaţie directă cu scopul propus al studiului. 
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STADIUL ACTUAL AL CUNOAŞTERII 

o Această secţiune trebuie să fie scurtă (2 pagini A4) şi la 
obiect. 

o Luaţi în considerare că: 

o Există studii publicate şi în alte limbi! 

o Rezultatele anterioare publicate în literatura de 
specialitate pot să nu fie acurate 

o Nu fiţi prea critici cu cercetările anterioare deoarece  
tehnologia de cercetare şi analiza datelor sunt domenii 
care sunt în continuă evoluţie 

o Literatura de specialitate nu trebuie să fie veche (din 
ultimii 10 ani)!   
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STADIUL ACTUAL AL CUNOAŞTERII 

o Reflectă cunoştinţe fundamentale despre problema de 
interes, fapte pertinente şi observaţii care au 
determinat cercetătorul să-şi aleagă tema 

o ← documentare bibliografică 

o ← cercetări anterioare ale echipei 

 

o Realizat pentru a include, identifica şi justifica 

 

o Încheiat prin definirea problemei clinice de interes:  

o Clar – Relevant – Logic - Documentat 
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ÎNTREBAREA DE INTERES 

 “The question being asked determines the appropriate 
research architecture, strategy, and tactics to be 
used.” [4] 
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OBIECTIVELE CERCETĂRII 

o Trebuie să reflecte direct întrebările cercetării 

o S.M.A.R.T. 

o Specific 

o Measurable 

o Attainable 

o Reliable 

o Time limited 

o Scopul: general – nu poate fi măsurat – larg 

 



PROTOCOLUL DE CERCETARE SORANA D. BOLBOACĂ 25 

OBIECTIVELE CERCETĂRII 

o Obiectivele principale: 

o Trebuie atinse 

o Dictează design-ul experimental şi metodele aplicate 

o Obiectivele secundare: 

o De interes dar nu esenţiale 

 
o Obiectiv principal: A determina dacă utilizarea aceluiaşi 

aparat de hemodializă cu un pacient infectat cu hepatită B 
este factor de risc pentru infecţia cu acest virus 

o Obiectivele secundare: Identificarea procedurilor care trebuie 
aplicate pentru a preveni infecţia cu virusul hepatic B a 
utilizatorilor de aparate de hemodializă 
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METODOLOGIA  STUDIULUI 

Ce? – Cum? – Unde? – Când? – Cine? 

o Descrierea în detaliu a metodologiei ce va fi aplicată 

o Timp viitor … 

 

o Design-ul studiului: 

o Observaţional: caz-martor, cross-secţional, cohortă 

o Experimental (intervenţional) 

o Delimitarea în timp şi spaţiu 

o Definirea variabilelor şi modalitatea de culegere a datelor 
(retrospectiv/prospectiv) 

o Justificaţi alegerea design-ului 
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METODOLOGIA  STUDIULUI 

o Definirea populaţiei  de interes (nu e neapărat formată din 
pacienţi  subiecţi): 

o Definiţia (cine / ce) şi selecţia (unde? – cum? – când?) 

o Adecvată obiectivelor studiului 

o Accesibilitatea – urmărirea – reprezentativitatea 

o Criterii de includere şi excludere 

o Descrierea mecanismului de recrutare 

 

o Cine / Ce?: fumat → cancer pulmonar 

o Fumat: definiţie, cuantificare, categorii 

o Cancer pulmonar: definiţie 

o Grup control: definiţie 
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METODOLOGIA  STUDIULUI 

o Metodologia de eşantionare: 

o Cadrul (UNDE?): localizare spaţială, … 

o Criterii de includere şi excludere 

o Metoda (CUM?): randomizare simplă, stratificată, de tip cluster, 
etc. 

o Modalitatea de randomizare 

o Procedura de înlocuire (în caz de refuz) 

o Durata: perioada de timp, timp de angajament, timp de 
urmărire 
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METODOLOGIA  STUDIULUI 

o Metodologia de eşantionare: urmărirea 

o Modalitatea în care subiecţii vor fi contactaţi  

o Cât de frecvent subiecţii vor fi urmăriţi 

o Descrieţi procedurile aplicate la fiecare vizită 

o Notaţi motivele participării discontinue 

 

o Criterii de eligibilitate [3-5]: 

o Număr minim 

o Doar cele absolut necesare pentru a asigura validitatea 
ştiinţifică şi siguranţa pacienţilor 

o Criteriile trebuie să fie clare şi verificabile de către un recenzor 
extern 
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METODOLOGIA  STUDIULUI 

o Dimensiunea eşantionului: 

o Numărul total de subiecţi & numărul de pacienţi în 
subgrupe (caz vs martor) 

o Calculat pe baza obiectivului principal 

o Nespecificat: ex. toţi pacienţii care se prezintă în 
ambulatorul de specialitate al clinicii … în perioada 1 iulie 
– 30 septembrie … 

o Volumul eşantionului este în relaţie directă cu puterea de 
detectare a diferenţei dintre grupuri chiar dacă această 
diferenţă există  eşantionul mic nu permite nici 
inferenţa statistică şi nici generalizarea rezultatelor  
fără valoare & un efort enorm în zadar 
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METODOLOGIA  STUDIULUI 

o Metoda/Metode: prezentare detaliată a ceea ce se 
va face cu subiecţii incluşi în studiu 

o Detalii despre: 

o Aparate 

o Materiale (ex. Kituri, etc.) 

o Măsurători (unităţi de măsură, valori normale, etc.) 

o Tratamente  

o Metode de colectare a datelor (Protocolul Statistic)  
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METODOLOGIA  STUDIULUI 

o Colectarea datelor (asigurarea confidenţialităţii datelor): 

 
o Cum?  Interviu – Observare – Măsurare 

o Cine?  Responsabil cu colectarea datelor 
   (caracteristici, selecţie, pregătire, etc.) 

    Nivele de supraveghere 

o Instrumente Fişa de culegere a datelor 

o Managementul datelor: 
o Introducerea în baza de date şi editarea 

o Accesarea diferitelor versiuni ale datelor 

o Identificarea şi corectarea erorilor 
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METODOLOGIA  STUDIULUI 

Panul de analiză statistică 

 "To call in the statistician after the experiment is done may be no more than 
asking him to perform a postmortem examination: he may be able to say what the 
experiment died of.“                               

Ronald Aylmer FISHER 
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METODOLOGIA  STUDIULUI 

Design-ul 
experimental 

Metodele 
cercetării 

Analiza 
statistică 
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METODOLOGIA  STUDIULUI 

Factori care influenţează alegerea metodei statistice: 

o Tipul variabilelor de interes 

o Numărul de grupuri 

o Design-ul experimental 

o Factori adiţionali incluşi în analiza statistică (ex. baseline) 

 

o Subiecţii trebuie analizaţi în grupul care au fost asignaţi la 
iniţierea studiului 

o Excluderea subiecţilor la analiza datelor sau analiza pe 
subgrupuri rezultate în urma analizei poate duce la rezultate 
eronate 
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METODOLOGIA  STUDIULUI 

Data: 

o Formular de culegere 

o Codificare: 

o Când? 

o Cine? 

o Validare 

o Analiza datelor: 

o Soft & Hard 

o Rezultate parţiale / 
finale 

Analiza statistică: 

o Prezentată în detaliu nu 
denumirea testului 

o Justificare 

 

o De specificat: 

o Metodele de analiză 
descriptivă 

o Variabilele dependente 

o Variabilele independente 

o Verificarea asumpţiilor 
statistice 

o Nivelul de semnificaţie 
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METODOLOGIA  STUDIULUI 

o Metoda de calculare a volumului eşantionului 

o Factori care influenţează volumul eşantionului 

Acurateţea o valoarea reală + eroarea 

o n mare  probabilitate de eroare mică 

Cost o n mare  costuri mare 

o n mic  costuri scăzute 

Omogenitate o variabilitate mare în populaţie  n mare 

Factori o Există variabile care nu pot fi controlate 

o Dorim analiza pe sub-grupe 

o Estimăm un număr mare de pierduţi din vedere 

o Dorim o putere statistică mare (> 80%) 
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METODOLOGIA  STUDIULUI 

o Factori care influenţează volumul eşantionului 
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METODOLOGIA  STUDIULUI 

Semnificaţia statistică vs semnificaţia clinică 

 

A. În general diferenţe mici obţinute pe eşantioane mari pot fi 
semnificative statistic dar fără importanţă clinică:  

o O diferenţă de 0,02 kg între greutăţile a două eşantioane de adulţi 
nu are importanţă clinică chiar dacă statistic această diferenţă 
există (p<0.01) 

 Reversul, diferenţe mari între eşantioane cu volum mic pot 
avea importanţă clinică şi să nu fie semnificative statistic  

o Într-un studiu realizat pe un eşantion de 20 de pacienţi, dacă un 
pacient moare, decesul are importanţă clinică chiar dacă nu este 
semnificativ statistic. 
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METODOLOGIA  STUDIULUI 

Semnificaţia statistică vs semnificaţia clinică 

 

B. Semnificaţia statistică ia naştere prin studierea unui grup de 
indivizi; practica medicală ia în considerare individul: 

o Statistica se bazează pe probabilităţi şi nu pe modificări biologice —
› rezultatele se aplică populaţiei şi nu unui pacient individual 

C. Concluziile statistice se pot trage dacă există un anumit 
număr de date valide în timp ce deciziile medicale trebuie 
luate de multe ori în absenţa anumitor date. 

 “It has been said that a fellow with one leg frozen in ice and 
the other leg in boiling water is comfortable – on average.” 

J.M. Yancy 
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CONSIDERAȚII ETICE 

 “No one shall be subjected to torture or to cruel, inhuman or 
degrading treatment or punishment. In particular, no one shall 
be subjected without his free consent to medical or scientific 

experimentation.” 

 
International Covenant on Civil and Political Rights, Article 7, 1966 
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http://radiganneuhalfen.blogspot.ro/2009_07_01_archive.html
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Top 10 Evil Human Experiments 

o Stanford Prison Experiment: 1971 – răspuns la privarea de 
libertate și efectele comportamentale asupra autorităţilor și 
inculpaţilor 

o Voluntari studenţi: gardieni și persoane în detenţie 

o 1/3 din gardieni: tendințe sadice  “autentice” 

o Persoane în detenţie: traumatizare emoţională 

o Comportament anti-social abuziv  încherierea studiului 

o Nazi Experiments: Auschwitz 

o 1942:  tratamentul hipotermiei – apă îngheţată timp de 3 ore 
sau ţinuţi afară la temperaturi foarte mici pentru a testa diferite 
metode 

http://listverse.com/2008/03/14/top-10-evil-human-experiments/
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o Principii etice 

o Respectul pentru subiecţi (autonomie) 

o Non-maleficienţă (nu face rău) 

o Beneficiul 

o Absenţa discriminării (excludere) 

CONSIDERAȚII ETICE 
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CONSIDERAŢII ETICE 

o Riscuri şi beneficii 

o Consimţământ informat 

o Confidenţialitatea 

o Stocarea şi protecţia datelor 

o Comisia de etică 
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CONSIDERAȚII ETICE: The Belmont Report 

o 18 Aprilie, 1979 

 

http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/belmont.html
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CONSIDERAŢII ETICE 

Validitate știinţifică Este cercetarea propusă fundamentată  
știinţific și validă? 

Recrutarea Cum și de către cine sunt recrutaţi 
participanţii la studiu 

Participarea  Ce implică participarea la studiu? 

Riscuri și beneficii Care sunt riscurile reale și care sunt 
beneficiile participării la acest studiu 

Consimţământ informat S-a cerut subiecţilor consimţământul 
participării la acest studiu 
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CONSIDERAŢII ETICE:  

CONSIMȚĂMÂNTUL INFORMAT 

“The goal of the informed consent process is to provide people with sufficient 
information so they can make informed choices about whether to begin or 
continue participation in clinical research.” 

Ce este? 

o Un proces 

o Respect pentru subiectul 
participant (autonimie) 

Ce nu este? 

oDocument legal 

oUn instrument de gestionare 
a riscului 

oO formalitate 
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CONSIDERAŢII ETICE:  

CONSIMȚĂMÂNTUL INFORMAT 

De ce? 

o Respect pentru subiecţii 
incluși în studiu 

o Respect pentru autonomia 
în luarea deciziilor 

o Limitare a intervenţiei 

o Formalitate și standardizare  

Ce? 

o Desfășurarea evenimentelor 

o Riscuri 

o Beneficii 

o Alternative 

o Confidenţialitate 

o Compensare (indemnizaţie) 
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CONSIDERAŢII ETICE:  

CONSIMȚĂMÂNTUL INFORMAT 

Voluntariat: 

o Liber de a lua decizia 

o Liber de constângere 
sau influenţă 

o Capacitate și 
participare asumată 

o Înţelegerea procesului 
și angajamentului 

 

Subiecţi vulnerabili: 

o Copii 

o Persoane private de 
libertate 

o Gravide 

o Retardare mintală 

o Demenţă 

o Patologii care interferă cu 
capacitatea de decizie 

o Comă 

o Durere severă 
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CONSIDERAŢII ETICE:  

CONSIMȚĂMÂNTUL INFORMAT 

Acord: obligatoriu 

o Copil > 6 ani – copil + 
părinte 

o Beneficiu clar 

o Beneficiul superior 
riscului minim 

 

 

Subiecţi vulnerabili: 

o Cercetări asupra 
subiecţilor fără capacitate 
de decizie – trebuie de 
asemenea respectarea 
perspectiva de beneficiu 

o Nu se încalcă 
reglemetările existente 

o În conformitate cu 
legislaţia curentă 
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CONSIDERAŢII ETICE:  

CONSIMȚĂMÂNTUL INFORMAT 

Intimitate și confidenţialitate 

o Intimitate = capacitatea individului de a controla când ţi în ce 
condiţii alte persoane au acces la comportamentul, credinţele și 
valorile lor. 

o Confidenţialitatea se referă la corelarea informaţiilor cu 
identitatea individului 

o Consimţământul informat trebuie să indice modul în care 
cercetătorul va proteja confidenţialitatea participanţilor 
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CONSIDERAŢII ETICE:  

CONSIMȚĂMÂNTUL INFORMAT 

Asigurarea confidenţialităţii 

o Obţinerea informaţiilor anonim: 

o Fiecare subiect primește un cod iar codul se utilizează pentru 
toate datele 

o Neraportarea datelor individuale 

o Limitarea accesului la datele care permit identificarea 
subiecţilor 

o Raportarea rezultatelor pe grupuri 

o Metode computerizate de criptare a datelor 
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CONSIDERAŢII ETICE:  

CONSIMȚĂMÂNTUL INFORMAT 

o Scop 

o Proceduri aplicate 

o Durata 

o Risuri și beneficii 

o Proceduri alternative 

o Confidenţialitatea 

o Libertatea de a renunţa 

o Beneficiul material 

o Echipa de cercetare 

o Risc de identificarea a unor 
informaţii sensibile din 
punct de vedere biologice 

o Publicarea 

Conţinut 
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CONSIDERAŢII ETICE:  

CONSIMȚĂMÂNTUL INFORMAT 

o Propoziţii scurte – paragrafe scurte la diateza activă 

o Pe cât posibil fără abrevieri și acronime 

o Formatarea textului:  
o Mare (font 12-14) 

o Cuvintele cheie în bold, italic / subliniat 

o Spaţiere între rânduri (1/2 sau 2) 

o ... 

 

 

 

 

 

Forma 
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CONSIDERAŢII ETICE:  

CONSIMȚĂMÂNTUL INFORMAT 

Exemple: World Health Organization 

o Informed Consent for Clinical Studies 

o Consent for Storage and Future Use of Unused Samples 

o Informed Consent for Qualitative Studies 

o Informed Assent for Children/Minors 

o Informed Parental Consent for Research Involving Children 
(qualitative) 

o Informed Parental Consent for Research Involving Children 
(clinical) 

 

http://www.who.int/entity/rpc/research_ethics/InformedConsent-clinicalstudies.doc
http://www.who.int/entity/rpc/research_ethics/Informed consent for sample storage.doc
http://www.who.int/entity/rpc/research_ethics/InformedConsent-qualitativestudies.doc
http://www.who.int/entity/rpc/research_ethics/InformedAssent.doc
http://www.who.int/entity/rpc/research_ethics/ICFparentalConsent-qualitative.doc
http://www.who.int/entity/rpc/research_ethics/ICFparentalConsent-qualitative.doc
http://www.who.int/entity/rpc/research_ethics/ICF Parental Consent-clinicalstudies.doc
http://www.who.int/entity/rpc/research_ethics/ICF Parental Consent-clinicalstudies.doc
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CONSIDERAŢII ETICE 

The Office of Research Integrity 

http://ori.dhhs.gov/definition-misconduct
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CONSIDERAŢII ETICE: 

ONESTITATERA  ÎN CERCETARE 

o Plagiatul: folosirea ideilor, a documetelor și 
schemelor altor cercetători 

o Fabricarea și/sau falsificarea datelor: inventarea sau 
modificarea datelor (cooking the data) 

o Tehnici de ascundere a problemelor în colectarea 
datelor 

o Metode inadecvate de stocare și păstrare a datelor 
(datele se păstrează minim 3 ani) 

o Misleading authorship – cine? – de discutat  
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PLAN ADMINISTRATIV 

o Instituţii şi persoane participante 

o Responsabilităţi pentru parteneri 

o Proprietatea asupra datelor 

o Planificare: 

 

o Resurse: 

o Existente 

o Necesare 

o Buget: rezonabil & detaliat & justificat 
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PLAN ADMINISTRATIV: RESURSE UMANE 

o Definirea echipei de cercetare - Cine? 

o Persoane care să participe activ la cercetare 

o Experţi în domeniul  

o Îndrumători 

 

o Volumul echipei - Câţi? 

o Domeniul de cercetat 

o Tipul de studiu 

o Cercetări unicentrice vs. multicentrice 
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PLAN ADMINISTRATIV: RESURSE UMANE 

o Componenţa - De unde? 

o Nu neapărat din instituţia în care ne desfăşurăm 
activitatea 

o Studii unidisciplinare vs multidisciplinare 

 

o Atribuţii - Cine ce face? 

o Responsabili ai etapelor de cercetare 
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PLAN ADMINISTRATIV: RESURSE FINANCIARE 

o Estimarea costurilor cercetării pentru demonstrarea 

posibilităţii de realizare a acesteia 

 

 

o Prezentat pe categorii de costuri 

o Justificarea bugetului: explicarea costurilor 

proiectului pentru fiecare categorie 
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PLAN ADMINISTRATIV: PLANUL DE LUCRU 

o Prezentare succintă a modalităţii de desfăşurare a 
activităţilor de cercetare 

 

o Alocarea timpului necesar desfăşurării fiecărei 
activităţi 

 

o Specificarea persoanelor responsabile de fiecare 
activitate  

 



PROTOCOLUL DE CERCETARE SORANA D. BOLBOACĂ 64 

PLAN ADMINISTRATIV: PLANUL DE LUCRU 
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ANEXE 

o Opţional vs Obligatoriu: 

o Consimţământ informat 

o Programarea evenimentelor / vizitelor 

o Formulare de colectare a datelor 

o Informaţii cu privire la produsele utilizate (specificaţii, 
etc.) 
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ERORI FRECVENTE: DE EVITAT 

o Prea ambiguu: prea multe întrebări 

o Obiective incorect formulate 

o Prezentarea sumară a literaturii de specialitate 

o Justificarea insuficientă a problemei abordată în cadrul 
protocolului 

o De ce este important să răspundem la această întrebare? 

o Care va fi impactul rezultatului asupra pacientului sau asupra 
populaţiei? 

o Detalii insuficiente care nu permit reproductibilitatea 

o Potenţiale erori (selecţie / informare, etc.) 

o Plan inadecvat de analiză statistică  

o Plan administrativ nerealizabil 

o Absenţa unui studiu pilot 
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PROTOCOL BUN: PUNCTE CHEIE 

o Întrebare clinică de interes bună! 

o Design experimental adecvat 

o Metode riguroase și fezabile 

o Echipă de cercetare calificată 
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o Protocolul de cercetare este etapa cea mai importantă a 
cercetării clinice 

o Definitivarea acestuia trebuie să se încheie înainte de 
culegerea datelor 

o Discutarea protocolului în cadrul echipei de cercetare permite 
îmbunătăţirea acestuia 

o Urmarea protocolului trebuie realizată pană la finalizarea 
cercetării 

o Comunicarea în echipa de cercetare 

o Obligatoriu de realizat pentru comisia de etică 

o Util în aplicarea pentru un proiect de cercetare 

PROTOCOLUL DE CERCETARE! 
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