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1. Introducere

Prin prezenta cercetare ne-am propus sa analizam problema
consimgaimantului informat, fundament etic in evaluarea calitatii serviciilor
medicale. Consimtimantul informat (CI) “reprezintd acordul in cunostinta de
cauza al pacientului in legatura cu interventiile medicale ce pot avea consecinte
imprevizibile” (Cimpoeru, 2016). Prin urmare, obtinerea acestui consimgimant
are loc dupi informarea pacientului privind actul medical ce trebuie efectuat,
acesta primind toate informatiile de care are nevoie pentru a-si da acordul de
vointd in cunostinta cauzei.

Cercetarea are la baza un chestionar aplicat pe un esantion de 50 de
persoane, din cadrul spitalului Municipal Dorohoi. Acest chestionar cuprinde
intrebari cu privire la aplicarea CI, din punctul de vedere al medicilor,
asistentilor si al TESA. In cadrul acestuia, am incercat si evidentiem
importanta pe care o acorda aceste persoane Cl-ului si cum este aplicat in mod
practic.

1.1. Drepturile pacientilor cit i obligatiile care le revin cotpului medical

Privind actuala lege, sesizam faptul ci pacientul, indiferent de situatia in
care se afli (sindtos/bolnav) este cel care foloseste serviciile care au ca scop
sanatatea.

In aceste unitifi medicale nu ar trebui si existe discrimindri privind
etnia, rasa, varsta, religia, sexul, apartenenta politica.

,,Prin interventie medicald se intelege orice examinare, tratament sau alt
act medical in scop de diagnostic preventiv, terapeutic ori de reabilitare. Prin
ingrijiri terminale se inteleg ingrijirile acordate unui pacient cu mijloacele de
tratament disponibile, atunci cand nu mai este posibild imbunatatirea prognozei
fatale a stirii de boald, precum si ingrijirile acordate in apropierea decesului.
Pacientii au dreptul la ingrijiri medicale de cea mai inalta calitate de care
societatea dispune, In conformitate cu resursele umane, financiare si materiale.”
(Legea drepturilor pacientului nr. 46 din 21 ianuarie 2003).

Ca atare, pacientul trebuie sa aiba parte de o ingrijire medicald adecvata,
fird a avea parte de un tratament nedorit.

1.2. Dreptul Ia informarea medicald

“Dreptul la informatia medicald, drept consacrat de catre legiuitor, in
favoarea pacientului, constituie in acelasi timp o obligatie a furnizorilor de
servicii de sanatate. Informatia corectd, completa si accesibila pacientulu,
raportatd la nivelul acestuia de intelegere a stirii de sindtate precum si a
consecintelor acordarii sau neacordarii serviciului medical, constituie premiza
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unui consimtimant valabil exprimat, solicitarii si a altei opinii medicale, sau
dimpotriva a refuzului de a primi respectivele servicii.” (Toader, E., & Toader,
T., %%,

Conform acestui drept, fiecare pacient trebuie sa aiba acces la
informatiile care privesc serviciile medicale, care ii sunt disponibile, cat si
modul prin care le poate utiliza.

Pe perioada spitalizarii, pacientul internat v-a trebui sd respecte regulile
interne ale unititii respective, asupra carora a fost informat in momentul
internarii.

Acesta mai trebuie ,informat asupra starii sale de sdnatate, a
interventiilor medicale propuse, a riscurilor potentiale ale fiecirei proceduri, a
alternativelor existente la procedurile propuse, inclusiv asupra neefectudrii
tratamentului $i nerespectarii recomandarilor medicale, precum si cu privire la
date despre diagnostic si prognostic.” (Legea drepturilor pacientului nr. 46 din
21 ianuarie 2003).

Totodata, pacientul poate sa desemneze pe o altd persoana care sd fie
informatd cu privire la starea sa medicald, acestea putand fi atat rudele, cat si
prietenii.

In cazul in care acesta nu este multumit de rezultatele tratamentului sau
interventiei medicale, are posibilitatea sa ceara o altd opinie medicala.

Prin urmare, consideram ca medicul trebuie ,,sd-1 comunice pacientului
orice informatie care poate fi consideratd utila pentru a-i permite acestuia sa ia
o decizie inteligentd, in deplind cunostintd de cauzd, privind ingtijirea medicala
si tratamentul.” (Catedra UNESCO de Bioetica , 2003).

Un exemplu de caz privind dreptul pacientilor il intalnim in Filipine la
o doamna pensionara. Aceasta a lucrat de-a lungul vietii ca director la o banca,
avand In prezent varsta de 69 de ani. Aceasta a fost diagnosticatd ca avand
diabet in ultimii 18 ani, netinandu-l sub control conform indicatiilor medicilor.
Astfel, “in ultimele 6 luni a necesitat de doud ori pe saptimana hemodializa
pentru o boald renald in stadiu final. In urmi cu trei zile a fost internati in
spital, datoritd unei rani cu evolutie trenanta, suprainfectatd, la nivelul bontului
de amputatie al piciorului stang. Doua zile mai tarziu s-a instalat gangrena. in
urma discutiilor avute in comun cu diabetologul ei, specialistul de boli
infectioase, chirurgul si familia, s-a decis amputarea. Fiul ei mai mare, medic, a
fost de acord cu amputarea, dar a sustinut ca nimeni nu ar trebui sd ii spuna
femeii despre asta. Ea va sti doar cd rana va fi ,curitata chirurgical”. Anul
trecut, atunci cand piciorul a trebuit sd fie amputat, doamna E. D. a refuzat sa
isi dea consimtamantul. Ei au ficut-o fird consimtimantul ei si, dupa furia
initiald, care a durat cateva zile, a parut ca a inteles ca a fost o necesitate $i nu a
mai invinovatit pe nimeni. Fiul ei anticipeaza aceeasi reactie si considerd ca
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informarea ei in acest sens va determina doar mai mult stres. Sotul ei si ceilalti
copii au fost de acord cu planul.” (Catedra UNESCO de Bioetica, 2003, p. 23).

Din punct de vedere al eticii, ar exista doua variante de solutionare.
Prima varianta de solutionare a cazului ar fi acela cd medicul specialist nu ar
trebui sa faca operatia, datoritd faptului ca oferirea consimtamantului informat
de citre aceasta este cel mai important, deoarece priveste un drept legal. Ultima
variantd de raspuns face referire la faptul cd medicul specialist ar trebuie sd nu
se opund operatiei, deoarece pacienta a admis In urma ultimei operatii de
amputare a piciorului ca familia sa a luat decizia corecta, iar acum aceasta va
ajunge la aceeasi hotdrare, in caz contrar ar muri din cauza raspunsului ei
negativ.

1.3.Dreptul privind confidentialitatea informatiilor

,, Toate informatiile privind starea pacientului, rezultatele investigatiilor,
diagnosticul, prognosticul, tratamentul, datele personale, sunt confidentiale
chiar si dupd decesul acestuia. Informatiile cu caracter confidential pot fi
furnizate numai in cazul in care pacientul isi dia consimtamantul explicit sau
daci legea o cere in mod expres.” (Legea drepturilor pacientului nr. 46 din 2
ianuarie, 2003). Exceptiile de la caz sunt cele in care pacientul isi poate face
rau singur sau pune in pericol sanatatea publica.

Orice implicatie in viata personald a pacientului este interzisa, si de
aceastd data cu unele exceptii, atunci cand familia acestuia il ajuta si il
influenteaza intr-un mod pozitiv sa isi revind, toate acestea intamplandu-se cu
acordul lui.

»Astfel, acelasi drept la confidentialitate, cu obligatia corelativd a
pastrarii secretului profesional, este consacrat si in:

- art. 78 alin. 1 din Legea nr. 3/1978, in sensul cid actele, datele si
informatiile medicale obtinute de personalul sanitar in exercitarea atributiilor de
serviciu, constituie secret profesional, divulgarea lor fiind interzisa,

- art. 30 alin. 2 din Legea nr. 100/ 1998, privind asistenta de sdndtate
publica prin care se prevede ca pastrarea confidentialitatii informatiilor
referitoare la persoane este obligatorie pentru toti salariatii care au acces la
acestea prin activitatea pe care o desfisoara, in mod direct sau indirect;

- art. 17 din Legea nr. 461/2001, privind exercitarea profesiunii de
asistent medical, infiintarea, organizarea si functionarea Ordinului Asistentilor
Medicali din Romania, prin aceea ci asistentul medical este obligat sa pastreze
secretul profesional, iar informatiile referitoare la pacienti, obtinute in urma sau
in legaturd cu exercitarea profesiunii sale, nu pot fi impartasite altei persoane
din afara echipei medicale, cu exceptia cazurilor prevazute in mod expres de
lege.” (Toadet, E & Toader, T. ¥*¥).
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Un exemplu de caz este cel al unui barbat de profesie agricultor, din
Turcia. Acesta avea varsta de 72 de ani si suferea de o boala destul de grea - cea
de cancer la colon.

Acesta ,,descria boala sa ca o masd intestinald, dar nu cunostea ce tip de
modalitate terapeutici urma si fie folositi. In ziua de dupa interventia
chirurgicala, chirurgul-mana a doua, aflat de gardd, a vizitat pacientul pentru
inspectia de rutind si tratarea inciziei chirurgicale. Pacientul, asteptandu-se sa
vadd o rand Inchisd, s-a speriat cand a vazut orificiul de colostomie. A intrebat
chirurgul despre gaura din abdomennl sau. Chirurgul, intr-o manierd foarte
serioasd, i-a raspuns: Capdtul intestinului operat a fost suturat la abdomen. De acum vei
defeca prin aceastd ganrd in punga pe care o voi plasa la capatul intestinului. Surprins si
turios de raspuns, pacientul a intrebat: Pe cine ati intrebat inainte de a deschide ganra
aceasta?. Chirurgul a spus pacientului cd i-au informat fiul despre procedura.
Pacientul a strigat furios: Cine urma sd fie operat si sa aibd o ganrd in abdomen? Eu
sau finl men? Cumr ati indraznit sd faceti asta fard sa md intrebati? V'd voi da in judecatd
pe tori! Chirurgul, nepregatit pentru o astfel de reactie, a inceput si explice pe
indelete ratiunea pentru care a fost efectuata colostomia si a calificat boala
pacientului ca fiind una rez. Dupa explicatie, pacientul a spus: Dacd mi-ati fi spus
asta mai devreme, nu ag fi strigat la dumneavoastra. Nu sunt atit de ignorant, sd stiti! As fi
inteles.” (Catedra UNESCO de Bioetici, 2003).

In zilele noastre orice fel de tratament devine mai mult o afacere, strict
intre medic si pacient. Astfel, putem deduce faptul cd, decizia privind tratarea
pacientului trebuie luatd strict prin colaborarea celui ce trateaza si a celui ce
urmeazd a fi tratat, fiecare parte dand dovadid de o incredere reciproca. Acest
principiu se sprijina pe notiunea de autodeterminare, care prevede ca fiecare
persoana trebuie sa-si accepte actiunile proprii. Ca atare, fiecare decizie care
face referire la hotararea tratamentului tine strict de pacient, iar medicul
acestuia va putea doar si-l sustina in luarea deciziilor.

Principalul scop al consimtimantului informat este acela de a ajuta
pacientul sa ia o decizie benefica privind viata sa care se leaga strict de luarea
unui tratament sau renuntarea la acesta.

1.4. Consimgimantul privind interventiile medicale

Fiecare pacient poate refuza orice interventie din punct de vedere
medical care trebuie declarata in scris, urmand ca consecintele acestei actiuni sa
fie aduse In vedere pacientului de catre personalul competent.

In situatia in care este necesar ca pacientul sd treacd printr-o interventie
medicald ce necesita consimtimantul acestuia datorita urgentei ce se impune,
chirurgul poate sa-si continue interventia datoritd unei afirmari precedente a
persoanei in cauza.

37



Informed Consent. Ethical Perspectives in Assessing the Quality of Medical ...
Andreea-Lorena POPESCU

Un exemplu de aceastd datd intalnim in Rusia, la un barbat de 46 de
ani, care are doi copii. “Medicul oncolog l-a tinut sub observatie in ultimii trei
ani, in legiturd cu adenomul siu de prostati. Intre timp, tumora a devenit
maligna. In consecinta, domnul N. a fost internat in spital pentru
prostatectomie. Inainte de interventia chirurgicala a fost informat despre starea
sa de sindtate si despre operatia la care va fi supus. A fost obtinut
consimtimantul informat al pacientului. In timpul operatiei a fost depistat un
seminom. Chirurgul a decis efectuarea unei prostato-veziculectomii. Ca urmare
a acestui fapt, domnul N. a dat in judecata chirurgul, pe motivul ca tratamentul
l-a lezat, iar dreptul sdau la reproducere a fost afectat.”(Catedra UNESCO de
Bioetica, 2003, p. 5).

In urma prezentirii acestui caz se pot aduce in vedere, ca rezolvare, atat
respectarea consimtamantului informat, cat si o nerespectare a acestuia. Astfel,
putem spune ca consimtamantul informat a fost atins intrucat nu se putea sti
de existenta acestei noi probleme medicale, agadar fiind motivatd actiunea
medicului in cauza.

In ceea ce priveste nerespectarea consimtamantului informat, putem
deduce faptul ca acestei persoane i-a fost lezat un drept, si anume dreptul la
reproducere. In acest caz, medicul ar fi avut ocazia si amane operatia pani in
momentul in care pacientul ar fi putut si-si dea acceptul pentru interventie, dat
fiind faptul ca situatia actuala nu prezenta nici o urgenta.

1.5. Dreptul Ia ingrijirile medicale, care trebuie sd fie de cea mai inaltd
calitate

Principalul scop este ca pacientii sa-si poatd fructifica intr-un mod cat
mai eficient dreptul sdu.

“Calitatea actului medical este diminuata uneori prin incélcarea
normelor de etici profesionald, insi in cele mai frecvente cazuri, prin lipsa
resurselor financiare $i materiale necesare, cu consecinta neantrendrii intregului
potential de care dispune corpul medical. Rezulta ca, in mod inevitabil se pune
problema in ce masurd statul isi indeplineste obligatiile specifice tinand de
asigurarea sandtitii populatiei si, prin aceasta, a calititii vietii.” (Toader, E. &
Toader, T. ¥**).

In ceea ce priveste legea care are ca principal scop dreptul pacientilor,
ar trebui completatd de o alta lege, care face referire la drepturile furnizorilor ce
prevad servicii medicale, dar acest lucru incd nu este realizat. Ca atare, putem
deduce cd legiuitorul a stabilit o serie de drepturi care au ca principal scop
ajutarea pacientilor, dar si o serie de obligatii care privesc ajutorul cadrelor
medicale.
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De aceasta dati aducem ca exemplu un caz actual tot din Filipine, al
unui birbat de 28 de ani. Acesta a “fost titular al unei burse academice la o
prestigioasd universitate catolica, a pardsit scoala pentru a se dedica integral
activitatilor de ajutorare a celor foarte siraci. In cadrul acestor activititi a cirat
saci cu orez foarte grei. Ca urmare au aparut dureri de spate cu intensitate de la
moderat la puternic, care nu mai cedau la repaus sau medicamente. A consultat
un chirurg ortoped, care l-a investigat, a decelat o hernie de disc si i-a propus o
interventie chirurgicala de corectie, dar l-a informat pe S.R. ci operatia
comporta si un risc de invaliditate permanenta. S.R. a fost nefericit, temator si a
decis si renunte la procedura si s-a rezumat la a urma tratament chiropractic.
Acesta nu a avut nici un efect benefic. S.R. a consultat un alt chirurg ortoped,
care i-a spus cd, daca interventia este efectuatd de catre un chirurg priceput,
riscul chirurgical este minor. Al doilea chirurg l-a indemnat pe domnul S.R. sa ii
puna intrebdri referitoare la procedura. Dar S.R. nu a intrebat nimic despre
riscul unei invalidititi permanente. Deoarece si-a dat seama ca S.R. era un
pacient anxios, al doilea chirurg nu i-a furnizat informatii despre aceastd
posibilitate; el nu a intrat in detalii in ceea ce priveste riscurile procedurii.”
(Catedra UNESCO, 2003, p. 25).

Privind acest caz, cel de-al Il-lea chirurg poate sa actioneze din doua
puncte de vedere. Chirurgul trebuie sa ia in calcul situatia mentala in care se
afld pacientul, iar ulterior sa ia o hotarare privind cantitatea de informatie pe
care o va da. In ceea ce priveste riscurile la care se supune pacientul in timpul
interventiei, acestea trebuie sa fie comunicate inaintea inceperii procedurii.

Unul dintre cele mai problematice cazuri din punct de vedere medical,
social, cat si moral este reprezentatd de tratarea fizica, cat §i psihica a
pacientilor care au parte de o boala nevindecabila.

Pacientul are dreptul de a lua cunostintd despre informatiile cu privire
la boala sa, in acelasi timp punandu-se in balanta si ideea de a nu i se comunica,
deoarece poate ajunge intr-o situatie traumatizantd, care nu este compatibild in
momentul respectiv §i care ar putea ingreuna situatia.

2. Consim;émﬁntul informat. Problemele cauzate de acesta
2.1. Introducere in tainele consimfa?mﬁntu]uj informat

In acest capitol am ales si abordez principalele probleme ce tin de
consimtamantul informat, cat si caracteristicile acestuia.

Consimtamantul informat este o necesitate eticd, putand fi definit ca un
acord de vointad ce apartine pacientului cu privire la anumite interventii
medicale care pot conduce la diverse rezultate neasteptate. Acesta poate fi
obtinut doar atunci cand pacientul a fost instiintat in prealabil privind
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interventia ce va avea loc si consecintele acesteia. Trebuie sa fie precizate
fiecare dintre riscurile la care se supune acesta, inclusiv tratamente la care poate
f1 supus in lipsa acestuia.

“Metoda de cercetare aleasi este un studiu al actelor normative in
vigoare pentru o mai bund informare a pacientilor si a medicilor in ceea ce
priveste consimtamantul informat trasaturile si continutul acestuia, aspectele
particulare ale obtinerii lui, consecintele juridice si aspectele rezultate din
practica medicald clinica.” (Cimpoeru, 2016).

Privind literatura de specialitate, ,s-a analizat si introducerea
consimgamantului informat electronic care ar avea beneficii atat in ceea ce
priveste adresabilitatea pacientului, dar §i integrarea mai buna a datelor.” (Chalil
Madathil, Koikkara, Gramopadhye, Greenstein, 2013).

Un studiu actual “releva ci retelele de socializare precum Facebook pot
manipula emotional oamenii; autorii au subliniat numeroasele controverse
asupra consimgimantului informat care se cer a fi analizate sub toate
aspectele.” (Lanier, Danah & Duncan, 2015).

Consimtamantul informat transpune in practica medicald o serie de
norme fundamentale, etice si deontologice, cum sunt cele cuprinse in cele mai
importante coduri medicale, cum ar fi: ,,Jurdmantul lui Hipocrate, Declaratia de
la Geneva din 1948” (1948)' sau “Codul International al Eticii Medicale din
1949” (Mohr, 1905).>. Cu prima ocazie, “consimtimantul a fost statuat legal in
SUA incepand cu anul 1905 de citre Curtea Suprema de Justitie Minessota in
cauza Mohr vs Williams (Mohr, 1905)”.

2.2. Perspective bioetice ce privesc CI

,In medicini si in alte discipline si stiinte, adevarata cunoastere este
posibila doar prin conducerea de studii valide din punct de vedere
metodologic. Mai precis, acest demers presupune folosirea unor metode de
cercetare prin care si putem descopeti sau constitui cunoasterea in legiturd cu
o intrebare pe care o avem.” (Rotaru & Gavrilovici. 2015, p. 142).

Sunt puse in vedere sapte elemente in scopul obtinerii
consimtamantului informat:

! Adoptati de Adunarea Generald a Asociatiei Medicale Mondiale, Geneva, septembrie 1948 si
amendatd de: a 22-a Adunare Generali a AMM de la Sydney, august 1968, a 35-a Adunare
Generald, Venetia, oct. 1983, a 46-a Adunare Generald Stockholm, Suedia, sept. 1994 si
beneficiind de revizie editoriald cu ocazia celei de-a 170-a Sesiuni a Consiliului AMM Divonne-
les-Bains, Franta, mai 2005 si a 173-a Sesiuni a Consiliului Divonne-les-Bains, Franta, mai 2006

2 Deriva din Declaratia de la Geneva a Asociatiei Medicale Mondiale. Adoptat de a Treia Adunare
Generald a Asociatiei Medicale Mondiale, Londra, oct. 1949 si amendat de a 22-a Adunare
Generald, Sydney, aug. 1968 si a 35-a Adunare Generala, Venetia, oct. 1983 si Pilanesberg, Africa
de Sud, oct. 2006
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Fig. 1. Elementele procesului de obtinere a consimtamantului informat

Principiul respectului in ceea ce priveste autonomia este cel care st la
baza consimtamantului informat. De aceea, prin faptul ci este de acord cu
faptele medicale, pacientul isi dd consimtimantul informat si astfel le confera
acestora incuviintarea de a se ocupa de efectuarea respectivel interventii care
este necesara pentru situatia sa de sinatate.

Valoarea consimtamantului informat este bazata foarte mult pe
respectul fata de autonomia persoanei.

O tratare etica privind obtinerea consimtimantului informat se bazeaza
pe un mod delicat de intelegere a situatiei din perspectiva pacientului si
exprimarea acordului cu privire la informatiile care i-au fost redate.

Conform stabilirii practicii CI pot exista si mai multe functii specifice:
»protectia (pentru medic §i pacient) impotriva acuzatiilor de malpraxis,
prevenirea abuzului medical” (Manson Neil, C. & O'Neill, O., 2007), ,,dreptul
de proprietate si dreptul de a dispune de propriul trup” (Archard, 2008), cat si
protectia privind integritatea personala.

Pentru a preveni actiunile de malpraxis realizate de personalul medical
este necesarda informarea asupra drepturilor ce 1i privesc pe pacienti. Asadar,
pentru a exista o actiune de malpraxis, aceasta trebuie sa aiba la baza un temei
juridic. Ca atare, prin informarea asupra drepturilor ce 1i privesc pe pacienti ne
este oferita capacitatea de a putea combate eficient actiunea de malpraxis.
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Aceste doua figuri (2 si 3) fac referire la teoriile fundamentale prin care
putem cerceta care pot fi variantele cele mai bune de functionare a unititilor
medicale privind strict consimtimantul informat. Astfel putem utiliza teoria
fundamentald ca modalitate de cercetare ce cuprinde etapele de colectare a
datelor din esantionarea teoretica, saturatiei codului teoretic, etc.

Teoria fundamentala are ca scop punerea teoriei sociale in realitatea
inregistrata si este fragila la contextul social.

Aceasta teorie rezultd din datele experimentale, fiind bazate pe o temad
generala si avand ipoteze implicite.

2.3. CI din punct de vedere al Iiteraturii

Literatura de specialitate ofera o definitie mai clard a consimtamantului
informat, $i anume: “acordul sau permisiunea Insotitd de o notificare completa
despre ingrijire, tratament sau serviciu care este subiectul consimtamantului.
Un pacient trebuie si fie informat despre natura, riscurile si alternativele
procedurii medicale sau tratament inainte ca medicul sau un alt medic specialist
sa inceapad orice astfel de curs. Dupad primirea acestei informatii, pacientul
respectiv fie accepta fie refuza o astfel de procedura sau tratament” (The Joint
Commission 2016).

“O alta abordare centratd pe persoana care efectueaza actiunea se referd
la faptul ci el este suficient de hotarat sa creada ca actioneaza pe baza acestui
consimgamant al persoanei.” (Maclean, 2009).

,,Consimtamantul informat poate fi transformat intr-un instrument de
reglementare privind respectarea drepturilor omului, atunci cand practica de
obtinere a CI este interpretatd intr-un mod formalist, prin referire la reguli
stricte de obtinere a Formularelor CI si formalizarea acestora” (Maclean, 2009).

Privind dobandirea consimtamantului informat trebuie luate in calcul
doud perspective: necesitatea unui proces si furnizarea/ intelegerea de citre
pacient a informatiilor.

Cea mai mare problema a medicilor este intalnita in relatia cu pacientii,
cu privire la capacitatea lor de intelegere, cat si timpul limitat al cadrelor
medicale.

“Respectarea corespunzitoare a autonomiei pacientului necesitd o
abordare etica a procesului de obtinere a CI, sensibild la modul in care
pacientul intelege situatia $i isi exprima consimtamantul in functie de ceea ce a
inteles.” (Frunzd & Sandu, 2017a).

»Rolul consimtamantului este de a crea o bariera juridici care sa
controleze permisiunea §i sa permita transformarea unui act nelegitim intr-una
care sa fie este permis.” (Alexander, 1990).
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“O buna practicd clinic care defineste procedura de obtinere a
consimtamantului informat pentru pacienti, a fost adoptatd pentru prima data
in 1998 si, in prezent, prin intermediul ministrului Romaniei (Ordinele de
sandtate Publica 903 si 904 din 20006). Legislatia romana transpune directivele
Parlamentului European si ale CE privind armonizarea actelor cu putere de
lege si actele administrative ale statelor membre privind principiile si orientarile
detaliate a unei bune practice clinice in desfasurarea activititii privind
medicamentele de uz uman.” (Frunza & Sandu, 2017b).

2.4. Particularita“,ti ale CI

Din punct de vedere legal, pacientul trebuie si fie instiintat si sa
inteleagd detalille ce ii sunt communicate, ceea ce conduce la ideea ca
consimtimantul ar trebui si fie neaparat informat.

“In obtinerea acordului scris al pacientului, medical, medical dentist,
asistentul medical/moasa, sunt datori si prezinte pacientului informatii la un
nivel stiintific rezonabil pentru puterea de intelegere a acestuia.” (Legea
nr.95/2000, art. 660, alin. 2 si 3).

Pentru pacientii analfabeti, cat si pentru cei care au probleme
oftalmologice, trebuie sa li se citeasca informatii cu privire la acord, cu voce
tare; fiind Intrebat mai apoi daci toate acele informatii fac referire la vointa sa,
prin urmare medical trebuie sa intocmeascd un acord scris privind cele
mentionate.

Acest text trebuie redactat intr-o forma ce face referire la cele redactate
intr-un mod cat mai clar si politicos. Toatd aceastd modalitate de informare va
fi realizatd Intr-o manierd cat mai neutrd, neexistand posibilitatea de a-l face pe
subiect si-si schimbe decizia, luand in calcul nivelul de culturi, cat si pozitia
sociald a acelui pacient. Acest consimtamant trebuie si faca trimitere direct la
tratamentul ce trebuie aplicat (de exemplul in cadrul unei operatii de cataracta).

Cel mai recomandat ar fi ca orice date utile sd fie comunicate pentru a
se lua o hotirare in deplindtatea cunostintelor. Pacientul are posibilitatea de a
pune intrebdri medicului care il trateaza, iar in schimb medicul are obligatia de
a-i oferi raspunsuri care si se rezume la nivelul siu de cunoastere. In ceea ce i
priveste pe cetatenii straini, informatiile le vor fi transmise potrivit unei limbi
de circulatie internationald (de exemplu: limba engleza si franceza) sau putand a
se apela la un traducitor, dacd acestia nu cunosc limbile respective.

Pacientul mai are posibilitatea si aleaga o alta persoand care sa fie
informatd in numele sdu cu privire la starea sa de sandtate si la tratamentul
aplicat.
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2.5, Conginutul CI

Pacientul trebuie sa completeze un acord scris care trebuie sa cuprinda
urmatoarel elemente:

“ a) numele, prenumele si domiciliul sau, dupda caz, resedinta
pacientului;

b) actul medical la care urmeaza a fi supus;

c) descrierea, pe scurt, a informatiilor ce i-au fost furnizate de catre
medic, medicul dentist, asistentul medical/moasi;

d) acordul exprimat fara echivoc pentru efectuarea actului medical;

€) semnitura si data exprimarii acordului.”

Acordul informat al subiectului trebuie sd aiba in vedere:

“- descrierea tratamentului propus in ceea ce priveste natura acestuia,
modul de derulare, scopul sau/si beneficiul terapeutic anticipat, precum si a
perspectivelor terapeutice;

- riscurile imediate importante implicate de tratamentul propus,
inclusiv efectele adverse, durere, discomfort care ii pot afecta pacientului
integritatea fizicd sau psihicd cu caracter definitiv sau temporar (pierdere de
organ, infirmitate, incetarea functionarii unui organ, slutire, etc.);

- nu este necesar a se prezenta riscul de infectie;

- nu este necesar si nici benefic a se prezenta rezultatele statistice
privind hazardul in procedura respectiva;

- se vor indica perspectivele si pericolele unui tratament medical
alternativ sau a lipsei tratamentului;

- faptul ca tratamentul poate consta intr-o metodd nou aplicatd.”
(Cimpoeru, 2010).

Pozitia in ceea ce priveste conduita si consimtimantul cadrului medical
reies din felul interventiei asupra subiectului:

,,- interventia de urgenta: nu cere avertizarea asupra riscurilor;

- interventia utila: cere avertizarea asupra riscurilor grave;

- interventia de lux: cere avertizarea asupra tuturor riscurilor.”
(Cimpoeru, 2016).

in situatia In care subiectul trebuie sa aiba parte de un act medical ce se
presupune a fi agresiv (exemplu: interventii anestezice, chirurgicale) este
absolut necesar consimtamantul informat.

In Romania nu este previzuti in lege obligativitatea stabilirii CI pe baza
unei liste ce prevede interventiile medicale. Datoritd acestui motiv, le-am
“Imprumutat’” de la sistemul moldovenesc, astfel remarcandu-se:

3 Idem, art. 8, Titlul XVI
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“L. Interventiile chirurgicale, inclusiv manopere de mica chirurgie.

IL. Interventii parenterale, inclusiv imunizari.

III. Servicii medicale specifice:

a) Prelevarea sangelui pentru determinarea parametrilor clinici,
biochimici, imunologici, serologici;

b) Recoltarea produselor pentru biopsie, citologie, histologie;

¢) Extractie de corpi straini;

d) Tratamente locale (badijonaj, lavaj);

e) Manopere terapeutice (punctia, cateterizarea).

IV. Servicii medicale paraclinice, inclusiv:

a) Testele intradermale;

b) Servicii de transfuzie;

c) Servicii medicale de diagnostic functional (cu test farmacologic, de
efort sau functional, etc);

d) Imagistica medicaldi (metode invazive de diagnostic cu ghidaj
ecografic; ecografia cardiacd (ecocardiografie) cu efort fizic, farmacologic, cu
contrast, transesofagiana);

e) Investigatii de radiodiagnostic;

f) Tomografia conventionala si computerizata;

@) Investigatii angiografice; Medicina nucleara;

h) Investigatii prin rezonanta magnetica-nucleara (RMN);

1) Investigatii de diagnostic intraarticulare;

j) Endoscopia de diagnostic;

V. Servicii de fizioterapie si reabilitare medicald cu metode fizice,
inclusiv:

a) Electroterapia;

b) Aerosolo si electro-acrosoloterapia;

¢) Fototerapia;

VI. Tratamente terapeutice cu efecte adverse specifice sau risc sporit.”
(Ordinului ministrului sanatatii nr. 303/2010, 2010).

2.6. Exceptii privind CI

In unele cazuri nu este necesari primirea consimtimantului informat,
deci putem discuta de exceptii de la aceasta regula. Acestea sunt:

a) Interventiile de urgenta care sunt necesare pentru ajutorul pacientilor
ce nu pot reactiona la pericol;

Aceste interventii sunt necesare pentru salvarea pacientilor prin oferirea
unei asistente imediate, astfel incat sa poatd sa fie salvata viata sau starea de
sandtate a acestora sa poata fi mentinuta la un nivel stabil. In asemenca situatii,
orice persoand echilibratd ar accepta tratamentul sugerat, tinand cont de faptul
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cd timpul nu este in favoarea lor si astfel orice clipa conteaza pentru a evita
orice situatii extrem de grave.

Chiar daci exista si exceptii de la nevoia consimtamantului in cazuri de
urgentd, sunt si acestea limitate de cateva conditii. Cadrele medicale nu au voie
s inceapa un tratament de urgenti acolo unde sunt indoieli cu privire la
acceptul pacientilor (un exemplu semnificativ este in cazul persoanelor din
cadrul cultului Martorii lui Iehova, care nu admit si li se facd transfuzii de
sange).

b) Probleme ce tin de psihic si pentru care sunt necesare interniri ale
pacientilor cu tulburari psihiatrice;

c) Tratamentul persoanelor neglijente, detinatoare de boli ce se
transmit;

d) Avantajul terapeutic;

Cateodatd este util sa evitam unele aspect traumatizante asupra
pacientului, mai ales atunci cand este necesarad primirea consimtimantului
privind tratamentul (valabil pentru persoanele care sunt mistuite de o afectiune
incurabild).

e) Cedarea pacientului asupra dreptului de a fi interesat pe deplin de
starea actuald a bolii;

f) Necesitatea extensiunii unei operatii atunci cand pacientul se afla sub
influenta anesteziei.

Exista si posibilitatea ca pacientul si refuze a da curs semnarii
consimtimantului, asadar urmarile raspunsului trebuie justificate de catre
cadrele medicale, persoanei In cauzd. Aceastd decizie trebuie datd in scris si
anexatd obligatoriu fisei pacientului.

2.7. Pacientii care nu detin discetndmant gi pacientii minori

Pacientii care se afld in starea In care nu mai sunt capabili de a intelege
cu ce se confruntd boala lor §i pentru care este necesar un tratament, dar nu
sunt in stare sa-si dea sau nu consimtadmantul sunt persoane fira discernamant.

“Existd variate criterii pentru investigarea si stabilirea capacitatii
persoanelor cu deficiente mintale, cum ar fi aptitudinea lor de a intelege
informatiile primite, de a aprecia natura situatiei, de a evalua circumstantele
relevante, de a alege, de a utiliza informatia inteleasa pentru a lua decizii
realiste, rezonabile si corecte, de a intelege natura bolii si tratamentul propus,
precum si de a aprecia consecintele in caz de consimtimant sau refuz.
Capacitatea persoanei poate fi deplind sau afectata in grade diferite, iar
aptitudinea unui individ de a lua decizii poate varia in decursul timpului si in
circumstante diferite.” (Catedra UNESCO de Bioetica, 2003).
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“Reprezentantul legal (tutore, curator) este autorizat sa-si dea
consimgamatul pentru tratamentul medical dacd acesta este necesar. Acesta
actioneazd cu respectarea intereselor celui aflat in grija sa (ar trebui si ia
aceleasi decizii pe care le-ar fi luat pacientul In cazul In care ar fi fost capabil),
deciziile anterioare ale pacientului pot orienta in acest sens. Daca reprezentatul
legal refuza iar medicul considera ci este in interesul pacientului, decizia este
declinata unei comisii de arbitraj constituita din 3 medici, pentru pacientii
internati in spitale, si din 2 medici pentru pacientii din ambulator.” (Cimpoeru,
2016).

In ceea ce ii priveste pe pacientii minori, acestia dobandesc de la
nastere atat drepturi, cat si obligatii.

“Copiii fac parte din categoria subiectilor vulnerabili prin varsta, care
nu pot oferi un consimtimant informat pentru actul medical exercitat asupra
lor. Conform legislatiei europene adoptate si in tara noastrd, parintii sau
reprezentantii legali ai copiilor minori au dreptul de a da consimtimantul
informat in numele copiilor lor. Furnizorii de servicii pediatrice de sinitate
trebuie sa tind cont de consimtamantul informat dat prin substitutie, dar si de
avizul copilului mai mare pentru actul medical.” (Butnariu, Lupu & Buta,
2009, , pp. 43-44).

“Stabilirea varstei la care minorul are un nivel suficient de competenta
pentru a se presupune ca este capabil §i ca are reprezentarea actelor sale rimane
o problema in dezbatere.” (Cimpoeru, 2010).

O atentie deosebiti trebuie acordata si consimtimantului copiilort.
Asadar, un pacient minor poate si-si exprime parerile in mod direct, tinandu-se
cont de acestea, iar la recomandarea cunoscitorilor in bioetica acest CI “cere”
detinerea unui aviz.

Trebuie adus in vedere si faptul ca “experimentele non-terapeutice sunt
moralmente inadmisibile pe copii. Fac exceptie acele situatii in care folosirea
unui medicament experimental reprezintid ultima sansid pentru a salva viata
minorului, dar aceste situatii sunt rare si trebuie evaluate, din punct de vedere
etic, cu multa rigurozitate. In felul acesta, s-ar putea justifica, de exemplu,
folosirea vaccinului experimental impotriva turbdrii, ficut de Pasteur asupra
unui coplil, altfel irecuperabil.” (Butnariu, Lupu & Buta, 2009).

Refuzul pacientului minor cu privire la un tratament indispensabil vietii
poate cauza probleme grave atat pentru medic, cat §i pentru parinti. Atunci
cand este vorba despre un refuz al parintilor putem lua in calcul un exces de
putere parental, ceea ce In mod normal nu ar trebui sa se intample.

2.8. Alte probleme ce necesitd o studiete amdnuntitd, cat i o implicare a
consimgamantului informat
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2.8.1. Transplanturi de tesuturi, cit i de organe

“Prelevarea de tesuturi si organe umane in scop terapeutic se poate
efectua de la persoane majore, in viatd, cu capacitate mintala deplind, numai
dacd nu existd un pericol pentru viata donatorului si cu consimtimantul scris,
liber, prealabil si expres al acestuia. Legea mai prevede necesitatea controlului
prealabil clinic si de laborator al donatorului. Consimtimantul se di numai
dupi ce donatorul a fost informat in prealabil de medic asupra eventualelor
riscuri si consecinte pe plan fizic, psihic, familial si profesional, rezultand din
faptul prelevarii.

O prevedere importanta este aceea prin care se interzice prelevarea de
organe si tesuturi umane de la potentiali donatori minori, precum si de la
persoanele lipsite de discernamant, aflate in viati. Legea autorizeaza totusi
prelevarea de maduva osoasa si de la minori, dar numai in beneficiul fratelui
sau sorei acestuia” (Asandei, **¥).

Asadar, este necesar ca in cazul dondrii organelor pacientul si isi dea
consimtamantul, aceastd decizie prevaland fati de cea data de membrii familiei.

2.8.2. Boli infecto-contagioase

“In general, ar trebui obtinut consimtamantul pacientului pentru
testarea HIV; in acest caz, pacientul ar trebui sd cunoasca exact pentru ce isi da
consimtamantul. Daca testele sunt efectuate pentru beneficiul unei terte parti,
pacientul trebuie sa fie informat despre faptul ca probele de sange recoltate de
la el vor fi testate pentru HIV. Dacd pacientul solicita ca sangele siu sa nu fie
testat pentru HIV, cererea sa trebuie respectatd.” (Cimpoeru, 2016).

Dupi ce pacientii au fost testati este nevoie de fixarea unui diagnostic
care sa cuprinda si un tratament medical. Dacd pacientul renunta la tratament,
acel medic care se ocupa de caz poate renunta si el la randul lui la a-] trata.

2.8.3. Probleme privind eutanasierea
Prin eutanasiere facem referire la o inducere benevold a decesului unei
persoane, care are o boala ce nu poate fi vindecatd, cu scopul de a evita
suferinta.
> . . A . - . .o o . A
“Diferentierea intre eutanasia activa si pasiva are la baza diferenta intre
un act comisiv si 0 omisiune.
Eutanasia activd este definitd ca fiind efectuarea propriu-zisa unei
actiuni cu scopul curmarii vietii unui pacient aflat intr-o faza terminala a bolii.
Eutanasia pasiva reprezinta lipsa efectudrii unei actiuni care ar prelungi
viata unui pacient incurabil.” (Cimpoeru, 2016),
? . . o . . .
Asadar, eutanasia face referire la doud drepturi: cel al pacientului de a
deceda, cat si cel de a ucide, intrucat necesitd o cerere de la o diferitd persoana
ca sd determine moartea cuiva.

49



Informed Consent. Ethical Perspectives in Assessing the Quality of Medical ...
Andreea-Lorena POPESCU

O problema destul de importanta are la baza legitimarea acelui drept
prin care este oprit tratamentul pacientilor care sunt in fazd terminala. Astfel se
pot cunoaste persoanele care au calitatea de a lua aceasti hotirare in locul
pacientilor, care nu sunt capabili §i si aduca la cunostintd daca este necesard
asistenta acordatd de un cadru medical in acest scop.

2.9. Studii clinice

“Potrivit legii, orice studiu clinic este autorizat de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale care a elaborat regulile de buna
practicd in domeniu si poate incepe numai dupa aprobarea Comisiei Nationale
de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale .

In conformitate cu datele din literatura de specialitate, consimtamantul
informat in cercetarea clinicd se acorda in scris, iar acordul este semnat si datat
de participant sau de reprezentantul siu legal. Consimtamantul se acorda numai
dupa ce, in prealabil, participantul trebuie informat despre semnificatia,
consecintele si riscurile posibile ale studiului clinic la care urmeaza s participe.
In prezent existd un set de principii etice si standarde internationale, un rol
major in acest sens revenind Codului de la Nuremberg (1947), Declaratiei de la
Helsinki (1964) si Principiilor ICH-GCP.” (Cimpoeru, 2016).

“In procesele de la Nuremberg si in procesele asemanatoare ale
doctorilor si functionarilor din sanatatea publica, cei implicati in crime oribile
incercau sa se scuze prin faptul cd nu erau la vremea aceea in Germania legi
explicite care si guverneze cercetarea medicala pe subiecti umani si ca practicile
de cercetare din Germania nu difereau de cele din tirile aliate. In acest context,
Codul de la Nuremberg din 1947 este privit ca primul document ce impune
reglementdri etice in ceea ce priveste experimentarea umand, bazate pe
consimtamantul informat. Totusi, cercetdrile prof. Jochen Voilmann si colab.
indica faptul cd conceptele de bazi ale consimtamantului informat au fost
formulate cu mult inaintea celui de-al Doilea Rizboi Mondial si crimelor
naziste din Germania.” (Purcaru, Onisai, Purcaru, & Rogozea, 2012).

Este absolut necesar ca persoana sa-si dea consimtamantul informat
atunci cand asista la invatamantul medical clinic. In tmp ce se desfisoard
activitatea privind cercetarea medicald, nu pot participa acele persoane care nu-
si manifesta vointa si doar atunci cand aceasta (cercetarea) este realizata si in
scopul de a ajuta pacientul.
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2.10. Model de consim,tzima”nt informat

“Subsemnatul domiciliat 1n legitimat cu Bl  seria
_ nr , In calitate de: 1. pacient internat in sectia a
Spitalului

2. reprezentant legal al copilului in varstd de ani

3. apartindtor (sot, sotie, frate, sora,...... ) al pacientului

internat in sectia a Spitalului consimt sa

urmez operatia/tratamentul urmator,

Natura, scopul, beneficiile si riscurile efectudrii acestei operatii/tratament
precum si a celorlalte optiuni terapeutice mi-au fost explicate pe intelesul meu
de catre dr. pe care il desemnez pentru a efectua
operatia/ tratamentul specificat mai sus impreund cu echipa de ajutoare decisi
de acesta.

Mi s-au prezentat riscurile asociate, precum si riscurile imprevizibile (inclusiv
riscul oricat de mic de deces), consecintele pe care le presupune interventia/
tratamentul, ca si riscurile pe care le impun investigatiile speciale care fac parte
din operatia/tratamentul pe care urmeazd si il efectuez. Declar ci sunt
constient de aceste riscuri si le accept, intrucat inteleg ci scopul
interventiei /tratamentului este spre binele meu.

De asemenea, mi-au fost clar explicate si riscurile neefectudrii operatiei/
tratamentului. Ca urmare, inteleg necesitatea operatiei/tratamentului pe care
decid liber si o/il urmez. Declar ¢ nu am primit nici o garantie sau asigurare
in ceea ce priveste rezultatul final.

In cazul in care in timpul interventiei terapeutice apar situatii si conditii
neprevazute sau alte complicatii, care impun proceduri suplimentare fata de
cele descrise mai sus ca fiind acceptate de citre mine (inclusiv transfuzia),
accept ca medicul desemnat si actioneze in consecinti si si le efectueze dupa
priceperea si experienta sa profesionald, doar dacid aceste proceduri sunt
absolut justificate din motive medicale si numai in interesul meu personal si
inspre binele meu; de la acest accept face exceptie/nu face exceptie

In scopul realizdrii operatiei, consimt de asemenea la administrarea anesteziei
care mi-a fost indicati (generald/alt tip) . Riscurile
actului anestezic mi-au fost explicate cu ocazia consultatiei mele de citre dr.
, medicul care va proceda la efectuarea
anesteziei in operatia/tratamentul la care voi fi supus.
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In consecinta si in conditiile precizate mai sus, imi dau liber si in cunostinta de
cauza consimtimantul la operatia/tratamentul de mai sus.

In cazul in care medicii desemnati de citre mine din motive obiective nu pot
efectua operatia/tratamentul pentru cate le-am acordat consimgimantul meu,
declar nuld prezenta si inteleg si accept si semnez un alt consimtamant scris cu
un alt medic.

Certific ca am citit, am inteles si accept pe deplin cele de mai sus, si ca urmare
le semnez. (ziua, luna, an)

Semnitura pacientului/reprezentantului  legal

Subsemnatul martor , confirm
ca prezentul formular de consimtamant a fost completat in prezenta mea si
semnat de pacient (apartinatori) fird ca asupra sa/lor sd se fi exercitatd vreo
constrangere.

(ziua, luna, an)

Semnatura martorului” (Dermegiu & Curca. 2012).

3. Studiu de caz

Pentru realizarea acestui studiu de caz am avut in vedere impartirea
unui numar de 50 de chestionare la Spitalul municipiului Dorohoi.
Chestionarul face trimitere strict la CI si cum se “utilizeaza” acesta in institutia
respectiva.

Am aplicat urmatorul chestionar, preluat de la prof. dr. Stefan-Antonio
SANDU si Asist. Univ. Dr. Ana FRUNZA.

Consimtamant informat in practica §i cercetarea medicald din Spitalul
Municipal Dorohoi

Chestionarul face parte din cadrul Proiectului pentru licenta intitulat
“Consimtamantul informat. Perspective etice in evaluarea calititii serviciilor
medicale”. Scopul acestei cercetiri vizeaza identificarea cadrelor etice in care se
desfisoard procesul obtinerii consimtimintului informat (CI) in institutiile
medicale (din Spitalul Municipiului Dorohoi) avizate si conducd cercetare
medicala pe subiecti umani, si semnificatia datd practicii etice de catre
specialisti. Cercetarea se desfiasoard in cadrul Universitatii Stefan cel Mare,
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Facultatea de Drept si Stiinte Administative, Programul de studiu:
Administratie Publica.

*Obligatoriu

Sunt cadru medical (medic, asistent medical) sau reprezentant al unei institutii
medicale cu drept de cercetare pe subiectl umani

O Da (acest chestionar vi se adreseaza. Vi rugam sa continuati completarea)

0 Nu (acest chestionar nu vi se adreseazd. Va rugam sa va opriti din
completare)

La ce sd ma agtept de la participarea mea in cercetare | Vi rugim sa
raspundeti in cele ce urmeaza la cateva intrebari cu privire la managementul
eticii in organizatia Dumneavoastra. Chestionarul va contine intrebdri in
legiturd cu semnificatia consimtdmantului informat, procedura de obtinere a
consimtimantului informat de la pacient / patticipant la cercetare, rolul
consimtamantului informat in practica medicald si cercetarea medicald,
diferentele si asemanarile dintre consimtamantul informat in practica medicald
si cercetarea medicald etc. Dacd aveti orice fel de Intrebdri cu privire la
cercetare, vi rugim si contactati: popescu andreea 02@yahoo.com —
Andreea-Lorena Popescu. Niciuna dintre intrebari nu ridica aspecte cu caracter
defdimator la adresa persoanelor chestionate sau a mediului lor de munca, dar
nici situatii de introspectie, care ar necesita o reflectie ce poate produce emotii
negative. Chestionarul nu are un caracter de evaluare personald sau
institutionala, si nu se vor emite judecati de valoare pe baza acestor raspunsuri.
Daca totusi identificati intrebari la care nu veti dori sd raspundeti, aveti
posibilitatea s afirmati acest lucru, fie alegind optiunea NS/NR (nu stiu/ nu
raspund), fie trecand pur si simplu la intrebarea urmatoare, fie chiar renuntand
la completarea integrald a chestionarului. Chestionarul este anonim, iar daca
date de identificare vor fi totusi mentionate in raspunsurile Dumneavoastra,
acestea vor fi prelucrate la transcriere. Raspunsurile la intrebarile chestionarului
dureaza aproximativ 15-20 minute. Raspunsurile Dumneavoastra sunt deosebit
de importante pentru noi, si va multumim foarte mult pentru disponibilitatea si
interesul acordat completarii acestui chestionat!

Potentialele riscuri si disconfortul creat pentru Dumneavoastrd daca
luati parte la acest studiu | Nici un rdau cauzat de stres, riu fizic, psihologic,
social sau economic nu poate fi suportat de catre Dumneavoastri ca
participant la acest studiu.
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Beneficiile Dumneavoastrd daca luati parte la acest studiu | Nu existd
beneficii directe pentru Dumneavoastra.

Ce veti primi pentru a lua parte la acest studiu | Participarea la acest studiu
nu este compensata cu nici un fel de stimulente financiare sau materiale.

Ce se va intdmpla cu informatiile colectate in acest studiu | Informatiile
colectate vor fi pastrate sub confidentialitate, in conformitate cu legislatia in
vigoare.

Ce drepturi am ca participant la acest studiu | Participarea la aceastd
cercetare este voluntara. Decizia de a nu participa, sau de a nu fi parte din
aceastd cercetare nu va duce la nici o penalizare, amenzi sau pierderea
beneficiilor pe care de le detineti deja.

O Da (continui completarea)
0 Nu (ma opresc aici)
1. Ce reprezinta CI pentru Dumneavoastra? *

O un proces de obtinere a permisiunii inainte de a fi facutd orice
interventie terapeutica pacientului;

proceduri eticd de a informa pacientul despre interventiile la care el /
ea va fi expus/4 in raport cu statea lui / ei de sanatate;

un mod de protectie pentru pacient / participantul la cercetare;

un mod de protectie pentru medic / cercetitor in caz de potentiale
viitoare plangeri de la pacient / participantii la cercetare;

o o O o

un formular care sa fie completat in scopuri administrative;

O NS/NR

2. Cu care din afirmatiile de mai jos sunteti cel mai mult de acord? *

O Procedura obtinerii CI este dinamicd, formularul de CI poate fi
completat informational pe masura ce apar noutiti de care trebuie sa
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0]

tinem cont, si le prezentim pacientului, pentru a avea consimtirea
acestuia;

CI trebuie obtinut imediat ce persoana se interneazd; in momentul
interndrii primeste si formularul de CI, in foaia de observatie, spre a-
semna;

CI in vederea terapiei se obtine dupa procedurile de stabilire a
diagnosticului, intrucat pacientul vulnerabil poate avea o dificultate in a
stabili limitele consimtamantului siu dat;

NS/NR

3. CI are mai degraba o valoare: *

0
0

Administrativa

Etica

O Juridica

0]
0]

Toate variantele de mai sus

NS/NR

4. Considerati ca formularul de CI pentru terapie ar trebui sd includa si
solicitarea acordului pentru: *

0]
0]

0]
0]
0]

utilizarea datelor personale in cercetari viitoare

utilizarea produselor biologice recoltate in timpul activitatilor de
diagnostic si tratament pentru viitoare cercetari

participarea pacientilor la formarea viitorilor medici si la alte activitati
din invatamantul medical

nu ar trebui si includi decat informatii privind procedurile de
diagnostic si terapeutice;

NS/NR
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5. Considerati ca este corect ca pacientul si semneze in cuprinsul
formularului de CI pentru terapie si acordul ci datele sale si probele
biologice recoltate in timpul diagnosticului gi tratamentului pot fi
utilizate in ulterioare cercetari pentru ca: *

0] pacientul trebuie sa respecte regulile spitalului

O este normal si o facd, intrucat pacientul trebuie si contribuie la
dezvoltarea cunoasterii in medicing;

O nu sunt de acord cu afirmatia si consider cd este necesar un CI separat
pentru aceasta utilizare a datelor

O utlizarea datelor pacientului si probele biologice recoltate nu pot
periclita situatia pacientului, deci nu este necesar un CI separat;

O NS/NR

6. Sunteti de acord cu necesitatea CI in practica medicala / cercetare? *

O Da
O Nu
O NS/NR

7. Vedeti vreo diferenta intre CI solicitat in terapie si CI solicitat in
cercetarea pe subiecti umani? *

ODa
O Nu

O Ns/NR
8. Daca la intrebarea anterioara raspunsul a fost DA, care ar fi

diferenta? *
Riaspunsul dumneavoastra:
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9. CI este o procedura cu rol de protectie juridicd, in eventalitatea unor
plangeri cauzate de un potential malpraxis: *

O 2 medicului si a pacientului;

O 2 medicului si a institutiei medicale;
0. pacientului;

0. pacientului $i apartinatorilor acestuia;
O a medicului;

O NS/NR

10. In cadrul sectiei/spitalului Dumneavoastri, cind este CI solicitat
s b
pacientului? *

O i internare, inainte ca planul de tratament sa inceapa,

O in timpul discutiilor despre starea de sandtate a pacientului;
O in timpul informarii despre diagnosticul lui / ei;

O dupi ce tratamentul / interventia a fost ficutd

O NS/NR

11. Ati participat vreodata la o cercetare medicald care implica subiecti
umani? *

O Da
O Nu
O NS/NR

12. In cazul in care pentru intrebarea anterioari rispunsul este DA, ce
metode ati folosit pentru a asigura protectia participantilor la cercetare?
Vi rugdam precizati-le mai jos: *

Raspunsul dumneavoastra:
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13. Daca doriti sa publicati rezultatele unor cazuri deosebite, credeti ca
este necesard obtinerea CI separat? *

ODa
ONu

O NS/NR

14. Cum verificati intelegerea informatiilor de catre pacientul care a
semnat formularul de CI ? *

0 nu verificam, din cauza presiunii timpului;

0 raspundem la intrebdrile pacientului, In cazul in care acesta are
intrebari;

O avemo discutie inainte de citirea si semnarea formularului de CI;

O avemo discutie dupa citirea si semnarea formularului CI.

O NS/NR

15. Ce valori ale practicii medicale aveti in minte atunci cand va ganditi
la CI? *

O Binele

O Demnitatea

O Autonomia

0] Responsabilitatea
O Altele:

S

16. Formularul de CI ar trebui sad cuprinda informatii despre: *
O care sunt beneficiile terapiei recomandate;
O care sunt riscurile acestei proceduri la efectuare;
O riscurile neefectuirii procedurii sau intarzierii ei

58



Eastern-European Journal for October, 2018
Medical Humanities and Bioethics Volume 2, Issue 1

O alternative la aceasti procedura terapeuticd recomandata;
O toate cele de mai sus;

O NS/NR

Selectati tipul de institutie medicala in care lucrati: *
0 spital public
0 spital privat
O policlinici

O Altele:

e

Selectati functia pe care o detineti: *
medic
asistent medical

membru administratie institutie

O O OO

Altele:

/7
Judetul *
0] Tasi
O Suceava
0] Botosani
0] Neamt
O vashi

O Baciu
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Selectati genul: *
O Masculin

O Feminin

Selectati varsta *
O sub 25 ani
O 25 34 ani
O 35 44 ani
O 4465 ani

0) peste 657
(Chestionar preluat, redactat de catre Prof. Dr. Stefan-Antonio SANDU si Ana

FRUNZA)

Analizand rispunsurile din cadrul esantionului, am ajuns la urmatoarele
rezultate:

Selectati functia pe care o detineti:

0%

ma. Medic

W b. Asistent medical

. Membruadministratie
institutie

md. Altul

# Chestionar preluat, redactat de citre Prof. Dr. Stefan-Antonio SANDU si Ana FRUNZA,

disponibil la adresa web:
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQILSfA9Scsa-
wyvwQjaCBo8 zgPWM2sb tgrVAbsGbptQUbDGIZFUQ) /viewform?c=0&w=1
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In cadrul spitalului sunt angajati un numar de 64 de medici (din care 11
au participat la completarea chestionarului), 195 de asistenti medicali (36 dintre
ei completand chestionarul), 25 din cadrul TESA (3 persoane au completat
chestionarul), iar in ceea ce priveste celelalte categorii de personal, acestea nu
au fost evidentiate in acest chestionar. Asadar, marea majoritate a persoanelor
ce au raspuns la chestionar au detinut functia de asistent medical, urmata de
functia de medic si cea de TESA.

Selectati genul:

55%
as% b
| M Selectati genul:
aos <
a. Masculin I—
b. Feminin

Marea majoritate a celor chestionati a fost reprezentatid de persoanele
de sex masculin (27), urmatd de persoancle de sex feminin (23). Deci, putem
spune cd nu exista o discrepanti majord din acest punct de vedere.

Selectati varsta:

45%

35%

25%
20%
15%
10%

5%

| Selectati varsta:

0%

a.5ub25de b.25-34ani  c©.35-44ani  d.44-65ani e PestebSani
ani

Cei mai numerosi angajati chestionati sunt cei cu varsta cuprinsi intre
35 - 44 de ani (23 de persoane), urmatd de cei intre 44 -65 de ani (12 persoane),
iar la o diferenta foarte micad de cei anteriori se afld cei cu varsta de 25-34 (11
persoane), sub 25 de ani (4 persoane).
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Ce reprezinta Cl pentru dumneavoastra?

ma. Unproces de obtinere a
permisiunii inainte de a fifacuta
orice interventie terapewtica
pacientului

mb. Procedurd eticd de ainforma
pacientul despre interventiile [a
care elfeavafiexpus/ainraport
cu starea luifei de sanatate

B . Unmod de protectie pentru
pacient/participantul la cercetare

m d. Unmod de protectie pentru
medic/cercetator in caz de
potentiale viitoare plangeride Ia
pacientparticipant] Ia cercetare

m e Unformularcare safie
completatin scopuri
administrative

uENS/MR

Angajatii Spitalului municipiului Dorohoi au considerat, in mare parte,
raspunsul b ca fiind cel mai apropiat de definitia CI. (30 de persoane), acest
raspuns facand referire la forma de protectie asupra pacientului si informatiile
ce ii vor fi furnizate privind situatia lui medicala. In continuare, alti angajati
sunt de parere ca CI ar putea reprezenta tot o forma de protectie, dar de
aceastd data asupra medicului, vizand raspunsul d al Intrebarii. Raspunsurile
care au cele mai mici valori sunt a (2 persoane) si ¢ (1 persoana), iar
raspunsurile e si f nu au fost deloc vizate.
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Cu care din afirmatiile de mai jos sunteti cel mai
ma. Procedura obtineri
mult de acord? consimtz"anﬁrrtulhiinformateste
mai dinamica, formularul de CI
poate fi completatinformational
pe masura ce apar noutati de
care trebuie satinem cont séle
prezentdm pacientuluipentru a
avea consimtirea acestuia
mb. Cltrebuie obtinutimediat ce
persoana se interneaza, in
momentulintarn arii primaste si
formularul de CI,infoaia de
observatie petru a-1 semna

wc. Clin vedereaterapieise
obtine dupa procedurile de
stabilire a diagnosticului intrucat
pacientul vulnerabil poate avea o
dificultate in a stabili limitele
consimtamantului sau dat

md. N5/NR

Cea mai reprezentativa varianta de raspuns, din punct de vedere al
angajatilor spitalului, este varianta b (26 de persoane), urmata de varianta a (19
persoane) si de varianta ¢ (5 persoane). Asadar, putem afirma ca cadrele
medicale sunt constiente de natura prin care trebuie sa se obtina corect CI, dar
si cand trebuie aplicat.

Cl are mai degraba o valoare:

0%

= a. Administrativa

m b.Eticd

B c.Juridica

B d. Toate variantele de mai sus

H e NS/NR
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Pentru acestia, CI detine atit o importanta etica, cat si juridica si
administrativa, intr-o proportie de 46% (23 de persoane), doar eticd intr-o
proportie de 22% (11 persoane), urmati de administrativd si juridici in
proportii egale de 16 % (cate 8 persoane). Ca atare, putem spune ca CI face
referire, prin aceste valori, la anumite practici care se afld intr-o stransa legatura
si au loc in toate suburbiile institutiei respective.

Considerati ca formularul de Cl pentru
terapie ar trebui sa includa si
solicitarea acordului pentru:

m a. Utilizarea datelor personale
in cercetari vitoare

m b. Utilizarea produselor
biologice recoltate in timpul
activitatilor de diagnostic si
tratament pentru viitoarele
E.elgcaer}?crilparea pacientilorla
formarea viitorilor medid sila
alte activitati din Tnvatamantul
medical

m d. Mu ar trebui s3 includa
decatinformatii privind
procedurile de diagnostic si
terapeutice

m e NS/NR
42%

La aceastd intrebare, marea majoritate a avut ca variantd de rdspuns
litera ¢, din care reiese ca CI ar trebui sd vizeze si participarea pacientilor la
pregatirea noilor medici, intr-o proportie de 42% (21 de persoane). Urmitorul
raspuns face referire la literele b si d, fiecare in proportie de 20% (cate 10
persoane), privind utilizarea unor produse biologice care au fost recoltate de la
pacient asupra unei eventuale cercetari, cat si faptul ca CI ar trebui sa includa
numai date asupra diagnosticului. Cele mai mici valori sunt reprezentate de
literele a si e, in proportie de 10% (5 persoane), respectiv 8% (4 persoane),
privind utilizarea informatiilor confidentiale a unor eventuale cercetari, cat si
varianta NS/NR.
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Considerati ca este corect ca pacientul sa
semneze in cuprinsul formularului de Cl pentru
terapie si acordul ca datele sale si procedurile
biologice recoltate in timpul diagnosticului si
tratamentului pot fi utilizate in ulterioare cercetari
pentru ca:

m a. Pacientul trebuie sa respecte
regulile spitalului

mb. Este normal 53 o faca, intrucat
pacientul trebuie s& contribuie 1a
dezwvoltarea cunoasterii in
medicing

mc. Musunt de acord cu afirmatia si
consider ca este necesarun Cl
separat pentru aceasts utilizare a
datelor

m d. Utilizarea datelor pacientului si
probele biclogice recoltate nu pot
periclita situatia pacientului, deci nu
este necesar un Cl separat

e N5/MNR

Marea majoritate a raspunsurilor este detinuta de litera ¢ cu un
procentaj de 62% (31 de persoane), urmata de litera d de 14%(7 persoane),
litera b de 10 % (5 persoane), litera e de 8% (4 persoane), si in final, litera a de
6% (3 persoane). Putem considera cd nu este corect si de practicat ca datele cu
caracter personal sa fie utilizate in cadrul aceluiasi CI, fiind necesara formularea
unui nou CI.

Sunteti de acord cu necesitatea Clin

practica medicala?
T2

20%

10%

b. Nu c. M5/NR
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La aceasta intrebare marea majoritate a cadrelor medicale au avut un
raspuns afirmativ, oferindu-i o importanta majora acestui termen, in proportie
de 64% (32 de persoane), urmand un rispuns negativ a folosirii acestei metode
intr-o proportie de 22% (11 persoane), si 14% (7 persoane) dintre persoane
vizand a evita raspunsul.

Vedeti vreo diferenta intre Cl solicitatin
terapie si Cl solicitatin cercetarea pe
subiecti umani?

2088

10%a

a.Da b. Mu C. N5/MNR

La aceasta intrebare s-a raspuns in proportie de 50% afirmativ (25 de
persoane), negativ in proportie de 34% (17 persoane) si 16% (8 persoane) au
preferat sa nu raspunda. Asadar, putem spune ci exista o incertitudine privind
folosirea CI asupra cercetirilor ce ii privesc pe pacienti.

Daca la intrebarea
anterioara, raspunsul a fost DA, care ar
fi diferenta? Majoritatea raspunsurilor
s-au bazat pe 2 argumente in proportie
de:

mb.
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Aceste doud rdspunsuri majoritare ne-au fost oferite de 32 de persoane,
in proportie de 66% (21 de persoane), respectiv 34% (11 persoane). Pentru
litera a majoritatea a ajuns la concluzia ca, pentru orice act medical individual
este necesar ca pacientii sa-si dea acordul, iar pentru litera b, pacientul are
dreptul sd-si dea acordul sau dezacordul, in functie de situatia in care se afla.

Cl este o procedura cu rol de protectie
juridica, in eventualitatea unor plangeri
cauzate de un potential malpraxis:

o9 0% 0% Wa. Amedicului sia pacientului

W b. A medicului 5ia institutiei
medicale

W c. A pacientului

md. A pacientului gi
apartinatorilor acestuia

me. A medicului

- 4

mf. N5/NR
0%

mg. Alta optiune

Pentru aceasta intrebare s-au ales doar doud variante de raspuns,
respectiv litera b, in proportie de 64% (32 de persoane) si litera e in proportie
de 36% (18 persoane). Asadar, protectia juridica pivind unele plangeri care au
in vizor malpraxisul sunt necesare pentru protectia medicului, cat §i a institutiei
la care profeseaza.

in cadrul sectiei/spitalului
Dumneavoastra, cand este Cl solicitat
pacientului?

m a. Lainternare, inainte ca
planul detratamentsa
inceapa

= b.In timpul discutjilor despre
starea de sénatate a
pacientului

w ¢.In timpul informé&ni despre
diagnosticul luifei

md.Dupdce
tratamentulinterventia a fost
facuta

me NS/NR
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Marea majoritate a raspunsurilor sunt repartizate literei ¢, care detine
un procentaj de 64 % (32 de persoane), urmat de litera a cu procentul de 32 %
(16 persoane), iar ultimul procentaj de 4% (2 persoane) adresat literei e.
Asadar, la Spitalul municipiului Dorohoi, CI este cerut in urma informarii
asupra diagnosticului detinut de citre pacient, putand vedea astfel o legatura
asupra pasilor ce ne conduc la realizarea CI.

Ati participat vreodata la cercetare care
implica subiecti umani?

ma. Da
m b MNu
m . NS/MR

La aceasta intrebare, rispunsurile au fost in favoarea literei a in proportie
de 54% (27 de persoane), urmati de un procentaj de 42% (21 de persoane)
asupra literei b si de 4% (2 persoane) asupra literei c. In ceea ce priveste aceste
raspunsuri, putem spune ca este important ca pacientul sa cunoasca acest punct
de vedere, deoarece pentru acesta ar reprezenta o “Incurajare” privind
priceperea, cat si specializarea in care s-a stabilit cadrul medical.

Iin cazul in care pentru intrebarea
anterioard, raspunsul este DA, ce metode ai
folosit pentru a asigura protectia
participantilor la cercetare?
Majoritatea raspunsurilor s-au bazat pe 2
argumente in proportie de:

Wa.

mb
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Majoritatea raspunsurilor (in total 27) s-au bazat pe doua argumente, in
proportie de 70% (19 persoane), respectiv 30% (8 persoane). Litera a face
referire la examinare §i tratament potrivit situatiei in care se afld pacientul, si
litera b la asigurare de asistentd medicala. Agadar, putem considera ci, cadrele
medicale folosesc metode suficient de corecte pentru a le oferi pacientilor
protectie privind cercetarile.

Daca doriti sa publicati rezultatele unor
cazuri deosebite, credeti ca este
necesara obtinerea Cl separat?

ma.Da
B b Nu
o NS/NR

Privind acest grafic, ne putem da seama cd marea majoritate a
raspunsurilor este dati de litera a in proportie de 76% (38 de persoane), urmata
de litera ¢ in proportie de 24% (12 persoane). Asadar, putem considera ca,
pentru orice interventie este necesar un nou CIL.

Cum verificati intelegerea informatiilor
de catre pacientul care a semnat
formularul de CI?

0% m a.Nuverificam, din cauza
presiunii timpului
0% _ [ 0%

m b.Raspundem laintrebarie
pacientului, in cazulin care
acesta are intrebari

= . Avemn odiscutie inainte de
citirea 5i semnarea formularulu
deCl

md. Avem o discutie dupa
citirea gi semnarea
formularului

me N5/NR
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La aceastd intrebare au existat doar doud variante la care am primit
raspuns: litera b in proportie de 28% (14 persoane) si litera ¢ in proportie de
72% (36 de persoane). Asadar, se considerd cd este necesar sa se raspunda la
toate aspectele care conferd pacientului o nedumerire, cat si si se apeleze la
discutii inainte de o hotarare cu privire la semnarea CI.

Ce valori ale practicii medicale aveti in
minte atunci cand va ganditila Cl

m a. Binele

B b. Demnitatea

¥ C. Autonomia

B d. Responsabilitatea

N e Altele

Cea mai mare valoare este datd literei b, de 40% (20 de persoane),
urmata de litera a cu 22% (11 persoane), litera d cu 20% (10 persoane), litera c
- 14% (7 persoane) si litera e - 4% (2 persoane). Consideram ca CI trebuie sa
prevada anumite caracteristici cum ar fi binele si demnitatea, pentru o mai buna
realizare a drepturilor pacientilor.

Formularul de Cl ar trebui sa cuprinda
informatii despre:

M a. Care sunt beneficiile terapiei
2% recomandate

m b. Care sunt riscurile acestei
proceduri |a efectuare

® . Riscurile neefectudni
proceduriisau intarzierii ei

md. Alternative 1a aceasta
procedura terapeutica
recomandatd

m & Toate cele de mai sus

m f.N5/NR
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Marea majoritate a raspunsurilor este detinuta de litera c, in proportie
de 36% (18 persoane), urmata fiind de litera e 24% (12 persoane), litera b 18%
(9 persoane), litera d 14% (7 persoane), litera a - 6% (3 persoane) si, in final,
litera f cu 2% (1 persoana). Asadar, deducem ca CI ar trebui sa contind aspecte
despre beneficiile si riscurile tratamentului, ale nerealizarii acesteia, cat si
alternative la acest tratament.

Concluzii

In concluzie, putem afirma faptul cd CI al pacientului, este foarte
important pentru institutia la care se desfisoard un tratament sau o interventie
chirurgicala, deoarece acesta poate reprezenta un mijloc de aparare al medicilor
asupra acuzatiilor ce li se pot aduce.

Trebuie subliniat faptul cd, orisice pacient trebuie informat asupra
tuturor procedurilor si riscurilor aduse prin acea interventie, inainte de a semna
CL

O atentie deosebita trebuie acordata si pacientului care are dreptul de a
lua cunostinta despre informatiile cu privire la boala sa, in acelagi timp
punandu-se in balantd si ideea de a nu i se comunica, deoarece poate ajunge
intr-o situatie traumatizantd, care nu este compatibild in momentul respectiv si
care ar putea ingreuna situatia. Ne putem da seama ugor cd pot exista astfel de
momente in care informatiile ar trebui si fie transmise unor persoane de
incredere,cum ar fi rude, prieteni sau chiar vecini.

Din punctul meu de vedere, o problema destul de importantd este
bazati pe legitimarea acelui drept prin care este oprit tratamentul pacientilor
care sunt in fazad terminala. Astfel se pot cunoaste persoanele care au calitatea
de a lua aceasti hotarare in locul pacientilor care nu sunt capabili, si si aduci la
cunostinta daca este necesara asistenta acordatid de un cadru medical in acest
scop.

In plus, am ficut referire la teoriile fundamentale prin care putem
cerceta care pot fi variantele cele mai bune de functionare a unitatilor medicale
privind  strict consimtamantul informat. Astfel putem utiliza teoria
fundamentala ca modalitate de cercetare ce cuprinde etapele de colectare a
datelor din esantionarea teoretica, saturatia codului teoretic, etc. Asadar, teoria
fundamentald are ca scop punerea teoriei sociale in realitatea Inregistrata si este
fragild la contextul social.

Aceasta teorie rezultd din datele experimentale, fiind bazata pe o tema
generala si avand ipoteze implicite.

Facand referire la studiul de caz putem spune ca personalul Spitalului
municipiului Dorohoi isi respecta atributiile cat si pacientii din punct de vedere
a fiintei umane, a integritatii acestuia, cat si a demnitatii.
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Consideram ca aceste cadre medicale sunt de parere ca formularul de
CI ar trebui si contind aspecte despre beneficiile si riscurile tratamentului, ale
nerealizarii acesteia, cat i alternative la acest tratament, datorita fapului ca ei nu
vor si isi asume anumite riscuri, iar in viitorul apropiat si fie luati prin
“surprindere” de o cerere de chemare in judecatd privind malpraxisul sau chiar
riscul de a fi dati afard din functia ocupata.

Pentru acestia CI are o importanta: juridica, deoarece nu se doreste
aplicarea unor sanctiuni, totul sa se desfasoare conform legii; administrativa,
care face referire la o organizare interna a unititii respective, prin care atat
cadrul medical cat si pacientul vor detine drepturi, cat si obligatii care vor
trebui respectate cu strictete; cat si eticd, facand referire la comportamentul si
conduita desfasurata in cardul unitatii, dar si motivatia care este oferita.

Tot in acest context, privind desfasurarea CI in cadrul spitalului
municipiului Dorohoi, trebuie subliniat faptul ci cadrele medicale sunt de
parere ca nu este corect si de practicat ca datele cu caracter personal sa fie
utilizate in cadrul aceluiasi CI, fiind necesard formularea unui nou CI.

Fiecare cadru medical precizeaza foarte clar ca pentru orice act medical
individual este necesar ca pacientii si dea un raspuns privind completarea
respectivului formular, in functie de situatia in care se afla.

Privind examinarea subiectilor umani, putem afirma ca fiecare pacient
trebuie sa cunoasca dacd cadrul medical care se ocupd de cazul siu a mai
derulat interventii, ceea ce ar determina o pricepere in domeniu, iar acesta ar
avea o determinare sa isi asume decizia de a-si lasa sindtatea cat §i viata in
mainile cadrului medical respectiv.

Mai consider cd este absolut necesar ca persoana sa-si dea
consimtamantul informat atunci cand asista la invatimantul medical clinic. In
timp ce se desfisoard activitatea privind cercetarea medicald, nu pot participa
acele persoane care nu-si manifestd vointa si doar atunci cand aceasta
(cercetarea) este realizata si in scopul de a ajuta pacientul.

Putem concluziona prin stabilirea scopului lucririi de fata, care consta
in studiul CI si a evaludrii cadrelor medicale din punct de vedere etic. Asadar
putem spune ca o tratare eticd privind obtinerea consimtamantului informat se
bazeaza pe un mod delicat de intelegere a situatiei din perspectiva pacientului si
exprimarea acordului cu privire la informatiile care i-au fost redate.
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