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NUMELE PROIECTULUI:
Platforma big data inteligentd pentru asistentd personalizata bazatd pe rezultate stiintifice pentru o viata
sanatoasa si independenta la domiciliu

Acronim: SMART BEAR
Numérul acordului de finantare a proiectului: 857172

Finantare:
Comisia Europeana, Programul Cadru al Uniunii Europene Pentru Cercetare si Inovare HORIZON 2020

Organizatia responsabili de (testarea) utilizatorului final Tn Romania:
Fundatia Ana Aslan International, Romania

Formular de consimtamant explicit — informat
pentru participarea la proiectul SMART BEAR

si Consimtamant informat pentru prelucrarea datelor personale

Existd doua sectiuni in acest formular. Fiecare sectiune are o declaratie pe care o veti semna numai
daca sunteti de acord cu ea. Ultimele randuri din acest formular sunt completate de cercetitor.

Va rugam sd ne intrebati cu privire la orice nelamurire pe care o aveti atunci cand cititi afirmatiile.

Va rugam sa bifati caseta “da” daca sunteti de acord cu declaratia.
Va rugdm sd nu ezitati sd puneti intrebari daca exista ceva ce nu intelegeti.

Va multumim pentru participare!

GENERAL

Confirm ca am citit si am inteles Scrisoarea de informare si Politica de confidentialitate
(atasate) pentru proiectul SMART BEAR. Informatiile mi-au fost pe deplin explicate si am
putut sa pun intrebari, la care mi s-a raspuns satisfacator.

1 Da

] Nu

Confirm ca am citit si am inteles pe deplin activitatile in care voi fi implicat(z), n calitate de
participant in grupul de studiu, descrise in Scrisoarea de informare si Politica de
confidentialitate (atagate) pentru proiectul SMART BEAR. Informatiile mi-au fost pe deplin
explicate si am putut sa pun intrebari, la care mi s-a raspuns satisfacator.

1 Da

] Nu

Tmi dau consimtamantul pentru a participa de buna voie la toate etapele (fazele) si activitatile
pentru participantii la grupul de studiu al proiectului SMART BEAR, descrise in Scrisoarea
de informare (de ex. in sectiunea 3. ,,Ce implica participarea dumneavoastra”).

1 Da

] Nu
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Inteleg ca, In functie de eligibilitate, depinde daca mi se va solicita sau nu s particip la etapele
ulterioare ale proiectului SMART BEAR.

1 Da

] Nu

Tmi dau consimtamantul voluntar pentru a participa la testarea dispozitivelor si sistemului
dezvoltat in cadrul proiectului SMART BEAR.

1 Da

] Nu

inteleg ca dispozitivele pe care le voi testa imi vor fi lisate in comodat pana la terminarea
proiectului SMART BEAR si ci le voi Tnapoia la finalizarea proiectului. inteleg ca trebuie sa
utilizez aceste dispozitive conform indicatiilor primite pentru activitatile proiectului si ca, Tn
caz de neutilizare timp de 45 de zile (sau la finalul contractului de comodat) trebuie sa le
returnez in buna stare.

1 Da

] Nu

Inteleg ca pentru efectuarea tuturor exercitiilor fizice existente in aplicatia SmartBear este
necesar avizul medicului meu curant.

1 Da

] Nu

Inteleg ca acest proiect este in Tntregime bazat pe voluntariat si ca, daca decid ci nu vreau si
mai particip, ma pot retrage din proiect in orice moment, fara a da un motiv. inteleg ca decizia
de a nu mai participa nu ma va afecta in niciun fel si nu va avea consecinte juridice
defavorabile mie.

1 Da

1 Nu

Inteleg ca participarea poate implica intervievarea si evaluarea mea de citre cercetitori,
membri ai proiectului SMART BEAR si medici.

] Da

] Nu

Inteleg ca nu voi primi nicio compensatie financiara pentru participarea mea voluntari la acest proiect.

] Da

] Nu

Stiu pe cine sa contactez daca am vreo intrebare despre proiectul SMART BEAR, despre
participarea mea la acesta sau despre confidentialitatea datelor mele.

1 Da

1 Nu

Sunt de acord sa particip la acest proiect, fiind informat(d) pe deplin cu privire la riscurile,
inconvenientele si beneficiile descrise Tn ntregime in Scrisoarea de informare, pe care am primit-o.

] Da

] Nu

Sunt de acord sa fiu contactat(a) de catre cercetatorii implicati in acest proiect fizic, prin e-
mail si telefon, ca parte a acestui proiect.

1 Da

] Nu

Sunt de acord ca datele mele sa fie colectate intr-o baza de date centrala. Pentru a facilita
descoperirile stiintifice, datele mele anonimizate vor fi puse la dispozitia publicului (intr-o
forma absolut anonima) pentru utilizarea in scopurile permise de cercetare.

1 Da

] Nu

PRELUCRAREA DATELOR PERSONALE:

Sunt de acord cu colectarea datelor mele personale, cum ar fi nume, prenume, CNP, serie si
numar carte identitate (inclusiv copia xerox a acesteia), adresa de e-mail, tara si orasul de
resedintd, etnia, statutul familial, numarul de telefon, sexul, nivelul de educatie, n
conformitate cu scopurile acestui proiect de cercetare.

1 Da

] Nu
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Sunt de acord cu colectarea datelor privind istoricul meu medical, inclusiv rezultatele testelor
si investigatiilor anterioare, pe care le furnizez de buna voie personalului implicat in proiect.

1 Da

] Nu

Sunt de acord cu colectarea datelor medicale rezultate Tn urma evaluarilor/investigatiilor de
baza ce mi se vor efectua In cadrul proiectului, in conformitate cu scopurile acestui proiect de
cercetare.

1 Da

] Nu

Permit ca rezultatele investigatiilor si evaludrilor mele de baza sa fie utilizate in acest proiect,
n conformitate cu scopurile acestui proiect de cercetare.

1 Da

] Nu

Sunt de acord cu procesarea informatiilor rezultate din evaluarile/investigatiile de baza care
mi se vor efectua, Tn conformitate cu scopurile acestui proiect de cercetare.

1 Da

] Nu

Sunt de acord cu colectarea datelor medicale rezultate in urma investigatiilor suplimentare ce mi
se vor efectua Th cadrul proiectului, in conformitate cu scopurile acestui proiect de cercetare.

1 Da

] Nu

Inteleg ci participarea mea va implica efectuarea gratuita a unui set de evaluari/investigatii de
baza si sunt de acord sa mi se efectueze aceste evaludri /investigatii de baza: istoric medical,
medicatie / tratamente curente, examinare fizica standard, masurarea tensiunii si pulsului,
masurarea parametrilor fiziologici (greutate, inaltime, indice de masa corporala, ), evaluarea
echilibrului/mobilitatii, evaluare cognitiva MoCA; evaluarea dexteritatii (HUI3), evaluarea
starii nutritionale (MNA), evaluarea calitatii vietii prin perspectiva starii de sanatate (EQ-5D-
5L), evaluare prin scala Depresiei Geriatrice (GDS); chestionar privind petrecerea timpului
liber (Godin-Ghepard), chestionarul de evaluare a competentei in utilizarea dispozitivelor
mobile; evaluarea geriatrica rapida (RGA), evaluarea activitatilor instrumentale ale vietii
zilnice (IADL) (detaliate si in Scrisoarea de informare).

] Da

] Nu

Inteleg ca, daca Tn urma evaluarilor/investigatiilor de baza, se constatd ca am tulburiri de
auz, participarea mea ar putea implica efectuarea gratuita a setului de Evaluari suplimentare
pentru deficit auditiv (istoric audiologic, otoscopie, timpanometrie, audiometrie cu ton pur) si
sunt de acord sa ma prezint la specialistul ORL indicat de investigator si sa mi se efectueze
aceste evaludri/investigatii:

] Da

] Nu

Inteleg cd, daca In urma evaludrilor/investigatiilor de baza, se constati ca am tulburiri de
echilibru, participarea mea ar putea implica efectuarea gratuita a setului de evaluari
suplimentare pentru tulburarile de echilibru [mini-BEST test, evaluarea functionald a mersului
(FGA 165), evaluarea rapida a activitatii fizice (RAPA), scala internationala de eficacitate a
caderilor (FES-I), scala de incredere a echilibrului specifica activitatilor (ABC)] si sunt de
acord sa mi se efectueze aceste evaluari/investigatii.

1 Da

] Nu

Inteleg ca, daci In urma evaluirilor/investigatiilor de baza, se constata ca sufir de afectiuni
cardiovasculare participarea mea ar putea implica solicitarea si consemnarea de catre
cercetdtor a unor evaludri suplimentare pentru bolile cardiovasculare: examen clinic, ritm
cardiac (HR), ECG, respectiv rezultatele analizelor efectuate anterior: hemoglobina
glicozilata (HbALc), profil lipidic (colesterol, LDL / HDL) si sunt de acord sa le furnizez.

1 Da

] Nu
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Inteleg ca, dacd in urma evaludrilor/investigatiilor de baza, situatia mea o indic, participarea
mea ar putea implica efectuarea gratuita urmatoarelor evaluari suplimentare: scala PHQ-9
pentru evaluarea depresiei, scala de calitate a somnului cu un singur articol (SQS), scala
Depresiei Geriatrice (GDS), si sunt de acord sa mi se efectueze aceste evaluari/investigatii.

1 Da

] Nu

Inteleg c4, daca in urma evaluirilor/investigatiilor de baza, situatia mea o indica, participarea
mea ar putea implica efectuarea gratuita a evaluarii suplimentare pentru fragilitate prin scala
fragilitatii Edmonton (EFS) si sunt de acord sa mi se efectueze aceste evaluari/investigatii.

1 Da

1 Nu

Permit ca rezultatele investigatiilor suplimentare si evaluarilor mele sa fie utilizate in acest proiect
de cercetare.

1 Da

] Nu

Sunt de acord cu procesarea informatiilor rezultate din investigatiile suplimentare care mi se vor
efectua in conformitate cu scopurile acestui proiect de cercetare.

1 Da

] Nu

Am primit un exemplar al Scrisorii de informare, al Politicii de confidentialitate si al acestui
formular de consimtamant informat.

] Da

] Nu

Numele voluntarului: Semnitura:

Data:

Se completeaza de cercetatorul principal:

Eu, subsemnatul, i-am explicat pe deplin participantului natura si scopul acestui proiect de cercetare intr-un mod pe
care |-ar putea intelege. I-am explicat riscurile si posibilele beneficii implicate. L-am invitat sa puna intrebari cu

privire la orice aspect al proiectului care i privea.

Am predat o copie a Scrisorii de informare, a Politicii de confidentialitate si a prezentului formular de consimtamant
participantului, cu datele mele de contact si cu datele de contact ale persoanelor de contact din cadrul Fundatiei Ana

Aslan International (Prof. Univ. Dr. Luiza Spiru si dr. Mircea Dan Marzan).

Numele cercetatorului: Semnatura:

Data:
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