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SMA 1 Clinica Dr. Andreescu SRL

Dr. Mihaela Andreescu
Formular consult Trombofilie (Paciente insarcinate)

Numele si prenumele:
Varsta: Greutate: Supra / normo / subponderala

Fumatoare: DA / NU

AHC (Antecedente heredo-colaterale):

Va rugdm sa precizati antecedente in familie (parinti, bunici, frati, surori, unchi, matusi, etc) de evenimente
trombotice (accident vascular cerebral, infarct, tromboze venoase profunde, tromboembolism pulmonar), sarcini
pierdute, copii nascuti prematur, copii cu greutate sub 3000g, antecedente in familie de eclampsie, preeclampsie,
istoric familial de afectiuni autoimune.

Va rugam sa precizati antecedente personale de tromboza, accidente vasculare cerebrale, infarcte, tromboze
venoase profunde, tromboembolism pulmonar, sindrom migrenos cu RMN cu modificari sugestive de microtromboze,
istoric de afectiuni autoimune, inclusiv de tiroiditd autoimuna/patologie tiroidiana.

Va rugam sa precizati antecedente personale obstetricale - istoric - sarcini pierdute, copii nascuti prematur, cu
greutate mica la nastere sub 3000g.
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Consum de Contraceptive orale Tn antecedente: daca da, cati ani si daca au fost probleme pe perioada administrarii
(tromboza, sindrom migrenos, etc). Nu conteaza daca au fost administrate Tn adolescenta sau in urma cu foarte
multi ani. E important daca au aparut evenimente adverse la administrarea de tratament hormonal!

Detalii legate de sarcina actuala (daca este cazul): modul in care a fost obtinuta, natural/FIV, avans sau restrictie de
crestere, velocimetrie modificata pe uterine, aspect placenta, lichid amniotic, risc de restrictie de crestere. Puteti atasa
ultima ecografie realizata.

Istoric proceduri FIV (daca este cazul). Este foarte important in analiza de dosar sa detaliati aici istoricul
obstetrical personal!
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Rezultate analize
Va rugdm sa precizati rezultatele obtinute pentru urmatoarele analize sau sa atasati rezultatul analizelor — daca au
fost efectuate.

Proteina C

Antitrombina IlI

Proteina S

Factor V Leiden

Factor Il

Homocisteina

Rezultat genotipare KIR

Cariotip parteneri

TSH, FT4

ATPO, Antitiroglobulina

AMH

25 OH Vitamina D

Prolactina

Indice Homa

Hemoleucograma

PT

APTT

Sideremie, feritina, CTLF

Screening SAFL

Lupus anticoagulant

Ac anticadriolipinici
(IgG si IgM)

Ac Beta 2 glipotroteici
(IgG si IgM)

Panel ANA extins

ANA prin imunofluorescenta

Imunofenotiparea din sange

Profil citokinic Th1/Th2

Cariotip de cuplu din sangele
periferic

Genotipare KIR partenera +
HLA-C ambii parteneri

Pentru partener/sot

Spermograma
(repaus sexual 2-5 zile)
(val. 6 luni)

Test Halosperm
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Alte analize si tratament urmat in prezent.
Va rugam sa specificati inclusiv dozajul.
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Formular de consimtaméant pentru utilizarea datelor medicale in cercetarea stiintifica
Tipul studiului: Studiu observational retrospectiv, non-interventional

SCOPUL CERCETARII

Acest studiu Tsi propune sa analizeze datele medicale pentru a intelege cauzele esecului recurent de implantare la
pacientele care au urmat tratamente de fertilizare in vitro.

Scopul este sa contribuim la cunoasterea stiintifica despre factorii imunologici care influenteaza succesul tratamentelor
de reproducere asistata.

NATURA STUDIULUI OBSERVATIONAL
Ce inseamna ,,studiu observational retrospectiv”:

¢ Nu se efectueaza interventii medicale suplimentare
¢ Nu se colecteaza probe biologice noi

¢ Nu se modifica tratamentul medical standard

¢ Se analizeaza doar datele medicale existente

Datele analizate includ:

e Rezultatele analizelor efectuate Tn cadrul Tngrijirii medicale standard
¢ Informatii din dosarul medical privind istoricul reproductiv
o Datele despre tratamentele de FIV anterioare si rezultatele acestora

¢ Evaluarile de laborator si imagistice efectuate Tn cadrul ingrijirii de rutina

PROCEDURILE CERCETARII
Ce implica participarea:
1. Analiza datelor existente:

¢ Revizuirea dosarului medical pentru extragerea informatiilor relevante
e Analiza rezultatelor de laborator si a investigatiilor efectuate anterior
e Colectarea datelor demografice si de istoric medical

2. Anonimizarea datelor:
e Toate datele vor fi anonimizate prin atribuirea unui cod numeric
¢ Nu se péastreaza legatura intre identitatea pacientei si datele de cercetare
¢ Analiza statistica se efectueaza exclusiv pe datele anonimizate
Ce NU implica participarea:
¢ Nu se recolteaza probe biologice
¢ Nu se efectueaza analize suplimentare
e Nu se modifica planul de tratament
e Nu se solicita vizite medicale suplimentare

RISCURI SI DISCONFORT

Nu exista riscuri fizice asociate cu acest studiu, deoarece:
¢ Nu se efectueaza proceduri medicale

Nu se administreaza medicamente

¢ Nu se colecteaza probe biologice
e Este un studiu pur observational asupra datelor existente

Riscul pentru confidentialitate este minim datorita:

e Anonimizarii complete a datelor
e Masuirilor stricte de protectie a informatiilor
o Accesului restrictionat la datele personale
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BENEFICII

Pentru participanta:
e Contributia la progresul cunoasterii stiintifice in domeniul reproducerii
» Nu exista beneficii directe individuale

Pentru comunitatea stiintifica si pacientele viitoare:

e Intelegerea mai buna a factorilor care influenteaza succesul FIV
e Dezvoltarea potentiald a unor strategii de tratament personalizate

CONFIDENTIALITATEA Sl PROTECTIA DATELOR
Anonimizarea datelor:

e Toate datele personale identificabile vor fi eliminate
e Se va atribui un cod numeric unic fiecarei participante
¢ Nu se va pastra nicio legatura intre identitate si datele de cercetare

Masuri de securitate:
e Datele vor fi stocate Tn sisteme securizate cu acces restrictionat
e Doar membrii autorizati ai echipei de cercetare vor avea acces la informatii
¢ Toate datele vor fi prelucrate conform GDPR si legislatiei romane Tn vigoare

Utilizarea datelor:

o Datele vor fi utilizate exclusiv pentru scopurile acestui studiu
¢ Rezultatele vor fi publicate doar in forma agregata, fara posibilitatea identificarii individuale
¢ Nu se vor efectua analize comerciale sau pentru alte scopuri decat cele stiintifice

DREPTURILE PARTICIPANTULUI
Participarea voluntara:

¢ Participarea este complet voluntara
e Refuzul de a participa nu afecteaza in niciun fel ingrijirea medicala
¢ Nu exista nicio obligatie de a accepta utilizarea datelor

Dreptul de retragere:

e Pot sa imi retrag consimt@mantul oricand, fara explicatii
¢ Retragerea poate fi solicitata pana la momentul anonimizarii finale a datelor
e Dupd anonimizarea completa, datele nu mai pot fi identificate si retrase individual

Drepturile conform GDPR:

¢ Dreptul la informare despre prelucrarea datelor
¢ Dreptul de acces la datele prelucrate (inainte de anonimizare)
¢ Dreptul la rectificare si stergere (inainte de anonimizare)

ASPECTE FINANCIARE

¢ Nu exista costuri pentru participanta
¢ Nu se ofera compensatii financiare
¢ Nu exista implicatii comerciale pentru datele analizate
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INFORMATII DE CONTACT

Pentru intrebari despre studiu: Conf. univ. dr. Mihaela Andreescu
Email: clinicadrandreescu@gmail.com

CONSIMTAMANTUL PENTRU UTILIZAREA DATELOR

Am citit si am Tnteles informatiile prezentate despre acest studiu observational retrospectiv.
inteleg ca:

O Acesta este un studiu observational care analizeaza doar datele medicale existente

[0 Nu se vor efectua proceduri medicale suplimentare sau colectari de probe
O Datele mele vor fi complet anonimizate Tnainte de analiza
O Participarea este voluntara si pot sa imi retrag consimtamantul

O Nu voi primi compensatie financiara si nu vor exista costuri pentru mine

Acordul meu:
[0 ACCEPT utilizarea datelor din dosarul meu medical pentru acest studiu de cercetare

O ACCEPT ca datele anonimizate sa fie utilizate Tn analize statistice si publicatii stiintifice

O TNTELEG ca dupa anonimizarea completa, datele nu mai pot fi retrase individual

SEMNATURI
Participanta:

Nume si prenume:

Semnatura: Data:

Investigatorul/Reprezentantul echipei de cercetare:

Nume si prenume:

Semnatura: Data:

Functia:
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