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1. Accesul pe Platforma SkyRa

Pe platforma Skyra au acces angajatii Departamentului de Psihologie Clinica si
Psihoterapie, personal didactic si de cercetare, doctoranzi, post-doctoranzi si personal
administrativ, cu aprobarea directorului departamentului. in cazul unor colabordri cu terti
in scopul cercetarii si/sau oferirii de servicii clinice adresate comunitatii, modalitatea de
acces va fi stabilitda de comun acord dupa semnarea unui protocol de colaborare in
acest sens. In scopul mentenantei aparatului RMN si a Platformei, mai au acces echipa

tehnica Siemens si personalul administrativ al Institutul de Chimie “Raluca Ripan”.

Persoanele carora le este permis accesul cu acordul directorului de departament
sunt:

Cenan Maria

Cocia loana

Cristea loana
Dobrean Anca
Domut Cristina
Gavita Oana
Macavei Bianca
Marig Angela

Matu Silviu
Mogoase Cristina
Opris David

Pintea Sebastian
Predescu Georgiana
Rusu Alina

Stefan Simona
Sucala Madalina
Szentagotai Aurora
Voinescu Bogdan
*Echipa tehnica Siemens

**Personalul administrativ al Institutului de Chimie “Raluca Ripan”.



In acest moment, Laboratorul de pe Platforma SkyRa, care include aparatele de
tip RMN (Skyra) si EEG (EMS Pegasus/Phoenix), este condus de un cadru didactic al
UBB, psiholog clinician, pregatit in domeniu la Universitatea din Pisa (2010-2012). De
asemenea, exista doi medici psihiatri (specialisti) si inca doi psihologi clinicieni, cu stagii
de pregatire in domeniu (ex. unii la Universitatea Harvard). Ei formeaza ,echipa stabila”
a Platformei. La aceasta se adauga ,echipa nucleu”, descrisa in cadrul fiecarui proiect
de cercetare pe Platforma SkyRa. Practic, pe Platforma se va lucra pe proiecte de
cercetare specifice. Unele proiecte vor avea finantare (din granturi sau alte surse),
altele se vor derula fara finantare. Pentru fiecare proiect trebuie obtinuta Viza Etica de
la Departamentul de Cercetare al UBB (si de la institutiile medicale implicate in studiu -
daca se utilizeaza pacienti ai acestor institutii); fiecare proiect va avea o echipa nucleu
(platita sau in regim de voluntariat, in functie de finantarea proiectului) formata din: (1)
directorul de proiect; (2) un medic; (3) un tehnician, echipa care trebuie sa fie de fata la
fiecare testare RMN, echipa care se specifica clar atunci cand se solicita Viza Etica.

Asadar, echipa stabila sau unii colegi din departament au fost pregatiti in
elaborarea si implementarea procedurilor de cercetare pe Platforma, desfasurandu-se o
serie de sesiuni de training in tara, traning-uri sustinute de colegii de la Universitatea
Harvard si de la Universitate din Pisa (cu care colaboram pe aceasta directie); de

asemenea, unii colegi din Departament au avut stagii de pregatire la aceste universitati.

Procedura de acces pe platforma:
Accesul pe platforma se face pe baza de buletin, cheile de acces (exceptand
sala RMN) putand fi ridicata de la poarta Institutului de Chimie. Cheia pentru accesul in

sala RMN se va afla in grija personalului clinic si de cercetare autorizat in acest sens.

2. Norme de protectia a muncii pentru personalul care lucreaza pe
platforma

Personalul care lucreaza pe Platforma SkyRa este obligat sa respecte regulile
generale de protectia muncii ale Universitatii Babes-Bolyai, ale Institutului de Chimie
‘Raluca Ripan” precum si normele specifice privind activitatea utilizand aparatul RMN
Siemens SkyRa. Instructajul general de protectia muncii este realizat periodic de

personalul autorizat din cadrul Serviciului Tehnic, conform reglementarilor interne ale
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universitatii. Participarea la instructajul general este atestata de completarea de catre

fiecare angajat care isi desfagsoara activitatea pe platforma a carnetelor individuale de

protectie a muncii.

Instructajul specific privind utilizarea aparatului RMN este realizat de tehnicianul

angajat al platformei dupa instruirea prealabila de catre firma producatoare. Sunt

punctate in continuare cateva reguli de protectie a muncii care trebuie respectate de toti

angajatii de pe platforma, acestea fiind completate de cele comunicate de tehnician si

pentru care angajatii vor semna un proces verbal de luare in cunostinia a acestora,

proces verbal ce va fi atasat acestui manual de proceduri.

Reguli privind activitatea in apropierea sau relationata cu aparatul RMN

Nu este permis accesul personalului de pe platforma cu nici un fel de obiect
metalic sau cartele metalice, incluzand bunuri personale, in camera RMN sau in
apropierea acesteia atunci cand usa este deschisa.

Personalul va verifica de fiecare data inainte de a intra in camera RMN daca are
asupra sa obiecte metalice sau care contin cartele magnetice pe care le va
depozita in camera de control sau le va asigura in anticamera salii destinate
aparatului RMN.

Personalul clinic si de cercetare va urma procedura de screening pentru obiecte
metalice descrisa in continuarea acestui manual de proceduri pentru orice
pacient, participant la experimente sau vizitator care urmeaza sa intre in camera
RMN. Bunurile acestuia vor fi depozitate in camera de control sau vor fi asigurate
in anticamera.

Personalul nu va permite nici unei persoane ne-autorizate accesul in camera
RMN sau in anticamera acesteia.

Personalul are obligatia de a semnala de urgenta echipei tehnice care asigura
service-ul aparatului orice schimbare fata modul obisnuit de functionare al
acestuia (de ex. sunete diferite sau absenta unor sunete obignuite).

Angajatii si personalul care isi desfasoara activitatea pe platforma vor cunoaste

si vor respecta planul de evacuare in caz de urgenta.



e In situatia unui quench al magnetului, sau a defectarii tubului de quench,
personalul va urma procedura adaptata situatiei, procedura descrisa in

instructiunile fabricantului aparatului si prezentata in continuarea acestui manual.

3. Proceduri preliminare introducerii pacientilor / subiectilor in

aparatul RMN in cadrul activitatilor de cercetare:

Inainte de includerea unei persoane intr-un studiu care presupune achizitia de
date neuro-imagistice pe platforma SkyRa, acesta trebuie sa fie informat cu privire la
specificul unei examinari RMN, sa treaca printr-un proces de screening medical i
psihologic, sa citeasca consimtamantul informat si sa aiba ocazia sa puna intrebari cu
privire la acesta inainte de a-l semna. Aceste etape vor fi parcurse intr-o intalnire
preliminara la care vor participa reprezentantii echipei de cercetare si cel putin un medic
(implicat in proiect) care vor oferi informatiile necesare si vor realiza screening-ul

medical si psihologic.

intalnirea preliminara includerii in studiu va cuprinde urméitoarele componente:

A. Componenta de informare generald a pacientului privind specificul examinarii
RMN. Ea va fi realizata de personalul clinic si de cercetare al platformei. Aceasta
etapa consta in oferirea unor informatii generale referitoare la:

- ce este rezonanta magnetica

- procedura de realizare a examinarii

- riscurile examinarii RMN

- cum/ in ce scop vor fi folosite datele

- costurile realizarii investigatiei, in cazul in care acestea vor fi suportate de

catre pacient

Aceste informatii vor fi oferite pacientului / participantului la studiu de catre

personalul clinic si de cercetare verbal si in scris, in continutul consimtamantului

informat. Pacientul/subiectul va fi informat asupra faptului ca inainte de achizitia

datelor de interes pentru studiu va fi facuta o achizitie anatomica generala a

intregului creier, achizitie care va fi analizata de un medic radiolog cu scopul de a

identifica prezenta unor anomalii sau a suspiciunii unor afectiuni care vor fi apoi

trimise spre investigatie medicului curant al pacientului. Pacientul va fi informat
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asupra starii sale de indata ce exista rezultatele acestei investigatii generale si in
situatiile care este necesar va primi o trimitere pentru investigatii amanuntite a
caror costuri vor fi suportate de pacient.

. Componenta de screening medical. Aceasta etapa are ca scop identificarea
eventualelor contraindicatii medicale ale examenului de tip RMN. Responsabil
pentru efectuarea acestei etape este medicul din echipa. Anexa | reda un
inventar al conditiilor/problemelor pe care medicul trebuie sa le aiba in vedere
pentru realizarea anamnezei medicale. Mentionam ca acest inventar este doar
orientativ, fiind responsabilitatea medicului sa nuanteze intrebarile/sa formuleze
intrebari suplimentare in functie de specificul raspunsurilor
pacientului/participantului la studiu si/sau de specificul conditilor medicale in
care se realizeaza investigatia. La aceasta intalnire pacientul/participantul se va
prezenta obligatoriu cu ultimele analize medicale generale care vor fi oferite
medicului spre a-l ajuta in decizia asupra includerii acestuia in studiu. In caz
contrar, pacientul/participantul se obliga sa obtina de la un alt medic, suportand
costurile aferente un certificat/adeverinta valabila care sa ateste faptul ca este
apt din punct de vedere medical sa fie examinat printr-o procedura RMN:

. Componenta ce vizeaza consimtamantul informat al pacientului de participare la
cercetare. Formularul de consimtamant informat va fi  oferit
pacientului/participantului spre a fi citit si ii va fi permis sa ia acest formular acasa
cu conditia de a-l duce semnat la momentul examinarii. Este responsabilitatea
personalului clinic si de cercetare sa-si exprime explicit disponibilitatea de a
raspunde oricaror intrebari suplimentare si de a oferi pacientului/participantului la
studiu toate informatiile de care acesta are nevoie inainte de a-si da acordul
pentru efectuarea investigatiei. Membrul echipei clinice si de cercetare care isi va
asuma responsabilitatea pentru aceasta etapa (delegat de directorul de proiect)
va atesta faptul ca a oferit pacientului/participantului la studiu toate informatiile
standard, precum si informatiile suplimentare pe care acesta le-a solicitat (daca
este cazul), semnand el insusi formularul prin care pacientul isi da acordul pentru

efectuarea investigatiei.



4. Screening-ul privind obiecte metalice inainte de intrarea in sala
RMN

Tnaintea intrarii pacientului in camera magnetului acesta va trece printr-un proces
de screening care sa vizeze indepartarea oricarui tip de obiecte metalice pe care
pacientul/participantul le-ar putea avea asupra sa. Responsabil pentru implementarea
acestei etape este tehnicianul echipei. Pe baza utilizarii unui inventar (redat in Anexa Il)
acesta se va asigura ca pacientul/participantul la studiu nu are asupra sa nici un obiect
metalic sau magnetic care ar compromite investigatia si/sau siguranta
pacientului/participantului la studiu sau a aparatului RMN.

Obiectele metalice vor fi depozitate in sala de comanda sau asigurate in
anticamera sali RMN pentru a indeparta pericolul datorat manipularii acestora de
campul magnetic in momentul deschiderii usii izolatoare. In cazul pacientilor cu cerinte
speciale (de ex. carucior, tub de oxigen, etc.) se va acorda o atentie deosebita
aparaturii sau instrumentelor de care acesta este insotit care vor fi indepartate inainte
de intrarea in anticamera sali RMN, pentru a evita pericolul de accidentare al
pacientului/participantului sau a defectarii acestor aparaturi sau instrumente. Accesul in
sala RMN si in anticamera acesteia se fa va face doar cu aparate / instrumente
compatibile RMN.

5. Operarea aparatului RMN si manipularea datelor imagistice

Operarea aparatului RMN se realizeaza doar de catre un tehnician specializat
instruit in prealabil de firma producatoare a aparatului sau cu experienta relevanta in
operarea de aparate RMN asemanatoare. Operarea se va realiza in conformitate cu
instructiunile firmei producatoare prezente in manualul aparatului. Manipularea datelor
de achizitie se face doar de catre personalul autorizat de directorul platformei, in
conditiile respectarii confidentialitatii pacientilor/participantilor.

Datele rezultate din urma scanarii anatomice generale incluse in mod obligatoriu
in orice studiu realizat pe platforma vor fi analizate de un medic radiolog care, in
conditiile unei suspiciuni legate de prezenta unei afectiuni medicale necunoscute/ce nu
a fost declarata de pacient/participant in etapa de screening sau nu a rezultat din

analizele medicale sau avizul medical, va contacta pacientul direct sau prin intermediul



echipei de cercetare pentru a indica investigatile medicale necesare clarificarii starii

sale de sanatate.

6. Protocol de colaborare privind activitatile clinice

In cazul desfasurarii unor servicii clinice inovative adresate comunitatii prin
intermediul unor terti acreditati Tn acest sens, conditile de desfasurare si
responsabilitatile partilor vor fi stabilite printr-un protocol de colaborare explicit care va fi

anexat prezentului manual de proceduri.

7. Proceduri in caz de urgenta si persoane de contact

In cazul unei situatii de urgenta care necesitd evacuarea platformei, personalul
va urma planul de evacuare anexat acestui manual. Planul de evacuare este construit
de catre personalul platformei alaturi de reprezentantii service-ului firmei producatoare
si reprezentantii fortelor de interventie locale (de ex. pompieri).

Personalul platformei are obligatia de a anunta service-ul firmei producatoare in

cazul constatarii oricarei avarii sau defectiune a aparatului RMN si a anexelor acestuia.

IIMPORTANT: Service-ul Siemens trebuie anuntat in situatia in care are loc o
intrerupere alimentarii cu energie electrica a aparatului pentru o perioada mai

lunga de 4 ore.

Numere de contact in caz de urgenta:
e Serviciul de urgenta: 112
e Service-ul Siemens: 0800 817766; +40216296515; +40216296513
¢ Gheorghe Moldovan, tehnician Siemens: +40753104144
e Prof. univ. dr. Daniel David: +40744266300
e Silviu Matu, doctorand: +40766897012
e Asist. univ. dr. loana Cristea: +40744197757



Procedura de urgenta in cazul unui quench sau al evacuarii de heliu gazos

Un quench inseamna incalzirea rapida a magnetului care isi pierde proprietatea
de super-conductor si este insotit de evacuarea de heliu gazos. In cazuri foarte rare,
datorita unei defectiuni partiale sau totale a tubului de quench, heliul gazos ar putea fi
evacuat in sala RMN. Heliul este mai usor decat aerul, non-toxic si neinflamabil. Totusi,
deoarece inlocuieste oxigenul, exista riscul de sufocare. Heliul criogenic care se scurge
in aerul inconjurator provoaca formarea de nori albi din cauza condensarii. Acesti nori
afecteaza vizibilitatea. Cantitatea de heliu care intra in sistemul respirator poate
provoca pierderi de cunostinta. in functie de concentratia prezenta, cateva inspirari sunt
suficiente pentru a provoca pierderea cunostintei. In plus, scaparile de heliu sunt extrem
de reci, provocand hipotermie si degeraturi. Acestea din urma provoaca raniri
asemanatoare cu arsurile (arsuri criogenice) dupa ce pielea este expusa la niveluri
normale de temperatura. Contactul pielii cu piese reci sau cu aerul lichid poate provoca
de asemenea degeraturi.

In mod normal, heliul este evacuat prin tubul de quench in afara sili RMN. in
cazul unor defectiuni ale acestui tub se pot intdmpla urmatoarele:

e Scurgeri minore: Cantitati mai mici de heliu sunt eliminate in exterior prin
sistemul de incalzire si de aer conditionat si inlocuite cu aer curat. Aceasta nu
reprezinta o situatie critica atata timp cat sistemul de incalzire si de aer
conditionat functioneaza corespunzator. Scurgerile sunt rezultatul erorilor de
constructie si trebuie eliminate.

e Tubul de quench se defecteaza doar partial: numai o parte din heliul gazos este
eliminat in afard prin sistemul de ventilare integrat. In sala de examinare se
gasesc cantitati mari de heliu. Tncalzirea si aerul conditional nu mai asigurd un
schimb rapid de aer. Se formeaza nori mari care afecteaza de asemenea
vizibilitatea. Tn plus, presiunea din camera creste. in functie de dimensiunea
scurgerii, se pot crea conditii periculoase pentru personalul implicat.

e Defectiune totala: linia de ventilatie se defecteaza complet, de exemplu prin
blocare sau prin intreruperi in linia de alimentare. intreaga cantitate de gaz este
expulzata in sala de examinare. Decesul este iminent in cazul unei defectari
complete in sald, care de obicei are un volum mai mic de 100 m® si sunt

expulzati pana la 1000 m? de gaz.



Urmatoarea indicatie se aplica in cazul unui quench: din motive de siguranta,

personalul trebuie sa paraseasca sistemul si zona invecinata, daca nu este necesara

evacuarea. Personalul de operare trebuie instruit in vederea supravegherii evacuarii

camerelor MR si a camerelor invecinate.

Personalul trebuie sa se intoarca in sirul de camere MR numai dupa ce situatia

revine la normal, adica zgomotele au incetat si vizibilitatea nu mai este afectata. Din

motive de siguranta, toate camerele trebuie aerisite temeinic; ferestrele si usile ce

comunica in exterior trebuie deschise. in general sistemul de aer conditional va furniza

un schimb de aer eficient. Daca in camera magnetului se afla membri de personal, sau

pacienti trebuie sa luate in consideratie urmatoarele:

Scenariul standard: linia de racire functioneaza dupa cum a fost planificat.
Pacientul poate fi scos cu usurinta. Contactul cu piesele criogenice este interzis.
Scurgeri minore: acestea vor duce la formarea unor nori mici de ceata care vor
ramane deasupra nivelului capului si care sunt adesea absorbiti in mod vizibil de
sistemul de incalzire si de aer conditionat. Dare de abur alb asemanator cetii
coboard spre podea. Acestea constau din aer rece si nu cauzeaza sufocare. in
acest caz, nu exista suprapresiune. Nu exista risc de sufocare nici pentru
pacient, nici pentru personal. Pacientul poate fi scos din camera, fie imediat, fie
dupa cateva minute, in functie de reactia sa la situatie. Contactul cu piesele
criogenice este interzis.

Detectiunea partiala sau completa a tubului de quench: se formeaza nori mari,
asemanatori cetii, care afecteaza de asemenea vizibilitatea. Acesti nori se
raspandesc la nivelul capului. In acest caz, si presiunea din camera RF va
creste. In functie de dimensiunea scurgerii, se pot crea conditii periculoase
pentru cei aflati in camera si pentru personalul de salvare. in general, membrii
personalului de salvare nu trebuie sa lucreze individual, ci in grupuri de doua sau

mai multe persoane.

8. Numere de contact utile

Mihai Silaghy, administrator Institutul de Chimie: +40740469317
Istvan Lokotos, responsabil aprovizionare UBB: +40722353668
DI. Prunariu, responsabil protectia muncii UBB: +40724593061
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loan Istaoan, responsabil protectia muncii Institutul de Chimie: +40741500794
Reprezentanta service chiller RMN: +40745998326; +40755084052.
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Anexa 1 — Formular de screening medical

Nume si prenume pacient: Sexul: _ Varsta:

Telefon:

Studiul pentru care se face screening-ul:

Nume si prenume medic: Data:

Au fost verificate analizele medicale generale: [1 DA [ NU

Apt pentru examinarea RMN: [1 DA [ NU

Specificatii:

Parcurgeti fiecare punct din lista si bifati acolo unde este cazul

[ Asistat cardio-respirator: baterie cardiacé (pacemaker, stimulator) sau un defibrilator

cardiac implantabil
[ Valva cardiaca

[ stimulator vagal

[ Interventii chirurgicale la nivelul creierului sau urechii in urma cérora s fie implantat

un neuro-stimulator sau alt fel de implant la acest nivel
[] Antecedente alergice:
[ Probleme respiratorii: astm bronsic sau bronsita cronica
[ Crize epileptice
L] Anemie falciforma
[] Suspiciune de sarcing; saptamana:
[J Claustrofobie

L] Clipuri chirurgicale metalice (clip aneurismatic, altele)
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[J Proteze auditive

[] Dispozitive intrauterine

[] Proteze articulare si materiale de osteosinteza

[] Materiale stomatologice metalice

[ Alte proteze:

L] Corpi straini intraocular (proteza de cristalin sau altele)
] Orice fel de piercing (ureche, nas, gura, altele)

[ Tatuaje

[ Schije, gloante, obiecte metalice oriunde in corp

[ Practicarea unei meserii legate de prelucrarea metalelor
L] Insuficienta renala

[ Boli cronice renale

[ Interventii chirurgicale:

[] Probleme psihiatrice:

[ Probleme neurologice:

[J Alte conditi medicale relevante, prezente la momentul

examinarii:
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Anexa 2 — Screening general obiecte metalice

Nume si prenume pacient:

Studiul pentru care se face screening-ul:

Nume si prenume tehnician: Data:

Asigurati-va ca pacientul/participantul la studiu nu are asupra nici un fel de obiecte

metalice. Bifati ce ati verificat:
[ agrafe

[J monezi

] bijuterii de orice fel (inele, cercei - atentie la piercing-uri)
[ ceasuri

[ catarame

L1 carduri

[ telefoane mobile

[ ochelari

[ portofel

L] chei

L] pixuri/stilouri
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Anexa lll - Formular de consimtamant informat

(exemplu prototip dupa modelul de la Universitatea din Pisa)

INSTITUTIE:

NUMARULUI PROTOCOLULUI DE STUDIU: 01- RMNf

TITLUL PROTOCOLULUI DE STUDIU: Perceptie vizuala, auditiva si tactila si integrare
transmodala: comportament normal i patologic

CERCETATORI PRINCIPALI:

Consimtamant informat pentru voluntari sinatosi

Introducere

Vi invitam sa luati parte la un studiu de cercetare. Este important ca Dvs. sa cititi si
sd intelegeti principiile pe care le vom aplica in relatie cu cei care iau parte la studiile
noastre: (a) participarea la studiu este in intregime voluntara; (b) puteti iesi din studiu in
orice moment fara nevoia de a oferi vreo compensare si fira a pierde nici un beneficiu.
Tipul de studiu, riscurile si posibilele probleme sunt explicate in cele ce urmeaza. Va rugim
sa va adresati unui membru al grupului de cercetare pentru orice clarificare sau informatie
pe care o considerati necesara inainte de a intra in studiu.

l. NATURA STUDIULUI

Modul principal prin care creierul produce energia necesara si intretinerii si functiilor
sale se realizeaza prin intermediul utilizarii oxigenului si a glucozei (un zahdr). Creierul are
nevoie de un aport constant de glucoza si oxigen, care este satisfacut prin intermediul fluxului
sangvin. Daca sangele nu ajunge in mod adecvat, si/sau exista o carentd de glucoza, creierul nu
poate functiona bine. Mai mult, cantitatea de sange si metabolismul glucozei sunt indici ai
activitatii celulelor cerebrale, numite neuroni. In acest studiu este utilizati rezonanta magnetica
functionala (RMNf) pentru a masura fluxul sangvin in diverse regiuni ale creierului.
Determinarea fluxului de sange in timp ce individul realizeaza o sarcina cognitiva ne poate oferi
noi informatii utile pentru a intelege bazele neurobiologice ale unor diverse functii cerebrale si
ale alterarilor care se asociaza cu prezenta bolilor ce pot afecta creierul.

Tehnicile de explorare functionala in vivo pot fi utilizate pentru a studia activitatea
cerebrala si pentru a identifica regiunile creierului care sunt implicate in realizarea activitatilor
cognitive si  a trairilor emotionale. Suntem mai ales interesati de studiul corelatelor
neurobiologice ale perceptiei si recunoasterii vizuale, auditive si tactile, ale memoriei, atentiei,
rationamentului si luarii deciziilor, ale emotiilor si proceselor afective.

De exemplu, studiile vizuale solicita privirea, identificarea si reamintirea unor imagini de
fete, obiecte sau cuvinte, studiile auditive ascultarea, identificarea si reamintirea unor sunete sau
cuvinte, studiile tactile atingerea, identificarea si reamintirea unor diverse tipuri de obiecte. In
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alte studii va fi evaluata viteza de executare a unei sarcini de raspuns motor, in timp ce in altele
Vi se va cere s va reamintiti sau sa va imaginati situatii diverse.

In timp ce veti realiza sarcina, vom masura schimbirile in fluxul sangvin in diferite
regiuni ale creierului, folosind rezonanta magnetica functionala (RMNf). Aceasta metoda ne
permite sa primim informatii despre care arii ale creierului sunt mai active (altfel spus, primesc
mai mult sdnge) si care sunt mai putin active intr-o activitate mentala determinata.

Participarea dvs. la studiu ne poate ajuta sa intelegem mai bine care regiuni ale creierului
sunt implicate in diverse tipuri de activitate mentala.

Participarea dvs. la studiu va necesita o intalnire preliminara de anamneza clinica, pentru
a vedea compatibilitatea dvs. cu investigatiile de tip RMNTf si cu studiul. Aceasta intalnire se va
desfasura cu un medic si vi se va cere sa aduceti si un buletin recent de analize de sange. Veti
primi si o baterie de teste psihologice. Vi se vor putea cere de la una pana la cinci sesiuni de
invatare a sarcinii pe care 0 veti avea de realizat, in afara aparatului de rezonanta magnetica,
pentru a putea fi siguri ca ati inteles exact ce trebuie apoi sa faceti in timpul investigatiei.
Numarul si durata sesiunilor (pana la o ora) depind de complexitatea sarcinii. Investigatia de
rezonanta magnetica va putea consta in una pana la trei sesiuni, in functie de structura si
complexitatea studiului. Nici una din sesiuni nu va depasi doua ore.

Il.  CARACTERISTICILE VOLUNTARILOR SANATOSI

Dvs. ati fost invitat sa participati la acest studiu ca si voluntar sanatos. Pentru a verifica
statutul dvs. efectiv de sanatate, vom realiza un interviu anamnezic cu un medic si vd vom
solicita un buletin recent de analize de sange. Pot participa la studiu indivizi in conditii de
sandtate optimale, care au cel pugin studii medii si o varsta cuprinsa intre 18 si 70 de ani.
Daca sunteti femeie si credeti ca ati putea fi insarcinata, asteptati un copil sau alaptati, nu puteti
lua parte la studiu.
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IIl.  METODOLOGIA STUDIULUI SI DESCRIEREA POSIBILELOR RISCURI SI
INCONVENIENTE

Explorarea prin rezonanta magneticd foloseste un magnet si unde radio pentru a

achizitiona o imagine a creierului si a o reconstrui pe monitorul unui computer. Aparatul de
rezonanta magnetica seamana cu un tunel. Ca sa fim siguri ca nu exista metale langa corp in timp
ce va aflati in magnet, pe toatd durata examinarii veti purta doar o camasa de spital si lenjeria
intima, atata vreme cat aceasta nu este constituitd din componente metalice. Vi se va cere s va
intindeti pe o suprafata rigida care apoi va fi facuta sa inainteze in ”tunelul” aparatului pentru a
realiza investigatia RMN a creierului dvs. In timpul examinirii aparatul emite un zgomot
intermitent destul de intens. Pentru a limita neplacerea cauzata de acest zgomot va vor fi oferite
dopuri pentru urechi similare celor folosite in avion sau casti. Zgomotul e datorat functionarii
magnetului si in nici un caz nu e un indicator al unui pericol pentru siguranta dvs.
In timpul examenului vi se va cere si nu vd miscati (Miscarea nu va pune in pericol in vreun
mod, dar imaginea creierului dvs. poate aparea “migcatda”). Daca in orice moment al examinarii
doriti sd intrerupeti procedura, vom face imediat acest lucru. In timpul examinirii vom putea
comunica printr-un sistem de tip interfon, dat fiind faptul ca o data ce sunteti in aparat nu veti
mai putea vedea medicii si tehnicienii prezenti. Inainte de a initia examinarea, atunci cand suntei
introdus in aparat, un fascicul de lumina laser va fi utilizat pentru a pozitiona capul dvs. in
aparat. Laserul nu face rau pielii, dar este necesar sa evitati pe cat posibil sa il priviti in mod
direct.

Persoanele care se tem de spatii inchise pot deveni anxioase in timpul examinarii. Daca
se va confirma acest lucru, la cererea dvs. veti fi scos din aparat.

Rezonanta magnetici nu foloseste raze X. Din ceea e stim pana acum, examinarea este
lipsita de riscuri pentru pacienti. Nu existd dovezi pentru efecte colaterale pe termen scurt sau
lung.

Cerintele necesare pentru a participarea la investigatia cu rezonanta magnetica sunt ca
dvs. sda NU: a) aveti un pacemaker cardiac, sau b) sa aveti implanturi metalice, mici fragmente
metalice sau fire metalice in orice parte a corpului, sau c¢) asteptati un copil la momentul
examinarii, sau d) sa aveti clip-uri pentru anevrisme sau alte clip-uri chirurgicale in alte parti ale
corpului, sau e) sa fiti afectat de anemie falciforma.

Pregatirea necesara pentru studiu

In ziua precedenti studiului, va trebui sa evitati consumul de alcool si luarea vreunui
medicament. Daca luati medicamente care trebuie suspendate inainte de studiu, acest lucru poate
fi facut inainte de examinare sub supervizarea medicului de familie sau a medicului specialist.
Va trebui sa evitati si sa beti cafea, ceai, coca-cola sau alte bauturi care contin cafeina sau de a
fuma in cele 12 ore dinainte de examinare.
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IV. APROFUNDAREA DIAGNOSTICULUI

Orice anomalie a starii dvs. de sdnatate care va fi eventual identificatd pe durata studiului
va fi adusda la cunostinta medicului dvs. curant care va fi responsabili de investigatii sau
tratamente ulterioare.

V. ALTE MENTIUNI

Daca rezultatele studiului vor fi publicate in jurnale stiintifice sau vor fi prezentate la
conferinte internagionale, persoanele care au luat parte la studiu nu vor fi nominalizate sau
identificabile in nici un mod.

VI. CONTACT
Pentru orice intrebari legate de studiu, drepturile dvs. ca si voluntar participant, si
riscurile asociate studiului, puteti contacta cercetatorii implicati:

VIl. CONSIMTAMANT INFORMAT

Va invitam sa pastrati 0 copie a acestui document.

CONSIMTAMANTUL INFORMAT AL UNUI ADULT

Am citit explicatiile despre acest studiu si mi-a fost data posibilitatea de discuta procedurile,
inconvenientele si posibilele riscuri cu cercetatorii responsabili de studiu. Prin semnatura mea de
mai jos, accept sa iau parte in acest studiu:

(Semnatura participantului) (Data)

(Semnatura investigatorului)
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