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More and Less Europa - sprijin parental pentru copiii cu exces

ponderal sau cu obezitate

Informarea parintilor

Astazi, multi copii au o greutate prea mare, din diverse motive. Pentru multi parinti este greu sa stie ce sa
faca si uneori poate fi dificil sa primesti un sprijin adecvat din partea serviciilor medicale. Pentru a ajuta
copiii sa dezvolte o greutate sanatoasa, este important sa se inceapa devreme. Este inca neclar cand ar
trebui sa inceapa tratamentul si cum trebuie organizat pentru o dezvoltare optima a sanatatii copilului, si
acesta este studiul More and Less Europa (Mai multa grija, Mai putine griji). Studiul este finantat de UE in
contextul unui proiect numit "Stiinta si tehnologie in politicile privind obezitatea copiilor" (STOP). Scopul
studiului este de a investiga care este cea mai buna metoda ce faciliteaza dezvoltarea greutatii sanatoase
la copiii cu varste intre 2 si 6 ani si ce face acest lucru dificil. Vom investiga in diferite moduri; prin interviuri
cu parintii si profesionistii din domeniul sanitar, precum si printr-un studiu care compara doua tipuri
diferite de ingrijiri. Tn acest document informativ, descriem optiunile de ingrijire oferite in cadrul studiului
in care vi s-a sugerat sa participati.

Stiinta si Tehnologie in Politicile
privind Obezitatea copiilor

Cum se desfasoara studiul?

Vom studia dezvoltarea greutatii copilului, stilul de viata al copilului (obiceiurile alimentare si activitatea
fizica), precum si modul in care actionati ca parinte si cum se poate schimba acest lucru prin sprijinul pe
care il primiti. Tn total, 100 de familii cu copii cu exces ponderal vor fi repartizate in mod aleatoriu, fie in
grupul de sprijin parental cu 10 sedinte de grup (50 de copii), fie in grupul care urmeaza ingrijiri standard,
oferite Tn practica pediatrica uzuald pentru managementul excesului ponderal.

Ce Tnseamna sa fiti repartizat in grupul de sprijin parental?

Veti fii membrul unui grup care se intruneste o datd pe sidptdmana (1,5 ore) timp de 10 sdptdmani. in
cadrul grupului vom discuta despre tehnici parentale, precum si despre ce si ce sa faci ca parinte pentru a
promova obiceiurile sanatoase si dezvoltarea sanatoasa a greutatii pentru copilul si familia ta.

Grupul este condus de lideri de grup instruiti. In fiecare sdptdmana avem teme si exercitii diferite, ex. Cum
sa incurajati comportamentele dorite, sa stabiliti limite, cum poate copilul sa invete noi comportamente
si cum sa evitati luptele pentru putere cu copilul. Vom folosi experientele si cunostintele tuturor
participantilor la grup in timp ce urmam un manual structurat. Pentru a obtine cele mai bune rezultate,
sesiunile de grup sunt inregistrate. Materialele vor fi folosite doar pentru evaluarea liderilor de grup,
numai de catre coordonatorii proiectului (de la Institutul Karolinska Suedia).

Dupa terminarea celor 10 sedinte, veti putea descarca o aplicatie pentru smartphone (MINISTOP) pe
telefonul dvs. mobil. MINISTOP va ofera ajutor sa va mentineti obiceiurile sandtoase, prin trimiterea de
mesaje si trimiterea de feedback privind inregistrarile dumneavoastra de ex. Fructele, legumele si
activitatea fizicd pe care le-ati inscris in aplicatie. Tn interiorul aplicatiei existd, de asemenea, texte
informative despre obiceiurile sandtoase, despre tehnici parentale si cum se pot facilita schimbarile
comportamentale.
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Toti copiii sunt monitorizati cu masuratori si controale medicale in momentul includerii si dupa 3, 9 si 15
luni dupa Tnceperea studiului. Dupa studiu, puteti continua sa pastrati legatura cu centrul medical al
copilului sau cu clinica pediatrica, daca doriti.

Vi se va oferi tratament sau ingrijire la centru pediatric, conform cu recomandarile actuale de
management al excesului ponderal la copil. Acolo veti discuta despre alimente si activitatea fizica si veti
primi sfaturi cu privire la ce si cum sa faceti ca parinte pentru a sustine obiceiurile bune ale copilului.
Tratamentul este oferit sub forma de intalniri individuale. Toti copiii sunt monitorizati cu masuratori si
controale medicale la includere si dupd 3, 9 si 15 luni de la inceperea studiului. Ingrijirea standard va
continua dupa incheierea studiului, daca doriti.

Activitatea de tratament standard e organizata ziua sau seara?
Daca sunteti repartizati in grupul cu ingrijire standard, aceste programari au, de obicei, locin timpul orelor
de program (intre 8 si 17).

Daca sunteti alocati grupului de sprijin parental, calendarul grupurilor va fi, pe cat posibil, adaptat la
dorintele participantilor. Avem, de asemenea, posibilitatea de a scrie o adeverinta, daca trebuie sa lipsiti
de la locul de munca pentru a participa la studiu.

Ce masuratori se vor face copilului?

La inceperea studiului, dupa 3, 9 si 15 luni de participare, vom masura greutatea, indltimea, circumferinta
abdominala si tensiunea arteriala la toti copiii. De asemenea, va vom solicita permisiunea de a colecta
datele privind greutatea si inaltimea copilului inregistrate in jurnalul medical al copilului de la medicul de
familie al copilului pentru a putea examina dezvoltarea anterioara a copilului.

Pentru a masura cat de activ este copilul, copilul va purta un accelerometru in jurul taliei timp de 7 zile.
Aceasta masuratoare se face la inceputul studiului si dupa 9 luni. Aceasta masurare nu prezinta riscuri
pentru copil. Accelerometrul trebuie inapoiat echipei de proiect.

Parintii vor completa chestionarele despre familie, stilul de viata al copilului (activitatea alimentara si
fizica) si bunastarea generala si dezvoltarea copilului.

Probele de sange, si urina (pe deplin optionale) sunt luate la inceputul studiului si dupa 9 luni. Vom folosi
probele pentru a examina daca putem detecta ce au mancat copiii. Probele de sange sunt luate de
asistente medicale experimentate si va fi utilizata o crema pentru a reduce orice durere sau disconfort.
Cantitatea de sange pe care o ludam nu implica nici un risc pentru copil. Probele de urind sunt luate acasa
dimineata si nu reprezinta un risc pentru copil. Proba de saliva este luata cu un tampon de pe interiorul
obrajilor copilului si nu reprezinta un risc pentru copil.

Ce masuratori se vor face parintilor?

La inceputul si la sfarsitul interventiei va vom cere sa comunicati greutatea si indltimea. Vi se va cere, de
asemenea, sa completati chestionare cu privire la bunastarea dvs. generald, referitoare la tehnicile
parentale si la functia in familie. Rezultatele masuratorilor diferitelor grupuri vor fi comparate.

De asemenea, Vi se poate solicita sa participati la un interviu cu privire la modul in care ati experimentat
participarea la studiu. Participarea la acest interviu este complet voluntara.
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Care sunt riscurile participarii la studiu?

Riscul de complicatii in prelevarea sangelui este foarte scazut. Asistentii medicali experimentatiiau mostre
de sange, iar durerea este minimizata cu crema analgezica. Probele de sange, saliva si urina sunt complet
voluntare si nu sunt o cerinta obligatorie pentru participare.

Exista beneficii Tn urma participarii la studiu?

Participand la studiu, contribuiti la colectarea de cunostinte importante despre sanatatea copiilor si cum
ar trebui sa fie organizata asistenta medicald pentru a sprijini familiile cu copii care au un exces ponderal
la inceputul vietii. Cunostintele pe care le primiti in timpul studiului dvs. pot fi un sprijin pentru intreaga
familie, deoarece participarea ofera informatii permanente despre starea de sanatate masurata a copilul
dumneavoastra.

Cum sunt gestionate raspunsurile la test, datele si confidentialitatea?

Toate informatiile pe care le colectam in studiu sunt pastrate astfel incat persoanele neautorizate sa nu
le poatd accesa. Toate activitatile vor fi gestionate si analizate numai de personalul de studiu si de
personalul medical. Toate datele pe care le colectam sunt codificate si stocate intr-o baza de date. Parolele
de acces sunt pastrate separat si doar cei din studiu au acces la acestea. Vizitele de studiu, raspunsul la
chestionarele despre stilul de viata si datele despre cresterea copilului (greutatea si lungimea,
circumferinta taliei si tensiunea arteriald) vor fi disponibile cercetatorilor din proiect din Spitalul
Universitar Karolinska din Huddinge, Suedia.

Probele de sange, urina si saliva vor fi manipulate si analizate confidential. Mostrele vor fi codificate si
stocate in biobanca din laboratorul Centrului de Medicina Genomica UMF Timisoara. Probele vor fi trimise
spre analiza catre doua grupuri de cercetare care participa la acest proiect, Universidad de Navarra din
Navarra, Spania si la Colegiul Imperial din Londra, Marea Britanie. Esantioanele vor fi distruse cel tarziu la
finalizarea raportului de studiu.

Manipularea datelor cu caracter personal este in conformitate cu Regulamentul general privind protectia
datelor (GDPR - EU2016/679). Potrivit GDPR, aveti dreptul o data pe an, la solicitarea scrisa, sa primiti
informatii despre datele dvs. personale si despre modul in care le utilizam. Rezultatele studiului nu pot fi
urmarite Tnapoi spre dvs. sau spre copilul dumneavoastra.

Cum obtin informatii despre rezultatele studiului?

Rezultatele la nivel de grup din intregul studiu vor fi afisate pe pagina web a studiului. Rezultatele nu pot
fi urmarite fnapoi la dumneavoastra sau la copilul dumneavoastra. Veti fi informat de rezultatele
masuratorilor individuale ale copilului dvs. in timpul vizitelor de studiu, pe parcursul acestora.

Participarea este voluntara

Participarea la studiu este complet voluntara. Puteti alege sa va intrerupeti participarea la studiu in orice
moment. Tn mod similar, puteti alege s& nu participati la anumite parti ale studiului. Dacd nu doriti s&
participati sau doriti sa intrerupeti studiul, acest lucru nu va afecta modul in care este tratat sau ingrijit
copilului dumneavoastra in cadrul serviciilor de sdnatate. in caz de retragere, aveti dreptul s3 solicitati c3
probele provenite de la copilul dvs. sa fie distruse.



Informatii si consimtamant versiunea 2018-08-13

Responsabil pentru studiu

Responsabil gestionarea datelor cu caracter personal Chirita Emandi Adela

Responsabil pentru proiect: Paulina Nowicka, Profesor, reg. dietetician, terapeut de familie
Email: paulina.nowicka@ki.se

Coordonator local proiect STOP: Puiu Maria, Profesor, medic primar Pediatrie si Genetica Medicala
Email: maria_puiu@umft.ro

Coordonator interventie ,More and Less”: Chirita Emandi Adela, Asistent Universitar, medic specialist
Pediatrie si Genetica Medicala
Email: adela.chirita@umft.ro

Persoane de contact

Ana Maria Dragomir, Medic nutritionist, asistent de cercetare
Email: dr.dragomirana@gmail.com

Casandra Chera, psiholog
Email: casandra.chera@gmail.com

lulia Jurca Simina, medic specialist pediatrie

Email: jurca.iulia@gmail.com

lulia Perva, medic, doctorand

Email: iulia.perva@umft.ro

Numar mobil studiu: 0775304146
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Consimtamantului informat Numar de identificare:

Am primit informatii scrise si verbale despre studiul More and Less Europa (Mai multa grija, Mai putine
griji). De asemenea, am avut ocazia sa pun intrebari, sa le raspund si sunt de acord cu urmatoarele:

- Sa particip cu copilul meu la studiul More and Less Europa (Mai multa grija, Mai putine griji)
- Prelucrarea datelor noastre personale se face in conformitate cu Regulamentul general privind protectia
datelor (GDPR- EU2016/679).
- Grupul de cercetare sa aiba acces la jurnalul medical al copilului meu pentru datele colectate in studiu
asa cum este descris.
- Grupul de cercetare sa poata obtine informatii privind greutatea si inaltimea copilului meu de la alti
furnizori de servicii medicale.
- Ca vizitele si masuratorile efectuate copilului meu in timpul studiului sunt stocate in jurnalul medical al
copilului meu de la Spitalul Universitar Karolinska (la care au acces si alte unitati de ingrijire)
- Probele de sange, urina si saliva sunt colectate si stocate in biobanca studiului si trimise altui grup de
cercetare in cadrul studiului STOP pentru o analiza ulterioara dupa ce au fost codificate.
- Daca familia mea este alocata grupului care primeste sprijin parental, sesiunile de grup sunt inregistrate
pentru a fi folosite Tn indrumarea liderului de grup.
- Sa particip la un interviu despre experienta participarii la studiu si ca acest interviu este inregistrat,
decodificat si salvat pentru transcriere, analiza si publicare.

[1  Am custodia exclusiva a copilului meu.

Parinte/tutore 1

Semnatura Numele de tipar

Locul si data (ZZ/LL/AAAA)

Parinte/tutore 2

Semnatura Numele de tipar

Locul si data (ZZ/LL/AAAA)
Informatiile complete despre studiu au fost furnizate de:

Semnatura si numele de tipar

Locul si data (ZZ/LL/AAAA)



