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	[bookmark: _GoBack]Cohort consent form – Consent to take part in the Big Baby Trial – 
Induction of labour for predicted macrosomia 
Formularul consimțământului pentru studiul de cohortă - Consimțământul de a participa la studiul Big Baby Trial - 
Inducerea travaliului pentru predicția de posibilă macrosomie

(‘Macrosomia’ refers to babies who appear to be bigger than expected for their dates.)
 (‘Macrosomia’ se referă la bebeluși care par a fi mai mari decât era așteptat.)

This participant consent form is available in the following formats: large print, audio, and minority-language translations. For copies please email BigBaby@warwick.ac.uk or visit the trial website: http://warwick.ac.uk/bigbaby. 
[image: C:\Users\mescg\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Outlook\74HA3FAR\QR Code (002).jpg]Acest formular de consimțământ pentru participanți este disponibil în următoarele formate: postere mari, înregistrări audio, și traduceri în limbile minoritare. Pentru copii ale documentelor studiului, vă rugăm să contactați BigBaby@warwick.ac.uk sau să le descărcați de pe website-ul de studiu: http://warwick.ac.uk/bigbaby. 

	

		 Study Number Numărul studiului
	
	
	
	
	
	
	
	
	Principal investigator Investigator principal 
	




	

	

	Please read each statement and if you agree, put your initials in the box next to it.
Citiți fiecare declarație și, dacă sunteți de acord, plasați inițialele în căsuța din dreptul acesteia.

	1. I have read and understood the Participant Information Sheet version …. dated…………………  for the Big Baby Trial.
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	1.a. Am citit și am înțeles versiunea de Informare a Participantei ……… datată……………..  pentru studiul Big Baby.
	

	2. I have had time to think about the information I have been given about the Big Baby Trial and ask questions, and I am satisfied with the answers I have been given.
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	2.a Am avut timp să mă gândesc la informațiile pe care le-am primit despre Big Baby Trial și să pun întrebări și sunt mulțumită de răspunsurile pe care le-am primit.  
	

	3. I understand that I do not have to take part and that I can withdraw from the trial at any time, without giving a reason and without my medical care or legal rights being affected.
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	3.a. Înțeleg că nu trebuie să iau parte și că mă pot retrage din studiu în orice moment, fără a da un motiv și fără ca îngrijirea medicală sau drepturile legale să fie afectate.
	

	4. I understand that the hospital research team will collect information relevant to me taking part in the trial from my NHS hospital records. I give the hospital research team permission to collect this information.
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	4.a. Înțeleg că echipa de cercetare din spitale va colecta informații relevante pentru mine, ca participantă la studiu, din dosarele spitalului meu NHS. Dau echipei de cercetare din spital permisiunea de a colecta aceste informații.
	

	5. I understand that the hospital research team will collect information relevant to my child taking part in the study from my NHS hospital records and GP records. I give the hospital research team permission to collect this information.
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	5.a. Înțeleg că echipa de cercetare din spitale va colecta informații relevante pentru mine, ca participantă la studiu, din dosarele spitalului meu NHS și ale doctorului meu(doctoriței mele) de familie. Dau echipei de cercetare din spital permisiunea de a colecta aceste informații.
	

	6. I understand that the trial team (members of the Big Baby Trial team at Warwick Clinical Trials Unit (WCTU) and the Perinatal Institute) may look at relevant sections of my medical records if this is relevant to me taking part in this trial.  I also understand that representatives from WCTU, and the local hospital trust may have access to my medical records to monitor the trial I am agreeing to take part in.  I give permission for these people to have direct access to my records.
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	6.a. Înțeleg că echipa de probă (membrii echipei Big Baby Trial din cadrul Departamentului de studii clinice din Warwick (WCTU) și Institutul Perinatal) poate analiza secțiunile relevante ale înregistrărilor mele medicale dacă este relevant pentru mine să particip la acest studiu.  De asemenea, înțeleg că reprezentanții din cadrul WCTU și trustul local din spital pot avea acces la înregistrările mele medicale pentru a monitoriza studiul la care sunt de acord să particip.  Dau permisiunea ca acești oameni să aibă acces direct la înregistrările mele.
	

	7. I understand that the trial team may look at relevant sections of my child’s NHS hospital records and GP records if this is relevant to me taking part in this trial.  I also understand that representatives from WCTU and the local hospital trust may have access to my medical records to monitor the trial I am agreeing to take part in.  I give permission for these people to have direct access to my records.
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	7.a. Înțeleg că echipa de examinare poate să privească secțiunile relevante din înregistrările spitalului meu de la NHS și din înregistrările doctorului meu (doctoriței mele) de familie, dacă acest lucru este relevant pentru mine, care iau parte la acest proces.  De asemenea, înțeleg că reprezentanții din cadrul WCTU și trustul local din spital pot avea acces la înregistrările mele medicale pentru a monitoriza studiul la care sunt de acord să particip.  Dau permisiunea ca acești oameni să aibă acces direct la înregistrările mele
	

	8. I understand that if my baby is not born in this hospital, the hospital research team will contact the relevant hospital trust to collect medical details from my NHS hospital records and my child’s NHS hospital records if this is relevant to me taking part in this research project. I give the research team permission to access these records.
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	8.a. Înțeleg că dacă bebelușul meu nu se naște în acest spital, echipa de cercetare din spital va contacta cel mai relevant spital pentru a colecta detalii medicale din dosarele spitalului meu NHS și înregistrările spitalului NHS pentru bebelușul meu, în cazul în care acest lucru este relevant pentru mine, ca participantă la această cercetare. Dau echipei de cercetare permisiunea de a accesa aceste înregistrări.
	

	9. I understand that if I am treated at another hospital, the hospital research team will contact the relevant hospital trust to collect details from my NHS hospital records if this is relevant to me taking part in this trial. I give the research team permission to access these records
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	9.a. Înțeleg că dacă sunt tratată în alt spital, echipa de cercetare din spital va contacta cel mai relevant spital pentru a colecta detalii medicale din dosarele spitalului meu NHS în cazul în care acest lucru este relevant pentru mine, ca participantă la acest studiu. Dau echipei de cercetare permisiunea de a accesa aceste înregistrări.
	

	10. I understand that if my child is treated at another hospital, the hospital research team will contact the relevant hospital trust to collect details from their NHS hospital records if this is relevant to me taking part in this research. I give the research team permission to access these records.
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	10.a Înțeleg că dacă copilul meu este tratat în alt spital, echipa de cercetare din spital va contacta cel mai relevant spital pentru a colecta detalii medicale din dosarele spitalului său NHS în cazul în care acest lucru este relevant pentru mine, ca participantă la acest studiu. Dau echipei de cercetare permisiunea de a accesa aceste înregistrări.
	

	11. I agree to the trial team holding contact details for me (address, email address, phone numbers) so the trial team can send me reminders, and follow-up questionnaires, or contact me if they need me to explain anything in the follow up questionnaires and to ask about me and my baby.
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	11.a Sunt de acord ca echipa de studiu să dețină detalii de contact pentru mine (adresa, adresa de e-mail, numerele de telefon), astfel încât echipa de studiu să-mi poată trimite memento-uri și chestionare de urmărire sau să mă contacteze dacă au nevoie de explicații în chestionarele de urmărire și să întrebe informații suplimentare despre mine și copilul meu.
	

	12. I agree to the hospital research team accessing my child’s NHS hospital records before sending me reminders for the two- or six-month follow-up questionnaires.
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	12.a Sunt de acord ca echipa de cercetare a spitalelor să acceseze înregistrările spitalului meu de la NHS înainte de a-mi trimite memento-uri pentru chestionarele de urmărire, la două sau la șase luni.
	

	13. I agree to the trial team accessing linked information from Hospital Episode Statistics (HES) and the Office for National Statistics (ONS) about my child from NHS Digital if my child dies.
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	13.a Sunt de acord cu faptul că echipa de studiu accesează informații legate de statisticile din Episodul spitalicesc (HES) și Oficiul pentru statistici naționale (ONS) despre copilul meu din NHS Digital, dacă copilul meu moare.
	

	14. I agree to the trial team accessing linked information from Hospital Episode Statistics (HES) and the Office for National Statistics (ONS) about me from NHS Digital if I die.
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	14.a Sunt de acord cu faptul că echipa de studiu accesează informații legate de statisticile din Episodul spitalicesc (HES) și Oficiul pentru statistici naționale (ONS) despre mine din NHS Digital, dacă eu mor.

	

	15. I understand that any information the trial team collect for this study will be kept confidential and stored in line with UK data-protection laws .
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	15.a Înțeleg că orice informație colectată de echipa de studiu pentru acest proces va fi păstrată confidențială și stocată în conformitate cu legile din Marea Britanie privind protecția datelor.
	

	16. Optional: I understand that the trial team may contact me in the future and invite me to take part in studies that are relevant to my child. In order to do this the trial team will use information about me to access Hospital Episode Statistics (HES) from NHS Digital. I understand that I do not have to agree to take part in these studies.
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	16.a Opțional: Înțeleg că echipa de studiu poate să mă contacteze în viitor și să mă invite să iau parte la studii care sunt relevante pentru copilul meu. Pentru a face acest lucru echipa de studiu va folosi informații despre mine pentru a accesa statisticile privind episodul spitalicesc (HES) de la NHS Digital. Înțeleg că nu trebuie să fiu de acord să particip la aceste studii.
	

	17. Optional: I understand that the trial team may contact me or my child in the future and invite us to take part in studies that are relevant to my child. In order to do this the trial team will use information about my child to access Hospital Episode Statistics (HES) from NHS Digital. I understand that I do not have to agree to take part in these studies.
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	17.a Opțional: Înțeleg că echipa de studiu poate să mă contacteze în viitor, pe mine sau pe copilul meu, și să ne invite să luăm parte la studii care sunt relevante pentru copilul meu. Pentru a face acest lucru echipa de studiu va folosi informații despre copilul meu pentru a accesa statisticile privind episodul spitalicesc (HES) de la NHS Digital. Înțeleg că nu trebuie să fiu de acord să particip la aceste studii.
	

	18. Optional: I agree to the trial team contacting me to invite me to an interview about my experiences of taking part in the Big Baby Trial 
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	18.a Opțional: Sunt de acord ca echipa de testare să mă contacteze pentru a mă invita la un interviu despre experiențele mele de a lua parte la Big Baby Trial.
	

	19. I agree to take part in this cohort study 
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	19.a Sunt de acord să particip în acest studiu de cohortă.
	

	20. I agree to the hospital research team telling my GP that I am taking part in this cohort study.
	Please initial here Vă rugăm să vă notați inițialele aici

	20.a Sunt de acord cu echipa de cercetare din spital să îi transmită medicului meu că particip la acest studiu de cohortă.
	

	


Numele dvs.           Vă rugăm să vă scrieți numele cu litere mari de tipar   Semnătura dvs.  Vă rugăm să semnați        Data zz/ll/aaaa

	Investigator’s signature (to be filled in the investigator or person taking your consent)
Semnătura investigatorului (a se completa de către anchetator sau de către persoana care vă preia acordul)

		

	Investigator’s name   Please print Investigator’s signature  Please sign Date dd/mm/yyyy

Please make three copies: Keep the original in the Big Baby Trial investigator site file, give a copy to the participant, and put a copy in the participant’s medical notes. Funded by National Institute for Health Research-HTA 16/77/02.
Vă rugăm să faceți 3 copii: Păstrați originalul în fișierul site-ului de investigație al studiului Big Baby Trial, dați o copie participantei și puneți o copie în notele medicale ale participantei. Finanțat de National Institute for Health Research-HTA 16/77/02.
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