Romanian / Romana

Fisa informativa pentru parinti

Studiul neoGASTRIC se adreseaza bebelusilor nascuti cu cel putin6 saptamani
mai devreme decat data preconizata si care au nevoie de sonda gastrica

Informatii cheie de retinut despre studiu:

e Toti bebelusii vor participa la studiu, cu exceptia cazului in care anuntati un membru al echipei
neonatale ca nu doriti ca bebelusul dumneavoastra sa participe la studiu

e Comparam doua moduri de ingrijire a bebelusilor alimentati prin sonda gastricd, ambele moduri fac parte din
ingrijirile de rutina si ambele sunt utilizate in mod obisnuit in unitatile neonatale din Marea Britanie

e Nu credem ca exista riscuri suplimentare referitoare la participare
e Bebelusul dumneavoastra va fi inscris in studiu in 24 de ore de la inceperea hranirii
e \Vom colecta informatii despre bebelusul dumneavoastra si despre hrana acestuia

e Acest studiu se desfasoara in peste 30 de spitale din Marea Britanie
si Australia pentru aproximativ 3 - 4 ani

e Este important sd intelegeti de ce s-a organizat studiul si
ce va implica. Va rugam sa alocati timpul necesar lecturii
cu atentie a urmatoarelor informatii

Studiul neoGASTRIC: Evitarea masuratorilor de rutinad
a volumului gastric rezidual in terapia intensiva neonatala

IMPERIAL
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neg3 ASTRIO

Aceasta unitate neonatala participa la un studiu de cercetare important denumit neoGASTRIC, care compara practicile de
ingrijire implementate deja in unitatile neonatale din Marea Britanie (UK). Intentiondam sa includem toti bebelusii eligibili
in studiu, cu exceptia cazului in care ne spuneti ca nu doriti ca bebelusul dumneavoastra sa participe (renuntare/opt out).

Care este scopul acestui studiu?

Bebelusii ndscuti prematur nu sunt intotdeauna capabili sa suga si sa inghita laptele. De aceea sunt hraniti cu lapte la fiecare
cateva ore printr-o sonda moale inserata in stomac. Sonda se numeste ,sonda gastrica”si se introduce prin nas sau gura. Unii
bebelusi nu pot tolera cantitdti mai ridicate de lapte la scurt timp dupa nastere, prin urmare cantitatea de lapte administrata
la fiecare hranire este marita lent, in timp ce primesc, de asemenea, lichid sau hrana prin vena (intravenos).

Cand un bebelus are inserata o sonda gastrica, unii medici si unele asistente
masoara in mod obisnuit volumele reziduale gastrice, verificand pentru a
vedeacatde multlaptearamasinstomacul copiluluiinainte de urmatoarea
hranire. Pentru a masura volumul rezidual gastric, se foloseste o seringd
care aspira usor continutul stomacului prin sonda gastrica. Medicii si
asistentele analizeaza cantitatea si aspectul respectivului continut, apoi
il pot transfera inapoi in stomacul bebelusului.

Unii medici si unele asistente mdsoara ca practicd de rutind volumele
reziduale gastrice, deoarece cred cd ar putea indica daca bebelusul

face fata hranei si poate ajuta la identificarea semnelor unei

boli intestinale grave, dar rare, denumite enterocolita necrozanta
(NEQ). Alti medici si asistente cred ca masurarea de rutind a volumelor
gastrice reziduale poate sa nu fie o idee bund, deoarece poate fiinexacta
si nu stim daca ajuta cu adevdrat la identificarea enterocolitei necrozante
(NEC). De asemenea, mdreste numarul de proceduri la care este supus
bebelusul si poate fiinconfortabil pentru acesta. Masurarea de rutind a
volumelor gastrice reziduale poate duce, de asemenea, la reducerea
sau chiar la oprirea hranei, iar acest lucru va intarzia timpul necesar
ca bebelusul sa ajunga la alimentare completa si i-ar putea afecta
dezvoltarea. De asemenea, va insemna ca bebelusul va avea
nevoie de nutritie intravenoasa mai mult timp, ceea ce poate
duce la potentiale probleme precum infectii.

In Marea Britanie, aproximativ jumatate dintre medici si
asistente masoara ca o procedura de rutina volumele reziduale
gastrice, in timp ce o alta jumatate nu procedeaza astfel, prin
urmare ambele abordari reprezinta tratamentul standard.
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De ce desfasuram acest studiu?

Unele studii de amploare redusa sugereaza ca ar fi mai bine sa nu se masoare de

rutina volumele reziduale gastrice. Cu toate acestea, aceste studii de amploare redusa

nu au putut testa dacd absenta masurarii de rutind a volumelor reziduale gastrice

nu ingreuneaza depistarea enterocolitei necrozante (NEC). Prin urmare, pentru a

verifica daca absenta masurarii de rutind a volumelor reziduale gastrice este sigura sau

daunatoare, trebuie sa colectam informatii despre mii de bebelusi nascuti prematur. Studiul

neoGASTRIC va raspunde la aceasta intrebare comparand bebelusii care nu beneficiaza de

masuratori gastrice de rutina cu cei care beneficiaza de aceste masuratori pentru a vedea daca pot ajunge

la alimentare completa mai repede, fara a le creste sansele de a dezvolta enterocolita necrozanta (NEC). Este important
de retinut ca volumele gastrice mari nu inseamna intotdeauna ca un bebelus sufera de enterocolita necrozanta (NEC).
Realizam acest studiu deoarece masurarea de rutina a volumelor gastrice reziduale poate sa nu fie cea mai buna
modalitate de a afla daca un bebelus este expus riscului de enterocolita necrozanta (NEC). Medicii si asistentele vor
monitoriza in continuare bebelusul dumneavoastra indeaproape pentru a depista semnele de enterocolita necrozanta
(NECQ), verificandu-l in mod regulat si analizand ritmul cardiac si alte semne.

De ce a fost selectat bebelusul meu?

Includem toti bebelusii nascuti cu cel putin 6 sdptamani mai devreme decat data preconizata (inainte de 34 de saptamani
de sarcind) care necesita hranire artificiala, cu exceptia cazului in care exista un alt motiv medical pentru care acestia nu ar
trebui sa participe. Speram sa includem peste 7.000 de bebelusi in total in studiu (in Marea Britanie si Australia, combinat).

Trebuie sa participe bebelusul meu la studiu?

Nu, neoGASTRIC este un studiu la care aveti optiunea de a refuza participarea (opt out). Aceasta inseamna ca
toti bebelusii vor lua parte, cu exceptia cazului in care anuntati un membru al echipei neonatale ca nu doriti ca
bebelusul dumneavoastra sa participe la studiu.

Ce fac daca nu vreau ca bebelusul meu sa participe la studiu?

Daca nu doriti ca bebelusul dumneavoastra sa participe la studiul neoGASTRIC, va rugam sa informati un membru al echipei
neonatale. Bebelusul dumneavoastra va continua sa primeasca ingrijirea de rutina oferita de unitatea medicala respectiva.

Ce se va intampla daca vreau ca bebelusul meu sa participe la studiu?

Nu trebuie sa faceti nimic. Toti bebelusii care participa la studiu vor fi alocati aleatoriu fie la masuratori de rutina a
volumului gastric rezidual, fie la nicio mdsuratoare de rutind a volumului gastric rezidual. Acest lucru va fi hotarat
aleatoriu: bebelusii vor avea sanse egale de a fi inclusi in oricare dintre grupuri.

Daca bebelusul dumneavoastra participa la studiul neoGASTRIC, vom cere echipei care se ocupa de bebelusul dumneavoastra:
fie sa masoare de rutind volumele reziduale gastrice la cateva ore, fie sa nu faca acest lucru. Toate celelalte decizii cotidiene
referitoare la hranire si ingrijire vor fi luate de medicii si asistentele care se ocupa de bebelusul dumneavoastra.

Indiferent de grupul in care se afla bebelusul dumneavoastra, pozitia sondei gastrice va fi intotdeauna
verificata prin aspirarea unei cantitati mici de lapte inainte de hranire, pentru a confirma pozitia sondei.

Bebelusii care participa la studiul neoGASTRIC nu vor fi supusi investigatiilor suplimentare, iar bebelusul dumneavoastra
va beneficia de aceleasi ingrijiri ca orice alt bebelus ndscut prematur care nu participa la studiu.

Nu va exista nicio plata sau rambursare a cheltuielilor de participare.

Este foarte putin probabil sa descoperim ceva neasteptat despre bebelusul dumneavoastra in cadrul studiului, deoarece
nu se fac investigatii suplimentare in studiu. Daca se descopera ceva neasteptat, vom informa imediat echipa clinica
care se ocupa de bebelusul dumneavoastra.
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Pot sa ma razgandesc?

Da - indiferent de decizia luata, ingrijirile primite de bebelusul dumneavoastra nu vor fi afectate. Daca renuntati la
studiu, din pdcate, nu va vom putea reintroduce intr-un studiu ulterior. Daca va razganditi dupa ce bebelusul este
inscris la studiul neoGASTRIC si nu mai doriti ca bebelusul dumneavoastra sa participe la acesta, decizia de masurare a
volumelor gastrice reziduale va reveni echipei clinice. Va vom intreba daca sunteti de acord sa continuam sa colectam
date despre bebelusul dumneavoastra. Puteti inceta sa mai participati la studiu in orice moment, fara a oferi un motiv,
dar vom pastra informatiile despre dumneavoastra pe care le avem deja, deoarece unele cercetari care utilizeaza datele
dumneavoastra pot fi deja efectuate si acest lucru nu poate fi anulat.

Daca alegeti sa nu mai participati la studiu, am dori sa continuam sa colectam informatii despre sandtatea bebelusului
dumneavoastra din evidentele centrale NHS. Daca nu doriti sa se intample acest lucru, anuntati-ne si vom intrerupe
aceasta colectare de date. Acest lucru nu va afecta asistenta medicala sau sprijinul pe care bebelusul dumneavoastra le
poate primi separat.

Trebuie sa gestionam dosarele dumneavoastra in moduri specifice pentru ca cercetarea sa fie fiabila. Aceasta inseamna
ca nu va vom putea permite sa consultati sau sa modificati datele pe care le detinem despre dumneavoastra daca acest
lucru ar putea afecta studiul mai larg sau acuratetea datelor colectate.

Care sunt posibilele beneficii si riscuri ale participarii?

Ambele abordari din cadrul studiului neoGASTRIC sunt in prezent practicate ca rutina in Marea Britanie si Australia, prin
urmare nu credem ca exista riscuri sau beneficii suplimentare ale participarii la studiul neoGASTRIC. Absenta masurarii
de rutina a volumelor gastrice reziduale ar putea duce la atingerea unei alimentari complete de catre bebelusi mai
repede, ceea ce ar putea reduce riscul de infectii, insa vom sti acest lucru cu certitudine de-abia dupa ce vom termina
studiul neoGASTRIC. Nu credem ca va exista un risc mai ridicat de enterocolita necrozanta (NEC) daca nu se masoara ca
practica de rutina volumele reziduale gastrice, deoarece tarile care nu fac acest lucru ca practica

de rutina, de exemplu, Franta, se confrunta cu un numar de cazuri de enterocolita necrozanta

similar cu Marea Britanie. Medicii si asistentele vor continua sa caute semne de enterocolita

necrozanta (NEC) prin verificari regulate ale bebelusului si urmarind indeaproape ritmul

cardiac si alte semne.

Cat timp va participa bebelusul meu la studiu?

Cu exceptia cazului in care renuntati la studiu, bebelusul dumneavoastra va fi inscris
— la studiu in 24 de ore de la inceperea hranirii artificiale. Vom continua sa colectam
informatii despre bebelusul dumneavoastrd, de exemplu, daca face o infectie
sau enterocolita necrozanta (NEC) pana cand ajunge la 4 saptamani de la
data preconizata a nasterii sau este externat.

' Ce se intampla daca devin disponibile informatii noi
relevante?

Pagina web neoGASTRIC va fi actualizata daca in timpul studiului devin
disponibile informatii care v-ar putea face sa va razganditi cu privire
la participarea bebelusului dumneavoastra.

Ce se intampla cand studiul de cercetare se incheie?

La sfarsitul studiului, decizia cu privire la masurarea de rutina a volumelor reziduale gastrice
va reveni echipei clinice.
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Cum vom folosi informatiile detinute despre bebelusul dumneavoastra?

Va trebui sa folosim informatii din fisele medicale ale bebelusului dumneavoastra pentru acest proiect de cercetare.
Aceste informatii vor include numele dumneavoastra, adresa, varsta si etnia, numele bebelusului dumneavoastra si
numarul NHS al bebelusului dumneavoastra si data nasterii. Ne conectam, de asemenea, ca parte a activitatilor de ruting,
la evidentele nationale colectate si detinute pentru bebelusul dumneavoastra, pentru a monitoriza progresul bebelusului
dumneavoastra pe viitor. Aceste baze de date includ National Neonatal Research Database, Hospital Episode Statistics si
National Pupil Database. Puteti renunta la aceasta asociere de date contactand un membru al echipei de studiu.

Persoanele din cadrul Colegiului Imperial din Londra si echipa respectiva de studiu vor utiliza aceste informatii pentru a
face cercetari sau pentru a verifica evidentele dumneavoastra pentru a se asigura ca cercetarea se efectueaza corect si
ca informatiile detinute (de exemplu, datele de contact) sunt corecte.

Vom pastra toate informatiile despre dumneavoastra in siguranta. Aceste informatii vor fi trimise Centrului de Coordonare
a Studiilor de la Universitatea din Oxford, Unitatii Nationale de Epidemiologie Perinatald - Unitatea pentru Studii Clinice
(NPEU CTU). Doar echipa de cercetare, organizatorii studiului din Oxford si persoanele din partea sponsorului sau
autoritatilor de reglementare (care verifica studii precum studiul de fatd) vor avea acces la datele dumneavoastra. Centrul
de coordonare din Oxford va pastra informatii de identificare din acest studiu timp de 25 de ani dupa finalizarea studiului.

Dupa finalizarea studiului, vom pastra anumite date pentru a putea verifica rezultatele. Vom redacta rapoartele intr-un
mod care va preveni identificarea dumneavoastra ca participant la studiu.

Pentru mai multe informatii despre modul in care prelucram si protejam datele bebelusului dumneavoastra, va rugam
sd consultati pagina noastra web: www.npeu.ox.ac.uk/neogastric.

Mai multe informatii pot fi gasite si pe pagina web a Autoritatii de Cercetare Medicala a NHS:

https://www.hra.nhs.uk/planning-and-improving-research/policies-standards-legislation/data-protection-and-
information-governance/gdpr-guidance/templates/template-wording-for-generic-information-document/

Imperial College London este sponsorul acestui studiu si va actiona in calitate de operator de date comun cu Universitatea
din Oxford in scopul acestui proiect. Acest lucru inseamna cd suntem responsabili pentru pdstrarea informatiilor dvs. si
pentru utilizarea lor adecvata. Imperial College London va pastra datele dvs. personale timp de 25 de ani dupa finalizarea
studiului in ceea ce priveste datele de cercetare primara. Se estimeaza ca studiul se va incheia in octombrie 2026.

Pentru mai multe informatii/o confirmare cu privire la data de incheiere a studiului, va rugam sa contactati echipa de
=n

studiu, consultati ,Unde puteti afla mai multe despre modul in care sunt utilizate informatiile dumneavoastra
pentru informatiile de contact.

in calitate de universitate, folosim informatii de identificare personald pentru a efectua cercetari menite s
imbunititeasca starea de sanatate a persoanelor, ingrijirile oferite si serviciile furnizate. In calitate de organizatie
finantata din fonduri publice, trebuie sa ne asiguram ca este in interesul public atunci cand folosim informatiile de
identificare personala ale persoanelor care au acceptat sa participe la cercetare. Acest lucru inseamna ca, atunci cand
sunteti de acord sa participati la un studiu de cercetare, vom folosi datele dumneavoastra in modurile necesare pentru a
efectua sianaliza studiul de cercetare. Temeiul nostru legal pentru utilizarea informatiilor dumneavoastra in conformitate
cu Regulamentul general privind protectia datelor (GDPR) si Legea privind protectia datelor din 2018 este urmatorul:

Colegiul Imperial din Londra - ,efectuarea unei sarcini indeplinite in interes public”; Cercetarea in domeniul
noastra serveste intereselor societatii in ansamblu. Facem acest lucru respectand Cadrul de politici din Marea
Britanie referitoare la cercetarea in domeniul sanatadtii si asistentei sociale.

in cazul in care sunt implicate informatii cu caracter personal de categorie speciala (cel mai frecvent, date referitoare la
starea de sanatate, date biometrice si date genetice, date rasiale si etnice etc.), Colegiul Imperial din Londra se bazeaza
pe,scopuri de cercetare stiintifica sau istorica sau pe scopuri statistice.
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Transferuri internationale

Poate exista o cerinta de a transfera informatii in tdri din afara Marii Britanii (de exemplu, catre un partener de cercetare,
fie in Spatiul Economic European (SEE), fie catre alte tari din afara SEE). In cazul in care aceste informatii contin
datele dumneavoastra cu caracter personal, Colegiul Imperial din Londra se va asigura cd acestea sunt transferate in
conformitate cu legislatia privind protectia datelor. Daca datele sunt transferate intr-o tara care nu face obiectul unei
decizii privind caracterul adecvat al nivelului de protectie din Marea Britanie in ceea ce priveste standardele sale de
protectie a datelor, Colegiul Imperial din Londra va incheia un acord de partajare a datelor cu partenerul de cercetare
destinatar care incorporeaza clauze contractuale standard aprobate in Marea Britanie sau va utiliza un alt mecanism de
transfer care protejeaza modul in care sunt prelucrate datele dumneavoastra cu caracter personal.

Partajarea informatiilor dumneavoastra cu alte persoane

Vom partaja datele dumneavoastra cu caracter personal cu anumite terte parti exclusiv in scopurile mentionate in
aceasta fisa informativa pentru participanti si bazandu-ne pe temeiul legal de prelucrare a datelor dumneavoastra,
dupd cum se mentioneaza mai sus.

Alti angajati ai Colegiului Imperial din Londra includ personalul implicat direct in studiul de cercetare sau ca parte
a anumitor activitati secundare (care pot include functii de suport, audituri interne, asigurarea acuratetei datelor de
contact etc.), agenti ai Colegiului Imperial din Londra, contractanti si furnizori de servicii (de exemplu, furnizori de
servicii de tipdrire si de corespondenta, servicii de comunicare prin e-mail sau servicii web sau furnizori care ne ajutad sa
desfasuram oricare dintre activitatile descrise mai sus). Furnizorii nostri de servicii terti sunt obligati sa incheie acorduri
de prelucrare a datelor cu caracter personal cu noi. Le permitem sa va prelucreze datele cu caracter personal exclusiv in
scopuri specificate si in conformitate cu politicile noastre.

Utilizarea potentiala a datelor studiului pentru cercetari viitoare

Cand suntetideacord sd participatila un studiu de cercetare, informatiile colectate fie ca parte a studiului, fiein pregatirea
studiului (de exemplu, datele de contact) pot fi furnizate, daca sunteti de acord, cercetatorilor care desfasoara alte studii
de cercetare la Colegiul Imperial din Londra si in alte organizatii care pot fi universitati sau organizatii implicate in
cercetare in aceasta tara sau in straindtate. Informatiile dumneavoastra vor fi utilizate numai pentru a efectua cercetari
in conformitate cu legislatia, inclusiv GDPR si Cadrul de politici din Marea Britanie referitor la cercetarea in domeniul
sanatatii si asistentei sociale.

Aceste informatii nu va vor identifica si nu vor fi combinate cu alte informatii intr-un mod care ar putea sa va identifice,
utilizate impotriva dumneavoastra sau utilizate pentru a lua decizii referitoare la dumneavoastra.

Unde puteti afla mai multe despre cum sunt utilizate informatiile dumneavoastra?

Puteti afla mai multe despre cum folosim informatiile dumneavoastra

e la www.hra.nhs.uk/information-about-patients/

e intreband un membru al echipei de cercetare

e trimitand un e-mail la adresa neogastric@npeu.ox.ac.uk
e sunandu-nela (0)1865 617927

e sau accesand www.npeu.ox.ac.uk/neogastric
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Cine organizeaza si finanteaza cercetarea?

Unitatea Nationald de Epidemiologie Perinatala, Unitatea de studii clinice (NPEU CTU) de la Universitatea din Oxford,
Marea Britanie, in parteneriat cu Universitatea Monash, Australia, coordoneaza si gestioneaza studiul in numele
sponsorului, Colegiul Imperial din Londra. Studiul este finantat de Institutul National pentru Cercetare in Domeniul

si asistentele care desfdsoara activitatea de cercetare nu primesc plati sau beneficii in plus fata de salariul lor normal.

Ce se va intampla cu rezultatele studiului de cercetare?

Detaliile complete referitoare la studiu vor fi disponibile prin intermediul paginii web a studiului:
www.npeu.ox.ac.uk/neogastric. De asemenea, informatiile respective vor fi diseminate prin prezentdri la
conferinte, organizatii caritabile precum Bliss si SSNAP, precum si printr-un raport care va fi trimis finantatorilor.

Cine face parte din echipa de studiu si cum pot lua legatura cu aceasta echipa?

Suntem cadre medicale responsabile de ingrijirea nou-nascutilor si efectuam cercetari pentru a imbunatati ingrijirea
neonatala. Va rugam sa consultati datele de contact de mai jos pentru a lua legatura cu noi.

Cine a revizuit studiul?

Toate cercetarile din cadrul NHS sunt evaluate de un grup independent de persoane pentru a proteja interesele
participantilor. Acest studiu a fost revizuit de Comitetul de etica a cercetarii London-Riverside.

Cum voi afla rezultatele studiului?

Dupa finalizarea studiului, datele vor fi analizate si publicate intr-un jurnal medical. Rezultatele vor fi, de asemenea,
disponibile pe pagina web a studiului. Nici dumneavoastra, nici bebelusul dumneavoastra nu veti fi identificati in niciun
raport sau publicatie referitoare la studiu.

Ce se intampla daca am o reclamatie?

Daca doriti sa depuneti o reclamatie cu privire la modul in care am tratat datele dumneavoastra cu caracter personal, va
rugam sa contactati echipa de cercetare (gasiti datele de contact mai jos)

in urma raspunsului nostru, dacd nu sunteti multumiti, va rugam sa contactati responsabilul cu protectia datelor din
cadrul Colegiului Imperial din Londra prin e-mail la dpo@imperial.ac.uk, prin telefon la 020 7594 3502 si/sau prin posta
la Imperial College London, Data Protection Officer, Faculty Building Level 4, London SW7 2AZ.

Daca ramaneti in continuare nemultumiti de raspunsul nostru sau credeti ca prelucram datele dumneavoastra cu
caracter personal intr-un mod care nu este legal, puteti depune o reclamatie la Biroul Comisarului pentru Informatii
(ICO) - prin www.ico.org.uk. Va rugam sa retineti ca ICO va recomanda sa incercati sa rezolvati problemele cu operatorul
de date (noi) inainte de a apela la ei.

Colegiul Imperial din Londra a contractat polite de asigurare care se aplica acestui studiu. Daca suferiti un prejudiciu
sau o vatamare ca urmare a participarii la acest studiu, veti fi eligibil sa solicitati despagubiri fara a fi necesar sa dovediti
ca prejudiciul s-a intamplat din vina Colegiului Imperial. Acest lucru nu va afecteaza drepturile legale de a solicita
despdgubiri.

Daca suferiti un prejudiciu din cauza neglijentei cuiva, este posibil sd aveti motive pentru a actiona partea respectiva
in justitie. Indiferent de existenta acestei optiuni, daca doriti sa depuneti o reclamatie sau aveti nelamuriri referitoare la
orice aspect al moduluiin care ati fost tratat pe parcursul acestui studiu, va rugam sd informatiimediat anchetatorul (a se
vedea datele de mai jos). Mecanismele standard ale Serviciului National de Sanatate va stau, de asemenea, la dispozitie.
Daca tot nu sunteti multumiti de raspuns, puteti contacta Colegiul Imperial, echipa responsabila de integritatea si
guvernarea cercetarii (Research Governance and Integrity Team).
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Va multumim ca ati citit aceasta brosura - va rugam sa discutati despre acest studiu cu
medicul sau asistenta care se ocupa de bebelusul dumneavoastra daca aveti intrebari.

Pentru mai multe informatii scanati aici

Echipa de studiu neoGASTRIC

NPEU Clinical Trials Unit, University of Oxford,
Old Road Campus, Headington, Oxford, OX3 7LF.
L 01865 617927

& neogastric@npeu.ox.ac.uk
Q@ www.npeu.ox.ac.uk/neogastric
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