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INTRODUCERE

Desfasurarea studiilor clinice este

cruciala pentru a valida si a testa noi

proceduri,  tehnici medicale  sau
tratamente inovative. Implicarea
cadrelor medicale 1n organizarea

studiilor clinice este un aspect esential.
Este important sa intelegem obstacolele
percepute de acestea si disponibilitatea
lor.

Prezentul raport adreseaza o lacuna
privind perceptiile si atitudinile cadrelor
medicale referitoare la studiile clinice.

Raportul descrie principalele rezultate
ale acestei analize. Colectarea de date
s-a desfasurat online, in perioada iulie
2025 - octombrie 2025 si cuprinde
raspunsurile cadrelor medicale din
majoritatea regiunilor din Romania, cu o
diversitate de specialitati si din diferite
unitati medicale (spitale publice, private,

cabinete medicale individuale).

Esantionul a fost unul de convenientd,
inscrierea fiind voluntara. Chestionarul a
fost completat de 135 de persoane.
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OBIECTIVE

Analiza perceptiilor Experienta cadrelor
1 cadrelor medicale 2 medicale din Romaénia
asupra studiilor privind organizarea
clinice studiilor clinice
Perceptia Disponibilitatea
obstacolelor privind acestora de a face
organizarea parte din echipa
studiilor clinice unui studiu clinic
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INSTRUMENTE

Pentru evaluarea perceptiei cadrelor Scala din studiul prezent cuprinde 46
medicale asupra studiilor clinice, am inclus de itemi prin care intrebari cu privire la:
intrebarile din chestionarul “An International * date demografice

attitude survey of physicians regarding * experienta cu studiile clinice

.. . i e cunhostinte despre studiile clinice
clinical trials” (Ito-lhara si colab., 2013). o X

o atitudini fatd de derularea

_ acestora
Chestionarul ales se concentreaza sa . avantaje si bariere percepute.

surprinda perceptiile si atitudine in legatura
cu studiile clinice.
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REZULTATE

DATE DEMOGRAFICE

Care este genul dumneavoastra? Care este varsta dumneavoastra?
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REZULTATE

SPECIALITATE/POZITIE

Care este pozitia dumneavoastra in unitatea Top specialitati
medicala in care activati?
100 Radiologie si imagistica medicala 17

Medicina de familie

Medicina nucleara

Medicina interna

Cardiologie

Endocrinologie

Numar total de participanti

Neurologie

Obstretica-Ginecologie

Otorinolaringologie (ORL)

Medicina de laborator 4
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Numar total de participanti
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REZULTATE

EXPERIENTA CU STUDIILE CLINICE

Sunteti interesat(a) sa coordonati studii clinice ca Ati fost vreodata implicat(a) ntr-o echipa de
Investigator Principal? cercetare intr-un studiu clinic?
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REZULTATE

EXPERIENTA CU STUDIILE CLINICE

Care a fost rolul dumneavoastra in echipa de Cat timp dureaza de obicei obtinerea
cercetare din ultimul studiu clinic la care ati consimtamantului informat de la un pacient?
participat?
< 15 minute 34
Coordonator de studiu 7

15-30 minute
Investigator principal

Sub-Investigator 30 minute - 1 ora

Altceva > 1 ora
0 10 20 30 40 50 60 20 30 40 50
Numatr total de participanti Numar total de participanti
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REZULTATE

AVANTAIJE PERCEPUTE

Care credeti ca sunt avantajele desfasurarii
studiilor clinice? - 1) Medicii pot ajuta pacientii cu
tratamente noi.

Nu sunt de acord | 0.7 %

Sunt partial de acord

Sunt de acord 21.5%

Sunt total de acord
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Sunt partial de acord

Sunt de acord

72.6 % Sunt total de acord

Care credeti ca sunt avantajele desfasurarii
studiilor clinice? - 2) Medicii pot contribui la
progresul medical.

Nu sunt de acord

74.1%
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REZULTATE

AVANTAIJE PERCEPUTE

Care credeti ca sunt avantajele desfasurarii Care credeti ca sunt avantajele desfasurarii
studiilor clinice? - 3) Medicii pot intelege Tn studiilor clinice? - 4) Medicii pot obtine granturi de
profunzime boala. cercetare sau alte recompense.

Nu sunt de acord Nu sunt de acord

Sunt partial de acord Sunt partial de acord

Sunt de acord Sunt de acord

Sunt total de acord 66.7 % Sunt total de acord 48.9 %

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 % 0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
Numar total de participanti Numaér total de participanti
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REZULTATE

AVANTAIJE PERCEPUTE

Care credeti ca sunt avantajele desfasurarii
studiilor clinice? - 5) Medicii Tsi pot spori reputatia
in societate/spital.

Care credeti ca sunt avantajele desfasurarii
studiilor clinice? - 6) Medicii pot primi credite
pentru certificarea profesionala.

Nu sunt de acord Nu sunt de acord 52%

Sunt partial de acord Sunt partial de acord

Sunt de acord 33.3% Sunt de acord 43.7 %

Sunt total de acord 40.0 % Sunt total de acord 35.6 %

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 % 0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
Numar total de participanti Numar total de participanti
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REZULTATE

AVANTAIJE PERCEPUTE

Care credeti c& sunt avantajele desfasurarii Care credeti ca sunt avantajele desfasurarii
studiilor clinice? - 7) Medicii pot scrie articole studiilor clinice? - 8) Studiul clinic aduce beneficii
despre studiile clinice. pacientilor.

Nu sunt de acord Nu sunt de acord

Sunt partial de acord Sunt partial de acord

Sunt de acord Sunt de acord 25.2 %

Sunt total de acord 60.0 % Sunt total de acord 66.7 %

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 % 0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
Numar total de participanti Numaér total de participanti

(NIVERSITATEA BABES BOLYA o AR
BABES-BOLYAI TUDOMANYEGYETEN ®. o SOCIETATEA ROMANA

BABES-BOLYAT UNIVERSITAT ° .. A CENTRELORDE |
BABES-BOLYAL UNIVERSITY () ® CERCETARE CLINICA

TRADITIO ET EXCELLENTIA

w7~ CLINGA UNIVERSITARA DE PSHOLOGE
BABES-BOLYAI PSYTECH




REZULTATE

AVANTAIJE PERCEPUTE

Care credeti ca sunt avantajele desfasurarii
studiilor clinice? - 9) Derularea de studii clinice
este o pierdere de timp si energie.

Nu sunt de acord 78.5 %

Sunt partial de acord 11.1%

Sunt de acord 3.0%

Sunt total de acord 74 %

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
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REZULTATE

BARIERE INT

Care sunt principalele probleme intampinate in
desfasurarea studiilor clinice? - 1) Lipsa de timp
a clinicienilor

MPINATE

Care sunt principalele probleme intdmpinate n
desfasurarea studiilor clinice? - 2) Lipsa
coordonatorilor/asistentilor de cercetare

Nicio problema 3.0% Nicio problema

Problema minora Problema minora

Problema 44.4 % Problema 52.6 %

Problema serioasa 40.0 % Problema serioasa

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 % 0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %

Numar total de participanti
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REZULTATE

BARIERE INTAMPINATE

Care sunt principalele probleme intdmpinate in Care sunt principalele probleme intdmpinate in
desfasurarea studiilor clinice? - 3) Dificultati Tn desfasurarea studiilor clinice? - 4) Infrastructura
gestionarea datelor si/sau analiza statistica insuficienta
Nicio problema 7.4% Nicio problema 5.9%

Problema minora 23.7% Problema minora 17.8 %

Problema 452 % Problema 38.5%
Problema serioasa Problema serioasa 37.8%
0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 % 0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
Numar total de participanti Numar total de participanti
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REZULTATE

BARIERE INTAMPINATE

Care sunt principalele probleme intdmpinate in Care sunt principalele probleme intdmpinate n
desfasurarea studiilor clinice? - 5) Lipsa desfasurarea studiilor clinice? - 6) Dificultati Tn
sprijinului sistemic din partea spitalului comunicarea cu Comisia de Etica

Nicio problema 4.4 % Nicio problema

Problema minora Problema minora

Problema 43.7 % Problema 37.8%
Problema serioasa 35.6 % Problema serioasa
0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 % 0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %

Numar total de participanti Numar total de participanti
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REZULTATE

BARIERE INTAMPINATE

Care sunt principalele probleme intampinate in
desfasurarea studiilor clinice? - 7) Recrutarea
participantilor in studiul clinic

Nicio problema 4.4 %

Problema minora

Problema

47.4 %

Problema serioasa

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
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Problema minora

Problema

Problema serioasa

Care sunt principalele probleme intdmpinate in
desfasurarea studiilor clinice? - 8) Obtinerea
consimtamantului informat

Nicio problema 17.0%

38.5%

26.7 %

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
Numatr total de participanti
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REZULTATE

BARIERE INTAMPINATE

Care sunt principalele probleme intampinate n

Care sunt principalele probleme Tntampinate n - . L. '
princip b P desfasurarea studiilor clinice? - 10) Finantare

desfasurarea studiilor clinice? - 9) Lipsa
comunicarii cu sponsorul studiului clinic

Nicio problema 10.4 %
Nicio problema 17.8 %

Problema minora 14.8 %

Problema minora 34.8 %

Problema

31.1% Problema 36.3%

Problema serioasa 16.3 %

Problema serioasa 38.5%

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %

Numar total de participanti 0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
Numar total de participanti
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REZULTATE

CUNOSTINTE DESPRE STUDIILE CLINICE

Cunoasteti Declaratia de la Helsinki a Asociatiei
Medicale Mondiale — Principii etice pentru
cercetarea medicala care implica subiecti umani?

Da. O cunosc in intregime.
11.9%

O cunosc ntr-o anumita masura.
31.1%

Da. O cunosc in mare parte.
20%

Nu, nu o cunosc.
37%
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REZULTATE

CUNOSTINTE DESPRE STUDIILE CLINICE

De unde obtineti de obicei informatii si
cunostinte legate de studiile clinice?

Altele
16.3%

Nu am avut ocazia sa obtin informatii
36.3%

Seminarii si cursuri interne
17%

Programe internationale de educatie

Reviste de specialitate
5.9%

24.4%
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REZULTATE

SOLUTII PENTRU DEPA§IREA OBSTACOLELOR

Ce considerati important pentru depasirea Ce considerati important pentru depdasirea obstacolelor
obstacolelor in dezvoltarea studiilor clinice? - 1) in dezvoltarea studiilor clinice? - 2) Sprijin financiar
Reforma sistemului si a reglementarilor pentru cresterea calitatii studiilor clinice
Neimportant ' 0.7 % Neimportant

Partial important Partial important

Important 43.7 % Important 27.4%

Foarte important 46.7 % Foarte important 69.6 %

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 % 0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
Numar total de participanti Numar total de participanti
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REZULTATE

SOLUTII PENTRU DEPA§IREA OBSTACOLELOR

Ce considerati important pentru depasirea Ce considerati important pentru depasirea
obstacolelor in dezvoltarea studiilor clinice? - 3) obstacolelor in dezvoltarea studiilor clinice? - 4)
Formarea personalului specializat in studii clinice Crearea centrelor de studii clinice
Neimportant Neimportant | 0.7 %
Partial important | 0.7 % Partial important

Important 24.4 % Important 21.5%
Foarte important 74.8 % Foarte important 733 %
0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 % 0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
Numar total de participanti Numar total de participanti
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REZULTATE

SOLUTII PENTRU DEPA§IREA OBSTACOLELOR

Ce considerati important pentru depasirea obstacolelor in
dezvoltarea studiilor clinice? - 5) Programe de instruire
eficiente pentru studii clinice

Neimportant

Partial important

Important 23.7%

Foarte important 72.6 %

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
Numar total de participanti
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REZULTATE

SOLUTII PENTRU DEPA§IREA OBSTACOLELOR

Pentru ce tip de personal considerati ca trebuie
depuse cele mai mari eforturi in dezvoltarea
programelor de instruire?

Farmacolog / farmacist

Functionar public calificat Tn agentia de reglementare

Coordonator de cercetare / Asistent medical in cercetare

Investigator

48.9 %

Manager de date / Biostatistician

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
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REZULTATE

STUDIU CLINIC MULTINATIONAL

Ati participat vreodata Tn echipa de cercetare a unui studiu clinic
multinational sponsorizat de o companie farmaceutica globala?

100
94

80

60

Numar total de participanti
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CONCLUZII

participanti

gen
feminin

media de
varsta

PROFILUL PARTICIPANTILOR

» Majoritatea respondentilor sunt medici specialisti (aprox. 58%), urmati
de cadre didactice si rezidenti.

« Cele mai frecvente specialitati: Radiologie si imagisticd medicala (17),
Medicind de familie (16), urmate de Medicind nucleard, Medicind intern3,
Cardiologie, Endocrinologie, Neurologie si Obstetrica-Ginecologie.

« Distributia pe varsta indicd o pondere mare in intervalele 30-39 ani (48)
si 50-59 ani (41).

EXPERIENTA CU STUDIILE CLINICE
Aproape jumatate dintre participanti (67 din 135) au fost implicati anterior intr-un studiu clinic.
Doar 63 ar fi interesati sa coordoneze studii clinice ca Investigator Principal, ceea ce arata un potential de implicare,

dar si rezerve.

Rolurile cel mai frecvent raportate: Sub-investigator (33) si Investigator principal (14).
Doar 41din 135 au participat la studii clinice multinationale sponsorizate de companii farmaceutice, ceea ce indica

un potential de crestere in aceasta zona.
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CONCLUZII

80-950/p  avantaje AVANTAJE PERCEPUTE

percepute  Existd un consens puternic asupra beneficiilor studiilor clinice:

o Ajutor pentru pacienti cu tratamente noi — 94% sunt de acord sau
total de acord.

lipsa de tim
P P o Contributie la progresul medical — peste 95% sunt de acord.

o Posibilitatea publicarii articolelor si obtinerii de granturi sunt, de
asemenea, percepute pozitiv (peste 80%).

lipsa
coordonatori o Doar 7% considera ca studiile clinice reprezinta o pierdere de timp.

BARIERE MAJORE

Lipsa de timp (84% o considera problema sau problema serioasa).

Lipsa coordonatorilor/asistentilor de cercetare (80%).

Infrastructura insuficienta si finantare inadecvata (peste 75%).

Probleme semnificative siin gestionarea datelor, recrutarea participantilor si sprijinul institutional.

(NIVERSITATEA BABES BOLYA o AR
BABES-BOLYAI TUDOMANYEGYETEN ®. o SOCIETATEA ROMANA
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CONCLUZII

nevoie de
personal
specializat

SOLUTII IDENTIFICATE
e Formarea personalului specializat (peste 99% considera
important sau foarte important).

(IZDueT:T:;tia de * Crearea centrelor dedicate studiilor clinice si programe de
la Helsinki instruire eficiente (peste 90%).

e Sprijin financiar si reforma reglementarilor sunt considerate
informatii din prioritare.
reviste de e Cele mai mari eforturi de instruire ar trebui directionate catre
specialitate investigatori (48,9%) si coordonatori de cercetare (37,8%).

NIVELUL DE CUNOSTINTE
e Doar 11,9% cunosc in intregime Declaratia de la Helsinki, iar 37% nu o cunosc deloc.
« Sursele principale de informare: reviste de specialitate (24,4%) si cursuri interne (17%), dar
36,3% nu au avut ocazia sa obtind informatii.
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