CONSILIUL NATIONAL PENTRU DETERMINAREA
DIZABILITATII SI CAPACITATII DE MUNCA

ORDIN Nr. /¥
din /2 0.2 /8

» Cu privire la efectuarea cercetirilor stiintifice in domeniul estimarii
impactului dizabilitatii la copii si incluziunea medico-psiho-sociala in
contextul politicilor europene”

fn temeiul Acordului de colaborare din 25 ianuarie 2019 intre Universitatea
de Stat de Medicind si Farmacie , Nicolae Testemitanu” si Consiliul National
pentru Determinarea Dizabilitatii si Capacitdtii de Muncd, intru realizarea
prevederilor Hotdrdrii Guvernului cu privire la determinarea dizabilitdtii, nr. 357
din 18.04.2018, precum si altor acte normative din domeniu, realizarea
obiectivelor politicii statului in domeniul de competentd a Conmsiliului National
pentru Determinarea Dizabilitatii §i Capacitdtii de Muncd §i avind drept scop
cercetarea in complex a particularitdtilor medico-psiho-sociale a dizabilitdtii si
incluziunii copiilor cu cerinte speciale in contextul reformelor europene,

ORDON:

1. Segviciul pentru determinarea gradului de dizabilitate (copii), echipele nr. 1, nr,
2 si nr. 3, Biroul de inregistrare si arhivare, Sectia elaboriri stiintifico-
‘metodice, analizd si evaluare din cadrul Consiliului National pentru
Determinarea Dizabilititii si Capacititii de Munca:

1.1 Va participa, incepand cu 04 februarie 2019 pana la 31 decembrie 2019,
la procesul de efectuare a analizei de fezabilitate privind impactul
dizabilitatii la copii, in conditiile socio-economice actuale si contextul
politicilor europene in comun cu investigatorul principal si executorul
responsabil desemnati de catre USMF , Nicolae Testemitanu”;

1.2 Va estima aspectele de risc-sensibilitate, de cost-beneficii, de eficacitate
a sistemului national de incluziune medico-psiho-sociald a copiilor cu
dizabilitate, in baza chestionarului de cercetare aprobat de catre
Comitetul de Eticd a Cercetdrii a USMF ,Nicolae Testemitanu” la
20.12.2018 (Anexa 1), cu respectarea principiului confidentialitatii
datelor analizate;

1.3Va studia dizabilitatea la copii ca fenomen care evolueazi in timp,
rezultdnd din interactiunea dintre persoana cu deficiente si barierele
atitudinale si de mediu care afecteaza participarea ei deplini si efectiva in
societate.



2. Pentru realizarea scopului i obiectivelor studiului, se va aplica:

2.1 Analiza retrospectivé, in baza datelor statistice existente a dizabilitatii la
copii, cu evidentierea particularitirtilor spatial si teritorial dependente —
etapa 1, transversal-integral descriptivd,

2.2 Determinarea cunostintelor, atitudinilor si practicilor medicilor in
domeniul determinarii dizabilititii la copii prin prisma aspectelor medico-
psiho-sociale — etapa II, descripriv- selectivd;

2.3 Determinarea cunostintelor, atitudinilor si practicilor medicilor in
domeniul recuperarii copiilor cu necesititi educationale speciale prin prisma
aspectelor medico-psiho-sociale — etapa II1, descripriv- selectivd

2.4 Etapa 1V, medico-psiho-sociald, retrospectivd, cu focusare pe impactul
factorilor sociali, psihologiici, economici etc, in geneza afectiunilor
dizabilitante la copii; '

2.5 Etapa V, studiul de cohortd, prospectivd, focusati pe recuperarea
familiei copilului cu necesitdti educationale speciale si calitatii vietii
acestora (prin intermnediul instrumentelor intelectuale standardizate in
contextual politicilor europene).

5. Datele obtinute din analiza si evaluarea fiselor de cercetare vor servi drept bazd
pentru elaborarea ulterioard a ,, Protocolului standardizat al conduitei copilului cu
necesitdfi educationale speciale in domeniul recuperdrii medico-psiho-sociale” si
totodatd vor servi drept bazd pentru elaborarea Registrului electronic unic-
standardizat al familiilor copilului ci necesitati educationale speciale in vederea
monitdrizarii/ supravegherii la distants a acestora.

6. Dna Stela Pinzaru, gef Sectia elaboriri stiintifico-metodice, analizi si evaluare, va
aduce Ta cunostintd prezentul ordin tutror persoanelor vizate.

6. Controlul in vederea executirii prezentului ordin mi-1 asum.

- N 3 o ’/,,‘ /
Director W e (Late (’é(/éﬂ g Narcisa MAMALIGA




Chestionar de cercetarea copilului cu gradul de dizabilitate
in cadrul proiectului institutional ,,Estimarea impactului dizabilititii la copii
si incluziunea medico-psiho-sociali in contextul politicilor europene”

Cod personal ooooooooooooo

Resedinta Urb o Ruro | data luna anul nagterii

Diagnosticul de baz3

Maladii concomitente

Particularititile din istoricul medical

’

Particularititile din istoricul psiho-social

igrijitorul principal / reprezentantul legal .
| data luna anul nasterii

Sex

incadrat Tgécﬁmpul muncii Dac  Nuo Dacd, da specificafi profesia / ocupatia

Nivelul de studii alte

(specificati)

medii medii de superioare
specialitatea

Denumirea
Curs de reabilitarea primar [ repetat
Frecventa in perioada: de 1 an de S ani

g.

a grosierd, find, mod de deplasare)

A S et SRR fw,’ 5 3
a) Dezvoltare fizica (starut Sizic, motricitate

b) Dezvoltarea abilitatilor de limbaj/comunicare (limbaj verbal / nonverbal, nivel de dezvoltare si utilizare)

¢) Dezvoltare cognitivi (nivel de achizifii generale, percepere, orientare, atentie, memorie, gindire etc. )

d) Comportament socio-emotional / relationare (competente sociale, afectivitate, emotivitate, nivel si mod de
relafionare cu semenii, persoanele adulte)

e) Dezvoltarea comportamentului adaptativ (nivel de adaptare scolard, sociald, nivel de autoadministrare,
influenfele de mediu asupra copilului)

f) Traseul educational (perioada, institutia, aspecte relevante)
&




X

a) Cerine educaioﬁaié secxéle (specificare)

b) Forma de incluziune educationala (specificare)
c) Planul educati:nal individual (specificare)

d) Serviciile de suport (specificare)

Educarea in institutia de invatidmant (general | O fnvitamant la domiciliu

special, auxiliar) .

Adaptarea accesului si spatiului interior al | O | Serviciul de Asistentd Psihopedagogic

institutiei de Tnvatimant ;

Program,individual la educatia fizici O | Invatimant conform programului-tip cu
aborddri individualizate

Sisteme auditive individuale, sisteme auditive | [ Asistentd Tn invidtare din partea cadrului

de invdtare in grup sisteme de amplificare didactic de sprijin

Consiliere si asistentd logopedics U | Consiliere si  asistentd  psihopedagogici
(tiflopedagog)

Consiliere si asistentd psihologicsi, terapie | U | Consiliere si  asistentd  psihopedagogici

psihologica (surdopedagog)

invétémﬁnt la distants 0 | Translare in limbajul mimico—gestual/limbajul
semnelor

Centru de resurse pentru educatie incluzivd | O | Altele (specificare

din institutia de invatdmant

a) Ceringe educationale speciale (specificare)

b) Forma de incluziune educationala (specificare)

3

¢) Planul educational individual (specificare)

d) Serviciile de suport educationale si recomandari (specificare)

e) Recomanddri pentru parinti (specificare)

f) Recomandari pentru pregitirea mediului fizic (specificare)

g) Recomandéri pentru structuri sociale/ medicale (specificare)




Chestionar de cercetarea copilului cu gradul de dizabilitate
in cadrul proiectului institutional ,,Estimarea impactului dizabilitatii la copii
si incluziunea medico-psiho-sociala in contextul politicilor europene”

1. Date despre copil . . . . , NE.oi
Sex Mo Fo Cod personal coooooooooood
Resedinta Urb o Ruro | data luna anul nasterii

Diagnosticul de baza

Maladii concomitente

Particularititile din istoricul medical

’

Particularititile din istoricul psiho-social

Sex Mao Fo data luna anul nasterii

2. Date despre parintele / ingrijitorul princkfll / reprezentantul legal

incadratfn cAmpul muncii Dao  Nuo Dacd, da specificati profesia / ocupatia

Nivelul de studii medii medii de superioare alte
specialitatea (specificati)
3. Date despre institutia (in bazd cdrei sa completat informatia privind reabilitarea / incluziunea)

Denumirea

Curs de reabilitarea primar | repetat

u] deSam .......

a) Dezvoltare f 1zica (statut f izic, motrzcztatea groszera f ind, mod de deplasare)

b) Dezvoltarea abilitdtilor de limbaj/comunicare (limbaj verbal / nonverbal, nivel de dezvoltare si utilizare)

c) Dezvoltare cognitiva (nivel de achizitii generale, percepere, orientare, atentie, memorie, gandire etc.)

d) Comportament socio-emotional / relationare (competente sociale, afectivitate, emotivitate, nivel si mod de
relationare cu semenii, persoanele adulte)

e) Dezvoltarea comportamentului adaptativ (nivel de adaptare scolard, sociald, nivel de autoadministrare,
influentele de mediu asupra copilului)

f) Traseul educational (perioada, institutia, aspecte relevante)




;Descrlerea servlcnlor educatlonale de care beneﬁcnazi copllul a condltulor de educatle

a) Cerinte educatlonale speciale (specificare)

b) Forma de incluziune educationala (specificare)
®

c) Planul educational individual (specificare)

d) Serviciile de suport (specificare)

6. Implementarea recomandénlor din Programul individual de reabilitare si mcluzmne socxalé
(se completeazd pentru persoanele cdrora li se determind gradul de dizabilitate repetat)

Educarea in institutia de invitimant (general, | [ | inviatimant la domiciliu O
special, auxiliar)
Adaptarea accesului si spatiului interior al | [ | Serviciul de Asistentd Psihopedagogic H

institutiei de invatamant
Program individual la educatia fizica

[

Invitimant conform programului-tip cu | [
abordari individualizate
Sisteme auditive individuale, sisteme auditive | [ | Asistentd in fnvatare din partea cadrului | U

de invitare in grup sisteme de amplificare didactic de sprijin

Consiliere si asistenta logopedica [J | Consiliere si  asistentd  psihopedagogica | [
(tiflopedagog)

Consiliere si asistentd psihologicd, terapie | (| | Consiliere si  asistentd  psihopedagogica | [

psihologica (surdopedagog)

inv{lgémﬁnt la distanta Ll | Translare in limbajul mimico—gestual/limbajul | []
semnelor

Centru de resurse pentru educatie incluziva | O | Altele (specificare O

din institutia de invatimant

7. Concluzii si recomandari (starea generald a copilului, recomanddri de servicii etc)

a) Cerin@, educationale speciale (specificare)

b) Forma de incluziune educationala (specificare)

c) Planul educational individual (specificare)

d) Serviciile de suport educationale si recomandari (specificare)

e) Recomandari pentru parinti (specificare)

f) Recomandari pentru pregatirea mediului fizic (specificare)

g) Recomandari pentru structuri sociale/ medicale (specificare)




PROTOCOLUL

I.  DATE ADMINISTRATIVE.
a) Investigatorului principal
Spinei Larisa Vasile_

Dr. hab. st. in medicale, prof. univ.

»”

Catedra de management si psihologie, USMF ,, Nicolae Testemitanu
Adresa mun. Chisindu, bd. Stefan cel Mare si Sfant nr.194-B
Telefon, (fax) +373022-205-215, +373-069862161
b) FExecutor responsabil:
Ferdohleb Alina Ion
Calificarea: Medicind sociald si Management
Functia si departamentul: Conf. univ., responsabil pe stiintd
la Catedya de management si psihologie, USMF ,,Nicolae Testemitanu”
Adresa mun. Chigindu, bd. Stefan cel Mare si Sfdnt nr. 194-B
Telefon, (fax) +373022-205-215, +373-079-025-97

Titlul proiectului
., Estimarea impactului dizabilitatii la copii si incluziunea medico-psiho-sociali in contextul politicilor
europene”, "The impact estimation of children disability and medical-psychosocial inclusion in the
context of European policies”,«Ouenka 6nuAHUA UHBANUOHOCMU Oemell U MeOUKo-
NCUXOCOUUATbHOZ0 6KIIOUEHUA 8 KOHMEKCHIE e8PONEIiCKOU NOJIUMUKILY

Descrierea sumard a proiectului

Cercetare multldlsmphnara si multidimensionald in domeniul estimdrii a impactului dizabilitdtii la
copii si zncluztunea medico-psiho-sociali in contextul politicilor europene este o lucrare stiintifica care
abordeaza problemele familiilor cu copii cu dizabilitatii cu evidentierea particularitatilor medico-psiho-
sociale a copiilor ce cerintele educative speciale si prin prisma calitatii vietii acestora.

Rezultatele cercetarilor din spatiul post-sovietic, pe perioada aa. 1997-2017, mentioneazi, ci riscul
de a avea un copil cu paralizie cerebrald este mai mare in familii cu statutul socio-economic jos. Nasteri
premature si a bebelusilor cu greutate mica la nastere sunt mai frecvente in aceste grup de familii. Pe de
alta parte, statul socio-economic al familiei, care educd copilul cu dizabilitatea, aduce o contributie
semnificativa la severitatea bolii si la prognosticul / precizarea sperantei de viata acestora.

Mentiondm, c& in ultimul deceniul, cercetdrile la nivel european si mondial acordi o atentie sporita
la evaluarea atdt problemelor de calitatea vietii copiilor cu diverse patologii cét si problemelor de
calitatea vietii familiilor acestora copii. Asadar, cercetdrile calitdtii vietii familiilor cu copii cu
dizabilitate, mentioneaza reducerea dupd urmétoarele aspecte: sanitatea fizica; durea si disconfort;
activitdtile de fiecare zi; participarea in activitatile fizice si sociale; starea emotionali si stima de sine;
interactiunea cu comunitate; sindtatea familiei; stabilitatea financiar; bunistarea social.

Astézi, nu existd viziunea unicd §i complexd privind problemele familii copiilor cu cerintele
educationale speciale, in practica medicilor-pediatrii, medicilor-experti, lucritorilor in recuperarea
medico-psiho-sociald, care sd confruntd, cu problemele de diagnosticarea, conduita paraliziei cerebrale,
evaluarea gravitatii acesteia, precum si a factorilor care afecteaza evolutia bolii. Totodatd, nu sunt bine
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definite, criterii de stabilirea diagnosticul, de abordarea patogenicd la tratamentul si de prevenirea
etiologiei acestor patologii. Asadar, in ciuda un numar mare de lucrari dedicatd acestei probleme, in
literatura stiintificd moderna nu existé o intelegere comuna a criteriilor privind recuperarea copiilor cu
dizabilitdtii prin prisma particularitatilor medico-psiho-sociale.

Pentru realizare scopului si obiectivele studiului in cadrul acestuia, se va aplica:

1. etapd — transversal-integrald descriptivd care va permite analiza retrospectiva, in baza datelor
statistelor existente a dizabilitatii la copii din republica cu evidentierea particularitétilor
spatial si teritorial dependente.

IL. etapd — descriptiv selectivd, pentru determinarea cunostintelor, atitudinilor si practicilor
medicilor in domeniul determinarii dizabilitatii la copii prin prisma aspectelor medico-psiho-
sociale.

1Il. etapd — descriptiv selectivi pentru determinarea cunostintelor, atitudinilor si practicilor
medicilor in domeniul recuperdrii copiilor cu necesitati educationale speciale prin prisma
aspectelor medico-psiho-sociale.

V. etapd — medico-psiho-social, retrospectiv care va fi focusat pe impactului factorilor sociali,
psi}}ologici, economici etc. in geneza afectiunilor dizabilitate la copii.

V. etapd — Studiul de cohortd, prospectiv care va viza ,,noi abordiri” de recuperarea focusata pe
familia copilului cu necesitdti educationale speciale si calitdfii viefii acestora (prin
intermediul instrumentelor intelectuale standardizate in contextul politicilor europene).

Ulterior datele obtinute din analiza si evaluarea fiselor de cercetare vor servi ca bazd pentru
elaborarea ., Protocolului standardizat al conduitei familii copilului cu necesitai educationale speciale
in domeniul recuperdrii medico-psiho-sociale”. Totalitatea acestor date vor servi drept bazd pentru
elaborarea Registrului electronic unic-standardizat al familiilor copilului cu necesitdfi educafionale
speciale, cu scopul monitoring-ului / supravegherii la distanta si in asteptarea rezultatelor eficiente §i
mai bune la acestora.

Cu permisiunea Dvs., as vrea sd accentuez faptul cd dimensiunea problemei nu este cunoscutd §i
aceasta m-a impus o careva mobilitate si ldrgirea spafiului de manevrare in anumite momente, totodatd
nu se va recurge la modificdri semnificative care vor aduce pagube si riscuri pentru subiecti, ei in orice
circumstante vor fi supusi doar chestiondrii.

Sumarul problemelor etice. Tindnd cont de caracterul cercetdrii, subiectii nu vor fi supusi cdror
va riscuri in cadrul cercetarii. In calitate de subiect — familii copiilor cu necesitdfi educationale speciale,
indiferent de localitatea de resedintd (urban/rural), nivelul de instruire familiei, statutul socioeconomic,
apartenentd etnicd, religie etc. Fiecare familie cu copil, din etapd prospectivd, va fi informat despre
tipul si scopul studiului, relevanfa, riscurile §i beneficiile dansului in conformitate cu acordul de
informare si acordului de confirmare, prin care 1i este rezervat dreptul de a refuza participarea in studiu
respectiv.

II. OBIECTIVELE, DESIGNUL SI RELEVANTA CERCETARII

Scopul studiului este Cercetarea in complex a particularititilor medico-psiho-sociale a
dizabilititii la copii si incluziunii familiilor copii cu cerintele educationale speciale in contextul
reformelor europene.
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Pentru realizarea scopului au fost stipulate urmdtoarele obiective de explorare:

OBIECTIVELE
1) Analiza de fezabilitatea privind impactul dizabilitétii la copii in complexul particularitatilor

medico-psiho-sociale si conditiilor socio-economice la nivel de republica

2) Studierea risc-sehsibilitate si oportunitatea serviciului national de incluziunea medico-psiho-
sociala a copiilor cu dizabilitatea

3) Studierea risc-sensibilitate si oportunitatea serviciul nationale de determinarea diZabilitétii la
copii

4) Evaluarea eficacittii ,,noi abordari” de recuperarea medico-psiho-sociald focusata pe calitatii
vietii copilului si pe familia acestuia, prin intermediul instrumentelor standardizate
contemporane

5) Modelarea si elaborarea criterii / indicatorii de supravegherea standardizata in domeniul
determindrii dizabilitatii la copii si in domeniul recuperarii acestora prin prisma medico-psiho-
sociala

6) Elaborarea masurilor pentru inldturarea obstacolelor si consolidarea serviciul de incluziunea
medico-psiho-sociala a copiilor cu dizabilitatea in contextul politicilor europene.

7) Elaborarea unui model organizatoric a sistemului national de incluziunea medico-psiho-sociala
a copiilor cu dizabilitatea.

REZULTATE PRECONIZATE:

- se va efectuata analiza de fezabilitate privind impactul dizabilitétii la copii, in conditiile socio-
economice actuale;

- se va estima aspectele de risc-sensibilitate, de cost-beneficii, de eficacitatea sistemului national
de incluziunea medico-psiho-sociala a copiilor cu dizabilitatea, in baza rezultatelor chestionarii
medicilor specialisti din domeniul si familii acestora;

- se va studia fenomenul dizabilitate la copii ca concept care evolueaza, totodata acesta rezulta
din interactiunea dintre persoana cu deficiente si barierele atitudinale si de mediu care afecteaza
participgrea ei de plind si efectiva 1n societate.

W

RELEVANTA
Conform, datelor a Organizatiei Mondiale a Sanatatii, numarul copiilor cu dizabilitatii continud sa

creasca si reprezintd 2-3% din populatia pediatrica. In structura fenomenului dizabilitatii la copii bolile
sistemului nervos (BSN) ocupa primul loc. Iar, paralizia cerebrald (PC) este cea mai frecventd cauza si
reprezinti pana la 30% din toate cazurile a dizabilitatii a BSN. Actualmente in lume sunt inregistrate 17
mln. persoane cu paralizie cerebrala. In regiunea Europeand peste 650 mii de familii sunt implicate in
ingrijirea copilului / adultului cu paralizie cerebrald. '

In Republica Moldova, anual si inregistreaza peste 1000 de copii cu paralizie cerebrald (anul 2016
- 1445, anul 2017 — 1438 de cazuri). Membrii de familie, dupa aparitia in copilului cu PC, sa adapteaza
la ,stres cronic” habitual, care se schimba in intensitate si frecventd de- lungul timpului. Aceste
schimbdri sunt legate direct de starea de sanitatea printilor, de nivelul de instruire familiei, de resurse
financiare, gestionarea timpului / carierd profesionald parintilor, valorile familie, sprijinul cétre rude si
servicii sociale acordate familie de citre comunitate. Aspecte legate de calitatea vietii copilului cu
dizabilitate si familie acestui sunt importante in practica medicald, pentru imbunatatirea eficientei
terapeutice, in evaluarea serviciilor de sanitate, de asistentd sociald.

Pe da alti parte, analiza complexa a calitdtii vietii acestora copii include: ,,proxy-report” / raportat
de ingrijitor si ,,self-report” / raportat de copil. Majoritatea cercetarilor realizate, demonstreaza

divergents in evaluarea calitatii vietii copiilor: raportate direct de copil si raportate de persoand ingrijitor.
3
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In cercetirile europene, acest fenomen este descris ca termenul ,,proxy-problem” sau ,,cross-
informationat- variance”. Totodatd, constatim coerente / consecvente auto-evaludrilor la copii de varsta
micd si la copii-adolescenti.

DESIGNUL SI METODOLOGIA CERCETARII

Dizabilitatea copiilor necesita atentie deosebita, inclusiv datorita faptului ca copiii sunt in proces
de crestere si dezvoltare, iar interventia timpurie devine mult mai avantajoasa decét sustinerea si
acordarea serviciilor mai tarziu. in anul 2015 numarul copiilor cu dizabilitati constituia 12,9 mii copii
cu vérsta de 0-17 ani, copiii cu dizabilitati constituind aproape 2% din numarul total al copiilor din
Republica Moldova. in medie la 1000 copii cu varsta de 0-17 ani revenind 18,8 copii cu dizabilitati.

Incidenta prin maladii psihice la copii constituie 1,4 mii cazuri, la 100 mii copii revenind 210
cazuri de maladii. Cea mai mare pondere in structura cazurilor noi o ocupa retardul mental (40,0%),
urmat de tulburirile mentale organice (34,2%), tulburari de dezvoltarea psihologica (9,6%). Este de
mentionat ci, tulburrile mentale si de comportament sunt printre principalele cauze ale dizabilitafii
primare a copiilor. in anul 2015 dupa asistenta consultativ-curativé s-au adresat 524 copii.

Pe parcursul anului 2017 au fost recunoscuti cu dizabilitati primare 1,4 mii copii, 64% din copii
fiind din mediul rural. Fiecare al treilea copil diagnosticat are varsta de 0-2 ani, iar fiecare al patrulea
este cu varsta cuprinsd intre 3-6 ani. Cauzele predominante ale dizabilitétii primare raméan a fi
malformatiile congenitale, deformatiile si anomaliile cromozomiale (24,0%), tulburarile mentale si de
comportament (21,7%) si bolile sistemului nervos (13,9%). Totodatd, in mediul rural ponderea copiilor
cu grad sever de dizabilitate este mai micd comparativ cu cea din mediul urban (33,4% comparativ cu
43,1%). Mentionam, ci la evidenta organelor de asistentd sociala se aflau 15,3 mii copii ramasi fard
ingrijire parinteasca, inclusiv 4,1% cu dizabilitai.

Conform datelor Biroul National de Statistic si Casei Nationale de Asigurari Sociale, alocatii de
pensie de dizabilitate beneficiaza circa 133.000 de persoane, din aceste circa 39.000 de persoane cu
dizabilitati din copilarie si copii cu dizabilitati. Numdrul de copii cu cerinte educationale speciale
integrati in institutiile de invatamant general a constituit 8.564 de copii si 1.829 de copii cu dizabilitati.
In subordinea Ministerului Educatiei activeaza in jur de 30 de institutii rezidentiale, in care au fost
institutionalizati 1.573 de copii, dintre care 439 de copii se aflau in 6 scoli speciale si 549 de copii — In
14 scoli-internat auxiliare.

Studiul complex observational descriptiv-integral, descriptiv selectiv, medico-psiho-social al
determinantilor - retrospectiv, Studiul Clinic Conirolat - prospectiv, va fi realizat cu suportul logistic al
Catedrei de management si psihologie, si in colaborarea cu IMSP Centrul Republica de Reabilitarea
pentru Copii (CRRC), cu Consiliul National pentru Determinarea Dizabilitatii si Capacitdtii de Muncd.
Pentru a realizarea scopul si obiectivele cercetdrii sunt planificate trei tipuri de studii: transversal,
retrospectiv si prospectiv.

I - Prima cercetare transversal — descriptivi va cuprinde si va analiza fisele medicale copiilor cu
dizabilitate si cu paralizia cerebrald al CRRC, pentru aa. 1998-2017. Mentionam, cd incepdnd din aa.
1998-1999, colectarea datelor statisticii nationale si medicale este fard localitdfilor din partea stanga
al Nistrului. Cercetarea transversal-descriptivd va baza pe fisa elaboratd de cercetdtor, care cuprinde
date generale, particularitdtile medico-psiho-sociale, medico-individuale, etiologice, clinice,

paraclinice, particularitdtile patologii asociate cu paralizia cerebrald, cu 101 de parametrii / itemii.



Esantionul de studiu va cuprinde in jur de 400 familii copiilor cu dizabilitatea ,,Fisei de cercetarea a

studiului” (se anexeazd).

II - Cercetare selectiva descriptivd

Caz-Control al determinantilor este prevdzutd pentru a evidenfia, sistematiza, ierarhiza
determinantilor principali al serviciul de incluziunea medico-psiho-sociald copiilor cu dizabilitatea §i
in corelafie cu sistemul de determinarea dizabilitdfii la populafie pediatricd. Conform mai multor
cercetdri (Kuhtina EL, 2009 — Calitatea vietii copiilor-invalizi cu paralizia cerebrald), analiza
. sumativd” a serviciului de reabilitarea ,,contemporand / medico-psiho-sociald” in comparatie cu cea
_clasicd/ medicald” a schimbat imbunditdfirea in mediul 4,3% (de la 3,5% pand la 4,1%) a statului fizic
si statului psiho-emotional al familiei cu copil cu necesitdyi educationale speciale. In acestui vizor, la

etapa caz-control va fi comparate doud grupe de copii cu dizabilitate, cu paralizia cerebrald si cu altd

afectiunea dizabilitantd. Volumul esantionului va fi apreciat prin aplicarea urmdtoarei formule:

e )
= 1) ,-P)y (1)

unde:

Za — valoarea tabelard. Cand ,,a” — pragul de semnificatie este de 5%, atunci coeficientul Zo =1,96

Zs—valoarea tabelard. Cdand ,,” — puterea statisticd a comparatiei este de 80,0, atunci coeficientul Zg= 0,84

= Proportia subiectilor care pot sd abandoneze studiului din motive diferite q = 1/(1-f), f=10,0% (0,1).

P, = Proportia familiilor cu copii cu dizabiljtdtii si paralizia cerebrald conform datelor bibliografice (Kuhtina
EL, 2009), constituie in mediu 4,3% (Py=0,13).

P, = Propoxtia pacientilor cu colecistectomiei cu si fard stricturi biliarei benigne in lotul de cercetare este
apreciatd prin urmdtoarea formula: Py = PoRP / [1 + Po(RP - 1)], unde RP este egal cu 3.

P1=PoRP/[1+PoRP-1)] =016 )
P = (Po+ Py)/2=011 3)

Introducdnd datele in formula am obfinut

1 2(1,96+0,84)%+0,11%0,89
n = * =118 4
(1-0,1) (0,04—0,16)2 (4)

Pentru cercetarea vor fi create doud loturi: lotul de cercetare L; trebuie sd includd nu mai putin de
118 de familii cu copii cu dizabilitdtii si cu paralizia cerebrald si lotul de control Ly trebuie sd includd
nu mai putin de 118 de familii cu copii cu dizabilitdtii cauzatd de altd patologie.

Criteriile de includere in cercetare
1) Familii complete cu copil cu dizabilitatea si cu paralizia cerebrald
2) Familii monoparentale cu copil cu dizabilitatea si cu paralizia cerebrald
3) Familii complete cu mai mult de un copil cu dizabilitatea §i cu paralizia cerebrald
4) Familii-parintii cu gradul de dizabilitate si cu un copil cu dizabilitatea si paralizia cerebrald
5) Acordului de participare in cercetarea



Criteriile de excludere din cercetare

1) Familii complete cu copil cu dizabilitatea si cu altd afectiunea dizabilitantd

2) Familii monoparentale cu copil cu dizabilitatea si cu altd afectiunea dizabilitantd

3) Familii complete cu mai mult de un copil cu dizabilitatea si cu altd afectiunea dizabilitantd
4) Familii-pdarintii cu gradul de dizabilitate si cu un copil cu dizabilitatea si cu alta afectiunea
dizabilitantd .

5) Lipsa Acordului de participare in cercetarea

IIT Studiul de cohortd, prospectiv

Pentru a determina eficacitatea ,,noi abordarii” in domeniul recuperdrii medico-psiho-sociale a
copiilor cu dizabilitate si cu paralizia cerebrald este prevazutd partea prospectiva — studiul clinic
controlat.

Volumul esantionului este apreciat prin aplicarea formulei respective:
1 2z, +z,}P0-P)
X
By (-8 )

unde:

P, = Proportia familiilor copii cu dizabilitatea §i cu paralizia cerebrald. Reusita / Eficientd recuperadrii
medico-psiho-sociale a familiilor copii cu dizabilitate si cu paralizia cerebrald prin abordare , traditionald /
medicala” conform datelor bibliografice (Kuhtina El., 2009) constituie in mediu 40,0% (P9=0,40).

P, = Proportia copii cu dizabilitate si cu paralizia cerebrald prin abordare ,,noud / medico-psiho-sociald’ in
lotul de cercetare. Presupunem, cd reusita / eficacitatea dupd aplicarea aborddrii contemporane vor fi pana
70,0% (P;=0,70)

P = (Po + P1)/2=0,55 (6)

7. — valoarea tabelard. Cand ,,a” — pragul de semnificatie este de 5%, atunci coeficientul Zy =1, 96
Zp—valoarea {gbelard Cdnd ,,p” — puterea statisticd a comparatiei este de 80,0%, atunci coeficientul Zg = 0,84

f = Proportia subiectilor care sd asteaptd sd abandoneze studiului din motive diferite q = 1/(1-f), f=10,0% (0,1)

Introducdnd datele in formula am obtinut

1 2(1,96+0,84) *0,55%0,45
n= X 5 =48
(1-0.1) (0,40-0,70) %

Pentru studiu vor fi create doud loturi: lotul de cercetare L a include nu mai putin de 48 familii
copii cu dizabilitate §i cu paralizia cerebrald (abordarea,,noud” de recuperare — medico-psiho-sociald)
si lotul de control Ly a include nu mai putin de 49 familii copii cu dizabilitate si cu paralizia cerebrald
(abordarea ,,clasicd” de recuperare — medicald).

Criteriile de includere in cercetare
1) Familii complete cu copil cu dizabilitatea i cu paralizia cerebrald
2) Familii monoparentale cu copil cu dizabilitatea §i cu paralizia cerebrald
3) Familii complete cu mai mult de un copil cu dizabilitatea si cu paralizia cerebrald
4) Familii-pdrintii cu gradul de dizabilitate si cu un copil cu dizabilitatea §i paralizia cerebrald
5) Acordului de participare in cercetarea
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/ Criteriile de excludere din cercetare

J

1) Familii complete cu copil cu dizabilitatea si cu paralizia cerebrald (curs intrerupt de reabilitare)

2) Familii monoparentale cu copil cu dizabilitatea si cu paralizia cerebrald (curs intrerupt de
reabilitare)

3) Familii complete cu mai mult de un copil cu dizabilitatea i cu paralizia cerebrald (curs
intrerupt de reabilitare)

4) Familii-pdrintii cu gradul de dizabilitate si cu un copil cu dizabilitatea si paralizia cerebrald
(curs intrerupt de reabilitare)

5) Acordului de participare in cercetarea

1) Posibilitdfi reduse de supravietuire subiectului pand la sfarsitul studiului

2) Imposibilitatea evaludrii prin prognostic rezervat intr-un interval scurt de timp

3) Membrii de familie / parinti cu deregldri psihice si mintale pentru a evita obfinerea unui feeed-
back fals pozitiv, si de a face abuz de subiectii in cauzd.

4) Membrii de familie / parinti cu deregldri fizice si functii cognitive (auz, vaz, eic.)

5) Lipsa Acordului de participare in cercetarea

Esantionul de studiu va cuprinde 97 de familii copiilor cu dizabilitate si cu PC.

1) In cercetarea prospectivi vafi intervievate 48 /49 familii cu copil cu dizabilitatea i cu paralizia
cerebrald cu periodicitate (pdnd la recuperare, dupd recuperarea, 1 lund dupd recuperarea, 3
luni dupd recuperarea si 6 luni dupd recuperare).

La ambele chestionare: I - Chestionar de evaluarea a calitdtii vietii copiilor cu paralizia cerebrald
(PedsQL —,,CP”) si II — Chestionar de evaluarea a calitdtii vietii pdrintilor care cresc copii cu
dizabilitafi (FOLS — Family Quality of Life Scale); familii cu copii cu dizabilitate si copii (de varsta 2-
18 ani). Chestionarul PedsQL —,CP” este de doud tipuri: a) pentru copil si b) pentru pdrintele /
ingrijitor. Chestionar PedsQL cuprinde 23 de intrebdrii, care sunt sistematizate dupd urmdtoarele
scale: a) funggionare fizicd — 8 itemii; b) functionare emotionald — 5 itemii; ¢) functionare sociald — 5
itemii; d) viatd in scoald sau viafd in gradinifd. Ultimul bloc /scard 3 sau 5 intrebdri in dependentd de
vérstd copilului. Raspunsuri la intrebdri se claseazd dupd scald Likert. Chestionarul pentru copil este
divizat in functie grupa de varsta: 4-7, 8-11 si 12-16 ani.

Chestionare PedsQL si FOLS (sd anexeazd).

Pacientii din esantion vor fi supusi doar chestiondrii, completarea unui chestionar dureazd cca. 30
minute. Datele solicitate nu sunt cu caracter personal, care ar permite ulterior identificarea individului

(subiectului). Datele studiului va fi analizate cu ajutorul programului SPSS, vers. 20, Excel — Word, etc.

I11. RISCURI SI MOMENTE ETICE
A.  Riscuri §i Beneficii

Riscuri: Nu s-au identificat careva riscuri care ar fi ofensive, ar leza respectul fatd de familii cu
copii cu dizabilitate de cercetare, sau lezarea principiului dreptdfii. In cadrul protocolului de cercetare,
participantii studiului vor fi supusi urmdtoarelor proceduri:

e Curs de reabilitarea medicald



e Curs de reabilitarea psihologicd
o Curs de reabilitarea sociald

o Completarea de cdire parintele si copil: PedsQL si F QLS. Chestionarul va fi completat personal
de cdtre participantul in studiu in limba preferatd - romand. Completarea chestionarului va fi efectuatd
in incinta Centrului Republican de Recuperare pentru Copii(CRRC) si Consiliul National pentru
Determinarea Dizabilitdtii si Capacitdfii de Munca (CNDDCM). Timpul necesar pentru completarea
chestionarului constituie in mediu 20-30 minute.

Studiul actual nu va influenta activ procesul de recuperarea si incluziunea medico-psiho-sociald
copiilor cu dizabilitdfi si cu paralizia cerebrald si nu prevede utilizarea metodelor de investigafii
invazive sau cu posibile complicatii, asadar riscurile pentru participanfi atdt pe termen scurt cdt si pe
termen lung sunt reduse.

Aborddri contemporane moderne de recuperarea si incluziunea medico-psiho-sociald va fi
determinatd de medici-pediatrii, medici-experti si lucrdtorii in domeniul recuperdrii va fi determinatd
de medicul operator cu calificarea respectivd in domeniu sau la necesitate de consiliul medicilor
specialigti.

Inconvenienta pentru pacient, provocatd de studiul respectiv, constd in necesitatea pentru
participant de a se prezenta in CRRC/ CNDDCM pentru examenul medical de control / pentru examenul
de expertizd si completarea Chestionarelor. Pentru a minimaliza inconvenienta datd, examenul de
control va fi programat in timpul comod pentru pacient §i efectuat in intervalul de timp cel mai scurt
posibil.

Achitarea drumului pentru examenul medical de control va fi din contul beneficiarilor (familii
copiilor cu dizabilitate si cu paralizia cerebrald) al serviciilor de sdandtatea de calificarea inalid.

Beneficiile participdrii in studiu au caracter individual — depistarea precoce a eventualelor efecte
adverse ale aborddrii ,noi” de recuperarea medico-psiho-sociald, precum si beneficiu national —
elevarea calitdtii asistenfei medicale in cazul acestora. Participarea la studiu va permite obfinerea
datelor necesare pentru optimizarea si eficientizarea incluziunii medico-psiho-sociale copiilor cu
dizabilitdtii si cu paralizia cerebrald in contextul politicilor europene.

B.  Participantii la cercetare.
Implicarea in studiu a pacientilor se va face selectiv, reiesind din mdrimea esantionului calculat.

Intrucdt nu existd studii, cercetdri anterioare privind incluziunii medico-psiho-sociale copiilor cu
dizabilitdtii si cu paralizia cerebrald in fard, cdt si a grupurilor finid care ar impune anumite criterii in
selectarea subiectilor sau ne-ar orienta spre un anumit grup populational cu caracteristici specifice
dintr-un anumit mediu specific.

In studiu vor fi inclusi pacientii din mediul rural si urban, cu varsta copiilor sub 18 ani, de ambele
sexe indiferent de apartenenfa etnicd.

Pot fi incluse persoanele cu careva deregldri fizice, dar a cdror functii cognitive nu sunt afectate,
acesta fiind in stare a constientiza caracterul si structura studiului, iar incapacitatea fizicd, dupd caz,
de a selecta rdspunsurile din chestionar pot fi asigurate de cdtre o persoand de incredere a acestuia,
procedurd, de alifel posibild doar dupd acordul participantului.

Nu vor fi inclusi in studiu de asemenea persoanele care prezintd careva deregldri psihice si mintale
pentru a evita obfinerea unui feedback fals pozitiv, §i de a face abuz de subiectii in cauzd.

Persoanele consumatoare de alcool in cantitdti excesive si de droguri, la fel nu vor fi incluse in
cercetare, deoarece acestia se pot afla in stare de ebrietate sau de confuzie ceea ce poate periclita
semnificativ atdt infelegerea structurii cdt si a esenfei studiului in sine.



F/
¥/

y

4

//

Totodatd nu se va impune si nu vor fi atrase in studiu persoanele necooperante din anumite motive
intemeiate sau neintemeiate.

Nu va fi incluse in studiu persoanele ce sunt lipsite de auz si grai, sau una din ele, deoarece nu
dispunem de resurse peniru a putea garania personal ce ar putea asigura integritatea si calitatea
comunicdrii intre cercetdtor si subiect.

C.  Recrutarea subiectilor

Recrutarea si selectarea familii copiilor cu dizabilitdtii si cu paralizia cerebrald nu va avea loc intr-
un loc anumit pentru a efectua chestionarea. Informarea pacientilor cdt si abordarea acestora finalizatd
cu completarea chestionarului va efectua de cdtre cercetitor. Procedura de abordare va consta in
relatarea informatiei despre studiu, in ce constd acesta, expunerea riscurilor si beneficiilor in
participarea subiectului la studiu, dreptul de refuz si acord cdtre participare, relatarea continutului
acordului informat, necesitatea semndrii acordului informat in cazul cd respondentul este de acord, si
elucidarea continutului chestionarului dupd necesitate.

D. Acordul informat.

Cercetarea presupune obfinerea acordului informat de la pacienti - acord informat direct cat §i din
numele acestora - acordul informat proxim.

Fisa de informare a pacientilor si forma acordului informat sunt anexate.

Toti pacientii vor fi informati pe cale orald/scrisd despre toate momentele si caracteristica studiului
intr-un limbaj clar fard termeni tehnici, stiinfifici, accesibil cu obtinerea unui feedback in scopul de
asigurdre de cdire cercetdtor a infelegerii complete si clare a scopului cercetdrii, modalitdatii acestuia.

E.  Confidentialitatea.

Chestionarul in sine nu prevede colectarea datelor cu caracter personal, care ar putea fi utilizate pe
parcursul studiului/post studiu in alte scopuri sau alte studii decdt prezenta cercetare. Fiecare
chestionar este codificat printr-un cod format din combinatia a 4 cifie, de la 01a 9, siinsofit de Acordul
informat, in care va figura doar semndtura subiectului, insd dupd completare se va face o dezmembrare
pentru a rupe corelatia acord-chestionar §i a ascunde cine este participantul. Accesul la informatie va
fi rezervat dolar pentru membrii cercetdrii, director de proiect si executor responsabil de cercetare.

F Stocarea si utilizarea datelor dupd finalizarea cercetirii
Dreptul de custodie asupra datelor de cercetare dupd terminarea cercetdrii mi-l asum personal:

- Larisa Spinei, Dr. hab. st. medicale, profesor universitar, larisa.spinei@@usmf.md.
- Alina Ferdohleb, Dr. st. in st. medicale, alina.ferdohleb@usmf.md

Tel. Serv : 022205-215; e-mail: management_psihologie@usmf.md

Intrucdt studiul nu prevede colectarea datelor cu caracter personal in baza cdrora s-ar putea ulterior
de identificat persoanele participante, cdt §i expunered rezultatelor studiului pe grup de pacienti dar nu
pe individ, ne permite pdstrarea datelor dupd finalizarea cercetdrii pe o perioadd nedefinitd.

Totusi informatia va fi pdstratd pe un suport electronic, prevdzut cu parold de acces prin care se va
limita accesul altor persoane la date cdt si minimalizarea riscului de o posibild scurgere de date.

G. Motivare §i remunerare

Participarea in cercetare este strict cu caracter voluntar.



H. Diseminarea informatiei

Diseminarea rezultatelor cercetdrii se va face prin articole, publicatii, participdri la conferinte
stiintifice insd rezultatele vor fi prezentate prin prisma numdrului participantilor, mediu de trai, dupd
sex, dupd unele medii de muncd, nicidecum cu referinte la anumite rdspunsuri particulare sau analize
pe subiect in parte. *

Participantilor le este rezervat dreptul de a obtine informatii cu privire la rezultatele cercetdrii,
moment care va fi expus si la semnarea acordului informat. Modalitatea de obtinere a rezultatelor fine
de intentia si dorinta subiectului. Datele personale a cercetdtorului sunt incluse in acord, deci prin
contactarea acestuia participantul poate obtine rezultatele cercetdrii.

1. Durata si locul desfésurdrii cercetdrii

Cercetarea este planificatd sa fie realizatd in perioadd anilor 2019-2023 si partea prospectivd a
cercetdrii va fi realizatd in prima jumdtatea anului 2019.

J. Asigurarea

Sunt excluse careva prejudicii pe care le-ar putea suporta subiectii, dar in cazul in care acestea
apar din anumite momente neprevdzute ele vor fi achitate din sursele institufionale.

IV. CALIFICAREA PERSONALULUIL

Numele tuturor persoanelor ce vor activa in acest proiect i specificafi studiile si experienta fiecdruia.

Larisa Spinei - Dr. hab. st. medicale, profesor universitar (director proiect),
Catedra de management si psihologie, USMF ,Nicolae Testemifanu™
Alina Ferdohleb - Dr. st. in st. medicale, conf. univ., (executor responsabil)
Catedra de management si psihologie, USMF ,,Nicolae Testemitanu”
Narcisa Mamaliga - Director al Consiliului National pentru Determinarea Dizabilitatii si Capacitatii
de Munca, master in Sénatate publica
Ala Siric 4 - Vice-director medical al Centrului Republican de Reabilitarea pentru Copii,

Dr. st. in st. medicale

Mircea Buga - Dr. st. in st. medicale, conf. univ.,
Catedra de management si psihologie, USMF ,,Nicolae Testemitanu”

V. RESPONSABILITATEA CERCETATORILOR.

A. Am citit Legislatia internationald (Declaratia Helsinki si Ghidul Bunei Practici Clinice) cu
privire la cercetdrile biomedicale cu implicarea fiintelor umane si documentele autohione
relevante si imi asum responsabilitatea de a desfdsura cercetarea in conformitate cu prevederile
acestora.

B. M oblig ca in cazul aprobdrii protocolului de cercetare de cdtre Comitetul Etic, sd actionez in
conformitate cu protocolul.
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Imi asum responsabilitatea de a comunica prompt Comitetului de Eticd al IP USMF ,, Nicolae
Testemitanu” orice modificdri in protocolul cercetdrii §i de a solicita aprobarea acestora de
cdtre comitet inaintea implementdrii.

Imi asum responsabilitatea de a notifica comitetul etic cu privire la efectele adverse neasteptate
si la terminarea prematurd a cercetdrii.

MG oblig si expediezi regulat Comitetului Etic rapoarte anuale de progres.

Sunt la curent cd orice abatere de la protocol, orice incdlcare a prevederilor legale si morale
cdt si a responsabilitdtilor sus enunfate vor determina suspendarea sau anularea deciziei
favorabile a comitetului.

Confirm cd toate persoanele ce vor participa la efectuarea proiectului sunt calificate i antrenate
pentru realiza acest tip de cercetarea.

Imi asum integral responsabilitatea pentru conformitatea eticd a proiectului.

Investigator principal

Larisa SPINEI Semndtura
dr. hab. in st. medicale, prof. univ.

Cercetator responsabil

Alina Ferdohleb Semndtta
dr. in st. medicale, conf. univ.

27112018
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Aviz favorabil al
Comitetului de Eticd a Cercetdrii

La Proiectul stiintific Institutional ,,Estimarea impactului dizabilititii la copii si
incluziunea medico-psiho-sociali i}ijﬁigiy)htextul politicilor  europene”, realizat
investigatorul principal: Spinei Larisa — doctor habilitat in stiinte medicale,
profesor universitar; Ferdohleb Alina —doctor in stiinte medicale, conferentiar

universitar.

Comitetul de Eticd a Cercetirii USMF ,Nicolae Testemitanu”, examinind la
sedinta din 10 decembrie 2018 urmatoarele documente:

[u—

. Forma de solicitare pentru evaluare etici a cercetarii.

\)

. Protocolul proiectului.

W

; é&cordul informat. :
4. Fisa de informare a participantului.
5. Angajamentul de confidentialitate.
6. Chestionarul studiului.
7

. CV-ul investigatorului.

A decis cé proiectul de cercetare ,, Estimarea impactului dizabilititii la copii si
incluziunea medico-psiho-sociald in contextul politicilor europene”, corespunde
exigentelor etice.

Lista nominald a membrilor CEC prezenti in sedintd: Vove Victor, Parii Sergiu,

Groppa Liliana, Capros Natalia, Uncuta Diana, Cobet Valeriu, Casian Dumitru,
Turcan Svetlana, Hadjiu Svetlana, Chesov Ion, Gutu Luminita.

W Vovc Victor
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Presedinte
al Comitetului de Etica a Cercetarii



