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Informatii
pentru participantii la studiul

Evaluarea clinica, microbiologica si imunologica a terapiei fotodinamice
antimicrobiale la tratamentul parodontal de mentinere

Stimate domnule / stimata doamna....cccoeeeeeeeeeiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeiiaans
Sunteti invitat sa participati la un studiu clinic.

Dorim sa va informam despre desfasurarea si scopul acestui studiu. Va rugam sa cititi cu atentie
urmatoarele informatii si sa decideti daca doriti sa luati parte la acest studiu. Va multumim pentru
interes.

Situatia dumneavoastra dentara:

Dumneavoastra suferiti de urmarile unei boli avansate ale gingiei numita parodontita (cunoscuta in
popor si parodontoza). Parodontita este una dintre cele mai raspandite boli ale omului. Aproape
fiecare persoana sufera de aceastd boala. Cauza acestei parodontite este reprezentata de bacteriile
din placa dentara, care este un film ce se depune pe dinti. Placa dentara duce la inflamatia si implicit
distructia aparatului de sustinere al dintelui ajungandu-se in final la pierderea dintilor. Placa dentara
se depune intre dinte si gingie unde duce la formarea unei pungi parodontale. Primul semn alarmant
al acestei boli este sangerarea gingiei; ulterior se produce resorbtia osoasa din jurul dintelui si
dintele devine mobil. Un alt semn al acestei boli este dese mirosul neplacut al gurii.

Dumneavoastra ati avut o terapie antiinfectioasa parodontala, in cadrul careia ati investit mult timp
si munca pentru perfectionarea igieniei bucale. Ulterior au fost curatate sub anestezie locala toate
pungile parodontale mai adanci de 4 mm. La 2-3 luni de la aceasta procedura (scaling subgingival) s-
au masurat din nou pungile parodontale si s-a constat ca au mai ramas localizat pungi parodontale
care necesita retratament nechirurgical.

in cadrul studiului aceste pungi parodontale vor fi retratate cu chiuretaj parodontal si cu una din
urmatoarele posisbilitati: terapie fotodinamica (laser slab), cu antibiotic local sau solutie salina.
Tratamentul va fi stabilit in functie de o lista de randomizare:

A.Terapia fotodinamica presupune folosirea unei substante colorante, care dupa o aplicare de 3 min
va fi spalata din gura si pungile vor fi tratate cu laser (Helbo Photodynamic Systems).

B.Antibioticul local va fi Ligosan (Haereus Culzer, Germania).

C. Pungile vor fi clatite cu ser fiziologic.



Veti veni saptamanal la control in prima luna de la operatie, dupa care lunar panala 3, la 6 si la 12
luni.

Scopul studiului:
Scopul prezentului studiu este de a evalua vindecarea dupa tratamentul terapiei de mentinere cu
terapie fotodinamica sau cu antibiotic local.

Desfasurarea studiului:

Daca decideti sa luati parte la acest studiu, se va decide pe baza unei liste care terapie va fi folosita.
Controalele din primele 12 luni dupa procedura se vor desfasura in cadrul studiului. Pentru studiu se
va determina existenta unor bacterii parodontopatogene si a enzimelor inflamatorii de la nivelul
dintilor afectati parodotal. Durata acestei examinari suplimentare se aproximeaza a fi de 15-30
minute.

Beneficii si riscuri:

Dumneavoastra beneficiati pe perioada studiului de examinadri gratuite stomatologice si
parodontologice, care sunt importante pentru mentinerea sanatoasa a dintilor, mai ales in urma
unui tratament parodontal. Riscuri de participare la studiu nu sunt asteptate. De asemenea
substanta de laser inclusa, antibioticul local sau serul fiziologic din studiu va fi gratuita.

Protectia informatiei:

Se va respecta confidentialitatea doctor-pacient. Datele folosite nu vor cuprinde nume sau initiale,
doar un cod numeric sau din litere, eventual anul nasterii. Persoanele din afara studiului nu au acces
la formularele studiului.

Retragerea din studiu:

Puteti oricand si fara motiv sa va retrageti din studiu. La cererea dumneavoastra, la iesirea din
studiu, puteti hotari daca datele obtinute pana atunci vor fi distruse sau utilizate in interpretarea lor.
in cazul in care vd schimbati ulterior hotdrarea de a participa la acest studiu, vd rugdm s luati
legatura cu doctorul care se ocupa de dumneavoastra.

Luare la cunostinta:
Participarea la acest studiu este benevola. Aveti dreptul sa va retrageti din studiu Tn orice moment
fara motiv si fara ca examinarile/tratamentele dumneavoastre ulterioare sa fie influentate.

Prezentul document trebuie dat doctorului. Dumneavoastra veti primi o copie dupa acest document.

Data: Numele si semnatura pacientului:



