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CONSIMTAMANT INFORMAT AL PARTICIPANTULUI LA STUDIU CLINIC

Titlul studiului

Effect of temporary composite-bonded wire splinting on the proportion of sites
reaching therapeutic endpoints after surgical Step 3 of periodontal therapy in
patients with stage IV periodontitis —a randomized controlled trial

Efectul imobilizarii temporare cu sarma colata cu compozit asupra proportiei de
situsuri care ating tintele terapeutice dupa Pasul 3 chirurgical al terapiei
parodontale la pacienti cu parodontita in stadiul IV — studiu clinic randomizat
controlat

1. Scopul studiului

Scopul acestui studiu este de a evalua daca stabilizarea temporara prin imobilizarea
dintilor mandibulari anteriori influenteaza rezultatele clinice obtinute dupa tratamentul
chirurgical parodontal (Pasul 3 al terapiei parodontale) la pacienti cu parodontita in stadiul
V.

2. Desfasurarea studiului
Participantii vor fi repartizati aleatoriu in:

1. Grup cu imboilizare: se aplica o imobilizare dentara temporara pe fata interna
(linguala) a dintilor mandibulari anteriori, inainte de interventia chirurgicala
parodontala.

2. Grup fara imobilizare: nu se aplica imobilizare dentara inainte de interventia
chirurgicala parodontala.

Imobilizarea dentara este realizata dintr-un fir subtire din otel inoxidabil, fixat pe dinti cu
material compozit.

Daca acceptati sa participati, tratamentul si monitorizarea se vor desfasura in
urmatoarele etape:

Etapa 1 (Vizita initiala): reevaluare parodontald completa, indepartarea profesionala a
placii dentare si instructiuni personalizate de igiena orala.

Etapa 2 (pentru participantii cu imobilizare): aplicarea contentiei dentare temporare
pe fata linguala a dintilor mandibulari anteriori, cu aproximativ o saptamana inainte de
interventia chirurgicala.



Etapa 3: interventia chirurgicala parodontala (Pasul 3 al terapiei parodontale), realizata
conform indicatiei clinice.

Etapa 4 (monitorizare): vizite de control la aproximativ 2 saptamani, 2 luni, 4 luni si 6
luni dupa interventia chirurgicala, care includ examinari clinice, igienizare profesionala si
evaluarea evolutiei postoperatorii.

Durata totala a participarii dumneavoastra in studiu este de aproximativ 6-8 luni.
3. Riscuri si inconveniente posibile

Participarea la acest studiu nu implica riscuri suplimentare fatd de tratamentele
parodontale standard. Totusi, pot aparea urmatoarele situatii:

« disconfort, durere sau inflamatie asociate interventiei chirurgicale parodontale,
reactii normale pentru acest tip de tratament, pentru care veti primi instructiuni
clare si veti fi monitorizat(a);

« senzatie tranzitorie de tensiune sau disconfort dupa aplicarea contentiei dentare;

« dificultati de igienizare interdentara, pentru care veti primi instructiuni detaliate.

» dezlipiri partiale sau fracturi ale materialului compozit, care pot aparea ocazional
si se pot remedia simplu, fara proceduri invazive.

4. Beneficii potentiale
Participarea la acest studiu va poate aduce urmatoarele benéeficii:
» stabilizarea temporara a dintilor mobili;
o crearea unor conditi mai favorabile pentru vindecarea dupa interventia
chirurgicala parodontala;
e monitorizare clinica atenta pe durata studiului.

5. Confidentialitatea datelor

Datele dumneavoastra personale vor fi codificate si anonimizate. Numele nu va aparea
in niciun raport sau publicatie rezultata din acest studiu. Accesul la informatii va fi limitat
echipei de cercetare. Toate datele vor fi gestionate conform reglementarilor privind
protectia datelor cu caracter personal. Datele colectate (clinice, fotografice, digitale) vor
fi stocate in format securizat. Datele anonimizate si protejate pot fi utilizate ulterior in
scopuri stiintifice, exclusiv pentru studii viitoare aprobate etic, fara posibilitatea de
identificare a participantilor.

Rezultatele vor fi prezentate in publicatii stiintifice sau manifestari profesionale, fara a
permite identificarea individuala a participantilor.

6. Drepturile participantului

- Participarea este complet voluntara.

- Puteti refuza participarea sau va puteti retrage in orice moment, fara consecinte
asupra tratamentului dumneavoastra.



- Retragerea nu va afecta relatia cu personalul medical sau institutia.
- Aveti dreptul de a adresa intrebari si de a primi clarificari in orice moment al
studiului.

7. Persoana de contact
Pentru intrebari sau informatii suplimentare, va puteti adresa:

Conducatorul studiului: Prof. Dr. Dr. med. dent. Stefan loan Stratul
Clinica Universitara de Parodontologie — UMF ,Victor Babes” Timisoara
Adresa: bd. Revolutiei din 1989 nr.9, Timisoara
E-mail:s.stratul@gmail.com Telefon: +40744521470

Responsabil studiu: doctorand Dr. Alla Belova
Clinica Universitara de Parodontologie — UMF ,Victor Babes” Timisoara
Adresa: bd. Revolutiei din 1989 nr.9, Timisoara
E-mail:alla.belova@umft.ro Telefon: +40740554557

8. Declaratia participantului

Am citit si am inteles informatiile de mai sus referitoare la participarea in acest studiu
clinic. Am avut ocazia sa adresez intrebari si am primit raspunsuri clare si satisfacatoare.
Tnt,eleg ca participarea este voluntara si cad ma pot retrage oricand, fara consecinte. Prin
semnatura, imi exprim acordul liber si informat pentru participarea la acest studiu.

Nume participant Semnatura Data

9. Declaratia investigatorului
Declar ca am oferit participantului toate informatiile relevante, intr-un limbaj clar si
accesibil, Si ca am raspuns la toate intrebarile acestuia.

Nume investigator Semnatura Data




