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FORMULAR DE CONSIMTAMANT INFORMAT

O Sunt un participant adult in acest studiu
Numele reprezentantului legal
Numele participantului

CNP participant (10100 000000000 Telefon

Participati la alte studii clinice? o Da o Nu

OBIECTIVUL CERCETARII/ STUDIULUI

Sunteti invitat/a sa participati la un studiu de cercetare care investigheaza raspunsul suportului parodontal in conditii
de boala, la aplicarea unor substante adjuvante instrumentarii mecanice subgingivale.

Astfel, studiul de fatd urmareste modificarile parodontale care apar In urma aplicarii unor substante adjuvante in
pungile medii din parodontite. Sperdm sa aflam daca asocierea cu acesti produsi adjuvanti determina rezultate mai
bune decat terapia parodontala clasica.

Ati fost selectat ca un posibil participant la acest studiu, deoarece sunteti/reprezentati un pacient adult sau
adolescent, In buna stare de sanatate generald, fara tratament antibiotic sistemic in ultimele patru sdptdmani. De
asemenea, va aflati/persoana reprezentata se afla intr-una dintre urmatoarele situatii: suferiti de o boald parodontala
manifestatd prin prezenta unor pungi medii parodontale, ati fost identificat cu recesii gingivale sau aveti indicatie
pentru extractia unui/unor dinti sau pentru realizarea unor interventii chirurgicale.

PARTICIPARE VOLUNTARA
Participarea dumneavoastra este cu totul voluntard. Decizia de a participa va apartine si veti putea sa va retrageti
oricand din acest studiu. Decizia dumneavoastra de a nu participa nu va avea nici un efect negativ asupra

retrageti consimtdmantul de a participa la acest studiu mai tarziu, fara nici o pierdere de beneficii sau de servicii de
asistentd medicala la care aveti dreptul. Daca decideti sa va retrageti din acest studiu, va rugam sa notificati Std.
Drd. Costin Iulia Roxana (Maniac-Costin) la numarul de telefon 0753149589 sau adresa de e-mail
costiniuliaroxana@yahoo.com.

PROCEDURI |
Daca decideti sa participati, investigatorul principal Std. Drd. Costin Iulia Roxana (Maniac-Costin) si echipa de
cercetare vor colecta o serie de date cu caracter personal si vor efectua, in functie de situatie:

e Extractia unor dinti permanenti

e Realizarea unor grefe gingivale libere

e Interventie chirurgicald de tip lambou cu deplasare coronara

e Detartraj si surfasaj radicular, simplu sau asociat cu anumite substante adjuvante

DURATA STUDIULUI |

Prezenta cercetare va dura 3 ani dar participarea dvs. activa este necesara in faza de colectare a datelor, recoltare a
probelor biologice din cadrul sedintelor de tratament si reevaluare prevazute pentru dumneavoastra (la 3 si la 6 luni).

RISCURI ‘

Pot exista riscuri, neplaceri si disconfort asociate cu orice tratament. Acestea merita o analiza atentd. Neplacerile pot
fi datorate infectiei zonelor ce au suferit interventii chirurgicale. Riscurile asociate acestui studiu sunt cele
referitoare la extractie dentard precum si grefa gingivala despre care ati fost informat la prezentarea in serviciul
nostru. Ele se refera la posibilele accidente si complicatii la anestezie, intra- si postoperatorii care cuprind, dar nu se

(parestezie/anestezie) pe o perioada nedeterminatd de timp, zond dureroasa la locul de punctie, aparitia temporara a
unui hematom local, etc. De asemenea, procedurile / tratamentele mentionate pot implica si alte riscuri imprevizibile
in prezent. Prelevarea probelor biologice nu implicd riscuri suplimentare fatd de cele asociate tratamentelor
mentionate anterior.
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| BENEFICII

Daca veti participa la aceasta cercetare veti beneficia de gratuitate prin sistemul de compensare al tratamentelor prin
CNAS Cluj-Napoca, de ingrijire acordata de o echipa inalt specializata si conform celor mai recente ghiduri clinice.

[RESPONSABILITATILE PARTICIPANTULUI

Ca participant la acest studiu, responsabilitatile dvs. includ:

e Sa urmati instructiunile/recomandarile ce va sunt oferite de echipa de cercetare, mai ales cele
legate de igiena orala personala.

e Si va prezentati la vizitele de studiu, conform programdrilor. In cazul in care nu va puteti prezenta, v
rugam sa informati Std. Costin Iulia Roxana (Maniac-Costin) la numarul de 0753149589.

e Sa anuntati investigatorul sau personalul echipei de cercetare dacd prezentati efecte adverse sau aveti alte
spitalizari sau vizite la medic pe perioada desfasurarii studiului.

e  Sa completati chestionarele din studiu dupa cum va este indicat.

e  Sa adresati intrebari atunci cdnd considerati necesar.

| DREPTURILE PARTICIPANTULUI

® Nu trebuie sa va simtiti obligat s participati la acest studiu. Trebuie sa va acordati suficient timp pentru a
lua o decizie.
Intrebarile dumneavoastra trebuie sa primeascd un raspuns clar si satisfacator.
In cazul in care va decideti si nu mai participati, puteti oricand transmite investigatorului decizia
dumneavoastra.

® Orice informatii noi, importante, aflate in cursul desfasurarii acestui studiu de cercetare, care ar putea

afecta starea dumneavoastrd de sanatate sau dorinta dumneavoastrd de a continua participarea la acest
studiu, va vor fi aduse la cunostintd in timp util.

RETRAGEREA DIN STUDIU

In cazul in care sunteti initial de acord si participati la acest studiu si apoi va razganditi, sunteti liberi sa va retrageti
consimtdmantul si sd intrerupeti participarea la studiu in orice moment. Decizia dumneavoastrd nu va afecta dreptul
dvs. de a primi Ingrijiri medicale pentru bolile de care suferiti si nu veti pierde nici un beneficiu la care altfel ati fi
indreptatit/a. De asemenea, pe parcursul studiului aveti dreptul de a solicita distrugerea probelor biologice prelevate
de la dumneavoastra. Cu toate aceste, in cazul optarii pentru distrugerea probelor, informatiile generate inainte de
solicitare nu vor fi retrase.

Daca decideti sd va retrageti din acest studiu, va rugam sa notificati Std. Costin Tulia Roxana (Maniac-Costin) la
numarul de telefon 0753149589.

Investigatorul poate, de asemenea, sa va retraga din studiu, fard consimtamantul dumneavoastra, pentru unul sau mai
multe dintre urmatoarele motive:

® Nerespectarea instructiunilor investigatorului si a personalului din studiu.

Investigatorul decide ca o continuare a participarii ar putea fi daunatoare pentru dvs.

in caz de sarcina

Pe durata desfasurarii studiului aveti nevoie de un tratament asociat, ce nu este permis in acest studiu.
Studiul este anulat.

Alte motive administrative.

Circumstante neprevazute.

CONFIDENTIALITATE

Rezultatele acestui studiu de cercetare pot fi prezentate la manifestari stiintifice sau medicale sau publicate in reviste
stiintifice, fara ca identitatea si / sau informatiile dumneavoastrd personale/ale sa fie divulgate. Ca atare, numai
cercetatorii vor avea acces la datele / identitatea dvs. si aceste informatii vor fi arhivate si pastrate la sediul
Ambulatoriului de Parodontologie (SCJU Cluj-Napoca) si protejate intr-un loc cu acces restrictionat. Datele preluate
de la dvs. si prevazute pentru cercetare, inclusiv rezultatele analizelor si testelor experimentale, vor fi inregistrate in
baze de date securizate. Aceste informatii nu vor fi dezvaluite nimanui cu exceptia persoanelor autorizate de dvs.,
membrilor Comisiei de Etica sau autoritatilor competente in caz de inspectie, in conformitate cu legislatia in
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vigoare. Chiar daca toate informatiile mentionate sunt atent protejate, exista intotdeauna riscul ca acestea sa poata fi
identificate. Stocarea datelor cu caracter personal se va face strict pe durata studiului de cercetare, conform
regulamentului european de protectie a datelor personale cu nr. 679/2016.

CONSIDERATII FINANCIARE

Nu veti fi platit pentru participarea la acest studiu. Nu exista nici un cost suplimentar pentru dvs. pentru a participa
la acest studiu, altele decat cheltuielile de baza, sau transportul si timpul personal, necesare pentru a va prezenta la
toate vizitele incluse in studiu.

ORGANIZAREA SI FINANTAREA STUDIULUI |

Acest studiu face parte dintr-un proiect de cercetare finantat printr-un grant intern pus la dispozitie de Universitatea
de Medicina si Farmacie ,,Iuliu Hatieganu” Cluj-Napoca.

INFORMATII DE CONTACT |

Daca aveti intrebari, nelamuriri sau reclamatii cu privire la acest studiu de cercetare, procedurile, riscurile si
beneficiile, puteti sa va adresati investigatorului principal, Std. Drd. Costin Iulia Roxana (Maniac-Costin) sau echipa
de cercetare, pe care 1i puteti contacta acum sau mai tarziu, la numarul de telefon 0753149589 sau adresa de e-mail:
costiniuliaroxana@yahoo.com.

Semnénd mai jos, inseamna ca sunteti de acord sa participati dumneavoastri/persoana pe care o reprezentati
in acest studiu si confirmati faptul ca ati avut posibilitatea de a pune intrebari si ci vi s-a oferit un rispuns
satisfiacator, ca ati inteles scopul studiului, procedurile si riscurile pe care acesta le presupune.

Veti primi o copie a acestui formular de consimtimént semnat si datat.

Semnatura Participantului/Reprezentantului legal al participantului Data

Numele Participantului

Semnatura Persoanei ce obtine consimtamant Data

Numele Persoanei ce obtine consimtdmantul

Semnatura participant



