ΑΙΤΗΣΗ ΓΙΑ ΕΓΚΡΙΣΗ ΕΡΕΥΝΗΤΙΚΟΥ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΟΣ
Συμπληρώστε τις ζητούμενες πληροφορίες.

Η αίτηση αυτή κατατίθεται προς έγκριση στην ακόλουθη διεύθυνση:
ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΕΡΕΥΝΑΣ ΚΑΙ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ
ΟΔΟΝΤΙΑΤΡΙΚO ΤΜΗΜΑ ΠΑΝΕΠΙΣΤΗΜΙΟΥ ΑΘΗΝΩΝ

Τίτλος Προγράμματος: ΕΠΙΔΡΑΣΗ ΤΗΣ ΠΕΡΙΟΔΟΝΤΙΚΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΣΤΟΝ ΕΛΕΓΧΟ ΤΟΥ ΣΑΚΧΑΡΟΥ ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ ΣΑΚΧΑΡΩΔΗ ΔΙΑΒΗΤΗ ΤΥΠΟΥ 2
Όνομα Χορηγού:______________________________________________________________
Όνομα κρατικού φορέα χρηματοδότησης προγράμματος: ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΕΘΝΙΚΗΣ ΠΑΙΔΕΙΑΣ ΚΑΙ ΘΡΗΣΚΕΥΜΑΤΩΝ, ΕΙΔΙΚΗ ΥΠΗΡΕΣΙΑ ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗΣ ΕΠΙΧΕΙΡΗΣΙΑΚΟΥ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΟΣ, ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ & ΑΡΧΙΚΗ ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΚΗ ΚΑΤΑΡΤΙΣΗ (Ε.Π.Ε.Α.Ε.Κ. II)
Υπεύθυνος προγράμματος: ΦΟΙΒΟΣ Ν. ΜΑΔΙΑΝΟΣ  

Εργαστήριο υπευθύνου προγράμματος:  ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ ΠΕΡΙΟΔΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ   

Τηλέφωνα επικοινωνίας με υπεύθυνους προγράμματος: 210-7461181
	Επιλέξτε όσα από τα ακόλουθα ισχύουν:
	Ναι 
	Όχι

	Διαγνωστική ή θεραπευτική ιονίζουσα ακτινοβολία- Ραδιενεργά ισότοπα
	
	●

	Μηχανές, όργανα ή συσκευές που χρησιμοποιούνται σε πειράματα
	●
	

	Φάρμακα σε πειραματικό στάδιο
	
	●

	Εικονικό φάρμακο
	
	●

	Εγκεκριμένα φάρμακα από τον Ε.Ο.Φ.
	
	●

	Πρωτόκολλο αποδοχής συνεργαζόμενων φορέων 

(επισυνάψτε την επιστολή αποδοχής)

	
	●

	Μελέτη με ερωτηματολόγια ή συνεντεύξεις

(επισυνάψτε αντίγραφα των εγγράφων) 
	
	●

	Μελέτη ιατρικών φακέλων
	●
	

	Κλινική μελέτη σε ασθενείς
	●
	

	Συμμετοχή στη μελέτη φοιτητών και προσωπικού 
	
	●

	Συμμετοχή στη μελέτη ατόμων με νοητική στέρηση
	
	●

	Συμμετοχή στη μελέτη εγκύων  
	
	●

	Συμμετοχή στη μελέτη ανηλίκων (κάτω των 18)
	
	●

	Συμμετοχή στη μελέτη ατόμων που εξετάζονται εκτός Οδοντιατρικού Τμήματος
	
	●

	Αναμενόμενος αριθμός συμμετεχόντων στην έρευνα:
	60


Ι. Αναφέρατε εν συντομία το σκοπό του προγράμματος.

Να προσδιορισθεί σε ασθενείς με ΣΔ τύπου 2 η επίδραση της μη-χειρουργικής θεραπείας του περιοδοντίου: 
α) στον έλεγχο του σακχάρου όπως θα τεκμηριώνεται από το ποσοστό της γλυκοζυλιωμένης αιμοσφαιρίνης στο αίμα (HbA1C), και 
β) στα επίπεδα συστηματικής φλεγμονής που θα εκτιμάται από μετρήσεις των CRP, ινωδογόνου, IL-6 και μυελοϋπεροξειδάσης στον ορό του αίματος.
ΙΙ. Περιγράψτε τον τρόπο με τον οποίο θα χειριστείτε τους συμμετέχοντες σε αυτήν την έρευνα. Περιλάβετε στην περιγραφή σας τον τόπο και τον τρόπο με τον οποίο γίνεται η επιλογή των συμμετεχόντων. Επιβεβαιώστε ότι δε αποκλείονται συμμετέχοντες στην έρευνα λόγω της ηλικίας, φύλου ή εθνικής προέλευσης. Στην περίπτωση που εξαιρούνται συμμετέχοντες για κάποιο από τους προαναφερόμενους λόγους, εξηγήστε τους λόγους για τους οποίους κρίθηκε αναγκαία η εξαίρεσή τους από την έρευνα.   

Επισυνάψτε αντίγραφα για όποια διαφήμιση ή αγγελία ανακοινώθηκε για τη συλλογή των συμμετεχόντων.  

Επιλογή ασθενών:  Το υλικό της μελέτης θα αποτελέσουν ασθενείς με ΣΔ τύπου 2 που βρίσκονται υπό θεραπεία και παρακολούθηση στην διαβητική κλινική του «Λαϊκού» Πανεπιστημιακού Νοσοκομείου. Οι ασθενείς θα προ-επιλέγονται με βάση τη μελέτη του ιατρικού φακέλου και μια πρώτη οδοντιατρική εξέταση στο Νοσοκομείο και θα ενημερώνονται για τη μελέτη. Για τους ασθενείς που επιθυμούν να συμμετάσχουν, θα ορίζεται στη συνέχεια συνεδρία για λεπτομερή εξέταση στην Μεταπτυχιακή Κλινική της Περιοδοντολογίας (ΜΚΠ) της Οδοντιατρικής Σχολής.

Αρχικές μετρήσεις:  Στην πρώτη επίσκεψη (baseline) των ασθενών στην ΜΚΠ θα γίνεται λήψη ιατρικού και οδοντιατρικού ιστορικού, κλινική εξέταση οδοντικών και περιοδοντικών ιστών και ακτινογραφική εξέταση σε όλα τα δόντια. Οι ασθενείς που εκπληρώνουν τα κριτήρια επιλογής, θα ενημερώνονται αναλυτικά για την μελέτη, θα παραλαμβάνουν το Πληροφοριακό Δελτίο, θα υπογράφουν το Δελτίο Συγκατάθεσης και θα ενσωματώνονται στην μελέτη με έναν κωδικό αναγνώρισης. Η εξέταση των περιοδοντικών ιστών θα περιλαμβάνει:

· Βάθος θυλάκου (PD)

· Απώλεια πρόσφυσης (CAL)

· Αιμορραγία κατά την ανίχνευση (BOP)

· Ουλικό δείκτη

· Δείκτη πλάκας

Όλες οι μετρήσεις των περιοδοντικών δεικτών σε όλες τις επισκέψεις θα γίνονται από τον ίδιο εξεταστή (ειδικευμένο περιοδοντολόγο).

Αιμοληψία: Στην ίδια επίσκεψη θα γίνεται αιμοληψία για εξέταση της HbA1C, ενώ θα συλλέγεται ορός ο οποίος θα καταψύχεται στους -80( C έως ότου χρησιμοποιηθεί για τον προσδιορισμό των τιμών  της CRP, ινωδογόνου, IL-6 και μυελοϋπεροξειδάσης. 

Στάδιο θεραπείας:  Η περιοδοντική θεραπεία θα περιλαμβάνει οδηγίες στοματικής υγιεινής, αποτρύγωση και ριζική απόξεση σε όλο το στόμα, με τη βοήθεια συσκευής υπερήχων και εργαλείων χειρός, υπό τοπική αναισθησία. Η θεραπεία θα γίνεται στην ΜΚΠ θα ολοκληρώνεται σε δύο συνεδρίες που θα απέχουν μεταξύ τους 7 ημέρες. 

Οι ασθενείς θα χωρίζονται τυχαία με την βοήθεια ηλεκτρονικού υπολογιστή σε δύο ομάδες. Στη μία ομάδα θα δίδονται οδηγίες στοματικής υγιεινής και θα γίνεται αποτρύγωση και ριζική απόξεση σε όλο το στόμα όπως προαναφέρθηκε (ομάδα θεραπείας), ενώ στην άλλη θα δίδονται οδηγίες στοματικής υγιεινής και θα γίνεται μόνο αποτρύγωση (ομάδα ελέγχου ή καθυστερημένης θεραπείας). Στην τελευταία ομάδα θα γίνεται ριζική απόξεση μετά την ολοκλήρωση της μελέτης (περίπου 6 μήνες αργότερα).
Στάδιο αξιολόγησης:  Το στάδιο αυτό περιλαμβάνει 3 επανεξετάσεις, 1, 3 και 6 μήνες μετά την ένταξη στη μελέτη, στις οποίες θα επαναλαμβάνονται κάθε φορά οι κλινικές μετρήσεις περιοδοντικών δεικτών και θα γίνεται αιμοληψία.

Εργαστηριακές αναλύσεις
Η μέτρηση της HbA1C, της CRP και του ινωδογόνου θα πραγματοποιηθεί στο Βιοχημικό Εργαστήριο του Λαϊκού Νοσοκομείου. Η μέτρηση των επιπέδων της IL-6 και μυελοϋπεροξειδάσης θα πραγματοποιηθεί στο Ανοσολογικό Εργαστήριο Παθολογικής Φυσιολογίας (Υπεύθυνος Αν. Καθ. Α. Τζιούφας, Διευθυντής Καθ. Χ. Μουτσόπουλος).

ΠΙΘΑΝΗ ΥΠΑΡΞΗ ΑΝΤΑΓΩΝΙΣΤΙΚΏΝ ΣΥΜΦΕΡΟΝΤΩΝ

 (Οι ακόλουθες ερωτήσεις αφορούν ερευνητές ή προσωπικό που απασχολείται στην προτεινόμενη έρευνα).
Είχατε λάβει στο διάστημα των 12 προηγούμενων μηνών ή πρόκειται να λάβετε στο διάστημα των 12 επόμενων μηνών, οποιαδήποτε μορφή προσωπικής αποζημίωσης από το Χορηγό, συμπεριλαμβανομένων μισθού, αμοιβή συμβούλου, τιμητική διάκριση, δικαιώματα, υλικό εξοπλισμό, κλπ;

	· Ναι     
	●Όχι 


Σε περίπτωση που η απάντησή σας είναι θετική, αυτή η αποζημίωση υπερβαίνει τις 5.000 Ευρώ;

	· Ναι     
	· Όχι 


Έχετε ιδιωτικό συμφέρον, οποιασδήποτε μορφής, από το χορηγό ή το προϊόν το οποίο ερευνάτε, συμπεριλαμβανομένων επενδύσεων ή μετοχών;

	· Ναι     
	· Όχι 


Εάν ναι, αυτό το συμφέρον αντιπροσωπεύει ποσοστό μεγαλύτερο του 5% του δικαιώματος για το Χορηγό;

	· Ναι     
	· Όχι 


Κατέχετε κάποια θέση στο Χορηγό, συμπεριλαμβανομένων των θέσεων του στελέχους, διευθυντού, μετόχου, συμβούλου, ή μέλους του συμβουλίου;

	· Ναι     
	· Όχι 


Έχετε δικαιώματα πνευματικής ιδιοκτησίας σε θέματα σχετικά με τεχνολογία ή εφεύρεση που χρησιμοποιήθηκε σε αυτή τη μελέτη, συμπεριλαμβανομένων της πατέντας, του copyright, κλπ;

	· Ναι     
	· Όχι 


Εάν η απάντηση στις προαναφερόμενες ερωτήσεις είναι θετική, παρακαλείστε να συμπεριλάβετε με αυτή την αίτηση την αιτιολογία. Όπως ισχύει με κάθε αλλαγή στην έρευνα, σχέσεις ή συμφέροντα που θα προκύψουν στο μέλλον πρέπει να γνωστοποιηθούν για εκτενέστερη αξιολόγηση.  

Βεβαιώνω ότι γνωρίζω τους νομικούς κανόνες για τη δεοντολογική αξιολόγηση των συμμετεχόντων στην έρευνα και συμφωνώ να τηρήσω τους κανόνες αυτούς. Συμφωνώ επίσης να αναφέρω στην επιτροπή, όποιες αλλαγές στο πρωτόκολλο έρευνας, τραυματισμούς ή μη αναμενόμενα προβλήματα θέσουν σε κίνδυνο τους συμμετέχοντες στην έρευνα. Δηλώνω την πεποίθησή μου ότι η έρευνα είναι  ορθή και ότι ο σχεδιασμός της έρευνας, η μεθοδολογία που ακολουθήθηκε, η ποσότητα και το εύρος των δειγμάτων και η ανάλυσή τους είναι επαρκή για την επίτευξη των επιστημονικών στόχων.

________________________          __________

Υπογραφή κύριου ερευνητή           Ημερομηνία     

Γνωρίζω την ύπαρξη των απαραίτητων (οικονομικών ή μη) πόρων που διατίθενται στον ερευνητή για την έρευνα αυτή.

_________________________        ___________

Υπογραφή Διευθυντή Εργαστηρίου          Ημερομηνία      

