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Σας ζητείται να συμμετέχετε σε ένα ερευνητικό πρόγραμμα που γίνεται με τη στήριξη του Πανεπιστημίου Αθηνών. Οι ακόλουθες πληροφορίες παρέχονται προς ενημέρωσή σας προκειμένου να αποφασίσετε αν επιθυμείτε να συμμετέχετε.

1. Σκοπός

Η έρευνα αυτή έχει δύο σκοπούς:

Ο πρώτος σκοπός είναι να ερευνηθεί εάν η θεραπεία της περιοδοντίτιδας σε ασθενείς με διαβήτη τύπου 2 μπορεί να βελτιώσει το σάκχαρο, δηλ. να μειώσει τα επίπεδα της γλυκοζυλιωμένης αιμοσφαιρίνης στο αίμα. 

Ο δεύτερος σκοπός της μελέτης αυτής είναι να ερευνηθεί εάν η θεραπεία της περιοδοντίτιδας μπορεί να μειώσει τα επίπεδα των ουσιών συστηματικής φλεγμονής στο αίμα.

2. Διαδικασίες
Στη μελέτη αυτή θα πάρουν μέρος 60 άτομα, 40-70 ετών, που: 

· έχουν μέτρια ή βαριά περιοδοντίτιδα, 

· έχουν σακχαρώδη διαβήτη τύπου 2,

· έχουν επίπεδα γλυκοζυλιωμένης αιμοσφαιρίνης στο αίμα 7-12% το τελευταίο τρίμηνο,

· έχουν καλή γενική υγεία.

O χρόνος συμμετοχής σας στη μελέτη είναι περίπου 6 μήνες και στην περίοδο αυτή θα έρθετε στην Οδοντιατρική Σχολή 6-7 φορές, μεσημεριανές ώρες, με μέση διάρκεια επίσκεψης 1,5-2 ώρες. 

Σε όλα τα άτομα θα γίνει θεραπεία των ούλων που θα περιλαμβάνει οδηγίες στοματικής υγιεινής, αποτρύγωση και ριζική απόξεση, δηλ καθαρισμό των δοντιών από την πέτρα και την μικροβιακή πλάκα. Η θεραπεία θα γίνει στην Κλινική του Μεταπτυχιακού Προγράμματος της Περιοδοντολογίας από ειδικευμένο περιοδοντολόγο. Η θεραπεία θα περιλαμβάνει επίσης και εξαγωγή δοντιών τα οποία βρίσκονται σε τόσο άσχημη κατάσταση που δεν μπορούν να σωθούν και να καθαριστούν. 

Οι ασθενείς θα χωριστούν τυχαία σε δύο ομάδες: 

· Στην πρώτη ομάδα θα γίνει μόνο αποτρύγωση, δηλ. καθαρισμός των δοντιών πάνω από τα ούλα. Θα ακολουθήσει ριζική απόξεση, δηλ. καθαρισμός και κάτω από τα ούλα, μετά από έξι μήνες.

· Στην δεύτερη ομάδα θα γίνει αποτρύγωση και ριζική απόξεση, δηλ. καθαρισμός πάνω και κάτω από τα ούλα, στην αρχή της μελέτης.

 Οι ασθενείς θα πρέπει να δώσουν 20 ml αίμα 4 φορές κατά τη διάρκεια της μελέτης, για την μέτρηση της γλυκοζυλιωμένης αιμοσφαιρίνης και των ουσιών της συστηματικής φλεγμονής. Η μελέτη θα διαρκέσει 6 μήνες περίπου και σε αυτό το διάστημα θα χρειαστούν 6 ως 7 επισκέψεις: 

Επίσκεψη 1η:
Θα γίνει λεπτομερής εξέταση των ούλων, θα ληφθούν ακτινογραφίες των δοντιών (πανοραμική ακτινογραφία), θα ληφθούν μικροβιακά δείγματα από τα ούλα σας, θα δοθεί οδοντόβουρτσα και οδηγίες στοματικής υγιεινής και θα ληφθεί αίμα 

Επίσκεψη 2η:
Μια εβδομάδα αργότερα. Θα γίνει έλεγχος στοματικής υγιεινής και καθαρισμός στο μισό στόμα.

Επίσκεψη 3η:
Μια εβδομάδα αργότερα. Θα γίνει έλεγχος στοματικής υγιεινής και καθαρισμός στο άλλο μισό στόμα.

Επίσκεψη 4η:
Ένας μήνας μετά τη θεραπεία. Θα γίνει εξέταση των ούλων, λήψη μικροβιακών δειγμάτων από τα ούλα και λήψη αίματος. Αν χρειαστεί θα γίνει συμπληρωματικός καθαρισμός.

Επίσκεψη 5η:
Τρεις μήνες μετά τη θεραπεία. Θα γίνει εξέταση των ούλων, λήψη μικροβιακών δειγμάτων από τα ούλα και λήψη αίματος. Αν χρειαστεί θα γίνει συμπληρωματικός καθαρισμός.

Επίσκεψη 6η:
Έξι μήνες μετά τη θεραπεία. Θα γίνει εξέταση των ούλων, λήψη μικροβιακών δειγμάτων από τα ούλα και λήψη αίματος. Αν χρειαστεί θα γίνει συμπληρωματικός καθαρισμός.

3. Εξαιρέσεις
Δεν μπορείτε να συμμετάσχετε σε αυτήν την έρευνα αν κάποιο από τα ακόλουθα ισχύει για εσάς:

· έχετε υποβληθεί σε θεραπεία των ούλων τους προηγούμενους 6-12 μήνες,

· έχετε πάρει αντιβίωση τους τελευταίους 3 μήνες,

· είστε γυναίκες σε εγκυμοσύνη, ή φάση θηλασμού, ή σκοπεύετε να μείνετε έγκυες στη διάρκεια της μελέτης.

· χρησιμοποιείτε φάρμακα που επηρεάζουν τα ούλα, όπως φαινυντοΐνη, κυκλοσπορίνη, ανταγωνιστές ασβεστίου, ανοσο-κατασταλτικά και αντισυλληπτικά από το στόμα, 

· έχετε περάσει έμφραγμα, εγκεφαλικό, ή έχετε στηθάγχη τους τελευταίους 12 μήνες,

· είχατε ηπατική, ή νεφρική δυσλειτουργία τους τελευταίους 3 μήνες.

4. Κίνδυνοι και ενοχλήσεις
Κατά τη διάρκεια της μελέτης (6 μήνες) θα δώσετε αίμα 4 φορές. Δεν υπάρχει κίνδυνος από τις αιμοληψίες αυτές καθώς η ποσότητα του αίματος που θα δίνετε κάθε φορά είναι πολύ μικρή (περίπου 3 κουταλιές της σούπας). Επίσης η βελόνα που θα χρησιμοποιηθεί είναι μικρότερη από αυτές που χρησιμοποιούνται σε κανονικές αιμοληψίες και έτσι η ενόχληση που θα νιώσετε είναι μικρότερη. Υπάρχει περίπτωση να γίνει μια μελανιά στο σημείο που έγινε η αιμοληψία στο χέρι σας.

Η εξέταση (τόσο η κλινική, όσο και η ακτινογραφική) και η θεραπεία που θα γίνουν στα ούλα σας δεν είναι πειραματικές και αποτελούν μέρος της συνηθισμένης και ενδεδειγμένης οδοντιατρικής φροντίδας. 

5. Κόστος έρευνας

Δεν προβλέπεται κάποιο κόστος για τη συμμετοχή σας στην έρευνα αυτή.

Η έρευνα αυτή χρηματοδοτείται αποκλειστικά και εξολοκλήρου από το Υπουργείο Εθνικής Παιδείας και Θρησκευμάτων (Ε.Π.Ε.Α.Ε.Κ. ΙΙ).
6.α. Οφέλη

Εφόσον συμμετέχετε στη μελέτη, η μη χειρουργική περιοδοντική θεραπεία (κόστος ( 100 ευρώ), η ακτινογραφική εξέταση καθώς και οι ειδικές αναλύσεις του αίματος (κόστος ( 700 ευρώ), θα γίνουν δωρεάν. Σε περίπτωση που μετά τους 6 μήνες χρειάζεται να γίνει συμπληρωματική περιοδοντική θεραπεία (π.χ. χειρουργική του περιοδοντίου), μπορείτε εάν θέλετε να συνεχίσετε τη θεραπεία σας στη Κλινική του Μεταπτυχιακού Προγράμματος της Περιοδοντολογίας με δική σας επιβάρυνση. Επίσης, εάν χρειάζεται να γίνει κάποιο άλλο είδος θεραπείας (π.χ. προσθετική, ενδοδοντική, έμφραξη) το κόστος θα βαρύνει εσάς.
Η συμμετοχή στη μελέτη δεν θα επιφέρει αλλαγές στον τρόπο ζωής σας, ούτε τροποποίηση των φαρμάκων που ήδη λαμβάνονται. Σε κάθε περίπτωση η περιοδοντική θεραπεία που θα γίνει θα βελτιώσει την υγεία των ούλων και θα βοηθήσει στην διατήρηση των δοντιών.

6.β. Πληρωμή

Καμία πληρωμή δε θα πραγματοποιηθεί για τη συμμετοχή σας
7. Εμπιστευτικότητα

Κρατείται πλήρης εμπιστευτικότητα για όλα τα αρχεία. Πάραυτα, δεν υπάρχει εγγύηση ότι αυτές οι πληροφορίες δε μπορούν να γνωστοποιηθούν σε δικαστήριο ή άλλη νομική διαδικασία. Ωστόσο, ακόμα και σε αυτή την περίπτωση, το όνομά σας δε θα αναφέρεται σε καμία αναφορά ή δημοσίευση.

8. Δικαίωμα μη- συμμετοχής ή απόσυρσης

Μπορείτε να αποσυρθείτε από το πρόγραμμα όποτε εσείς επιθυμείτε. Η απόσυρσή σας δεν επηρεάζει τη δυνατότητά σας να λαμβάνετε θεραπεία από την Οδοντιατρική Σχολή ή άλλα προνόμια τα οποία έχετε, ούτε η άρνησή σας να συμμετάσχετε στο πρόγραμμα επηρεάζει τη δυνατότητά σας να λαμβάνετε θεραπεία από την Οδοντιατρική Σχολή ή την απολαβή άλλων προνομίων που έχετε. Το ίδιο ισχύει και για τη θεραπεία που λαμβάνετε από το Λαϊκό Νοσοκομείο

Ο υπεύθυνος ερευνητής αυτής της έρευνας έχει το δικαίωμα να τερματίσει τη συμμετοχή σας σε οιονδήποτε χρόνο. Αυτό μπορεί να οφείλεται σε μη αναμενόμενη αντίδρασή σας, ή σε μη επιτυχή παρακολούθηση των οδηγιών από εσάς, ή επειδή έχει σταματήσει η έρευνα εξ ολοκλήρου.

9. Εγγύηση ότι οι ερωτήσεις έχουν απαντηθεί και θα απαντηθούν
Αν έχετε επιπλέον ερωτήσεις σχετικά με την έρευνα, μπορείτε να επικοινωνήσετε με τον κύριο ερευνητή (όνομα) Φοίβος Μαδιανός στον αριθμό (τηλέφωνο επικοινωνίας) 210 7461203
Αυτό το πρόγραμμα έχει αναθεωρηθεί και έχει εγκριθεί από την Επιτροπή Δεοντολογίας της Οδοντιατρικής Σχολής του Πανεπιστημίου Αθηνών και της Επιτροπής Δεοντολογίας του Λαϊκού Νοσοκομείου. Αν υπάρχουν ερωτήσεις οι οποίες αφορούν στην Επιτροπή, μπορείτε να επικοινωνήσετε με τον Πρόεδρο του Τμήματος στον αριθμό (τηλέφωνο επικοινωνίας)....………... μέσω του/της κ...........................

Έχω διαβάσει τις ανωτέρω αναφερόμενες πληροφορίες και συμφωνώ να συμμετέχω στην έρευνα. Εκτιμώ ότι θα λάβω αντίγραφο της φόρμας συγκατάθεσης όταν αυτή έχει υπογραφεί.
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