FiCTION: Plombarea dintilor la copii: indicata sau nu?
Un studiu cu privire la cea mai bund metodd de ingrijire a dintilor copiilor

Fisa de informare pentru parinti

Vd invitdm pe dumneavoastra si pe copilul dumneavoastrad sa luati parte la un important
proiect de cercetare. Tnainte de a decide dacd sé participati sau nu, frebuie sd fim
siguri ca intelegeti motivul pentru care realizdm aceastd cercetare si ce va presupune
aceasta, agadar, vd oferim urmdtoarele informatii. Cititi-le cu atentie si nu ezitati sa
le discutati cu familia si prietenii. Nu trebuie sd luati o decizie pe loc. Existd o figd de
informare separatd pentru copilul dumneavoastrd, astfel incat sd puteti decide
Tmpreund dacd veti participa sau nu.

Despre ce este vorba in acest studiu?

Acest studiu se referd la modalitatea de ingrijire a dintilor cariati (stricati) la copii.
De cele mai multe ori, medicii dentisti frezeazd si plombeazad dintii de lapte (de
bebelus) care au carii. Totusi, aceastd nu este singura metodd in care se pot ingriji
dintii cariati. Acest studiu va compara trei modalitati diferite in care medicii
stomatologi pot Thgriji dintii cariati, pentru a afla care are cele mai bune rezultate.
Aceste metode sunt deja utilizate de medicii stomatologi, dar nimeni nu a desfasurat
vreun studiu pentru a afla care dintre ele este cea mai indicatd pentru copii.

Care sunt aceste trei metode de tratament?
Cele trei metode de tratament pe care le studiem sunt:-

1. Tratamentul conventional al cariei, cu profilaxie
Aceastd metodd este numitd Th mod frecvent metoda . frezarii si plombdrii”.

2. Tratamentul biologic al cariei, cu profilaxie
Caria este izolatd de cavitatea bucald printr-o plombd sau o coroand metalicd: nu sunt
necesare injectii.

3. Fara plombe, doar profilaxie
Este posibil sa se Thcetineascd rata de aparitie a cariilor dentare si sd se stopeze
deteriorarea n continuare a unui dinte cariat fdard a fi necesard utilizarea unor plombe.
Metodele prin care putem stopa deteriorarea in continuare a cariilor dentare includ
periajul regulat al dintilor si modificdri legate de ceea ce mancdm si cdnd mancdm. De
asemenea, medicii stomatologi pot aplica un lac pe baza de fluor sau un strat protector
pe dinti, iar copiilor cu varsta mai mare de 10 ani li se poate prescrie pastd de dinti cu
continut ridicat de fluor.
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Pot sd aleg dintre cele trei metode de tratament metoda care sa fie administrata
copilului meu?

Nu este posibil ca dumneavoastra sau medicul dumneavoastrd stomatolog sd alegefi
tratamentul care sa fie administrat copilului dumneavoastra, deoarece trebuie sd
compardm aborddri diferite in egald masurd. Pentru aceasta, repartizam in mod aleatoriu
persoanele Tn diferite grupuri. Astfel, toti participantii au sanse egale de a primi oricare
dintre cele frei tratamente. Utilizdm un program computerizat pentru a selecta metoda
de tratament aleatorie utilizata.

De ce i-ati cerut copilului meu sa participe?

Trimitem aceste informatii parintilor tuturor copiilor cu varste cuprinse intre 3 si 7 ani,
care urmeazad sd se prezinte la medicul stomatolog Tn vederea unui control.

Suntem obligati sa participam?

Nu, decizia de a participa sau hu vd revine in Thtregime dumneavoastra si copilului
dumneavoastrd si copilul dumneavoastra va primi in continuare cele mai bune Tngrijiri.

Dacd dumneavoastra si copilul dumneavoastrd decideti sd participati, vi se va cere sa
semnati un formular de consimtdmant. Cu permisiunea dumneavoastrd, copilul
dumneavoastrd va fi, de asemenea, intrebat dacd doreste sd participe. Dacd vd razganditi
ulterior, nimeni nu se va supdra. Veti avea doud optiuni in cazul Tn care doriti sa va
retrageti copilul din studiu. Puteti (i) sd vd retrageti complet sau (ii) sd@ schimbati metoda
de tratament, dacd doriti.

Vad puteti retrage din studiu in orice moment contactdnd medicul dumneavoastrd
stomatolog sau echipa de cercetare (detaliile de contact sunt prezentate la sfarsitul
acestui document). Apoi, veti continua tratamentul stomatologic asa cum a fost planificat
Tmpreund cu medicul dumneavoastrd stomatolog. Vom pdstra in continuare datele
colectate pand in momentul respectiv, cu exceptia cazului tn care ne solicitati Tn mod
expres sd nu facem acest lucru prin retragerea oficiald a consimtdmantului
dumneavoastrd. Dacd ati decis sd vd retrageti consimtamantul, vom distruge toate datele
detinute de noi si, din momentul respectiv, orice date anonimizate colectate de la
dumneavoastrd nu vor mai fi incluse ih analizele pe care le efectudm in cadrul acestui
studiu.

Ce se va intdmpla dacd sunt de acord cu participarea copilului meu?

Veti primi un exemplar din formularul de consimtamant semnat si din aceasta fisd de
informare spre pastrare.

La prima programare, dumneavoastrd si copilul dumneavoastra veti primi un scurt
chestionar si veti stabili o programare de urmdrire. Metoda de tratament (descrisd mai
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sus) va fi apoi aleasd la Intdmplare si medicul stomatolog va administra acest tratament
copilului timp de aproximativ 3 ani. De fiecare datd cand copilul dumneavoastrd merge la
medicul stomatolog, va trebui sa completeze un scurt chestionar. La inceputul studiului si
apoi Tn fiecare an, vd vom cere, de asemenea, sd completati cateva chestionare despre
copilul dumneavoastrd si dantura acestuia. Dacd limba englezd nu este limba
dumneavoastrd maternd, puteti veni cu un prieten sau un membru al familiei la cabinetul
stomatologic.

Ce se intampla la finalul studiului?

La sfarsitul studiului, veti continua sd mergeti la medicul dumneavoastra stomatolog
pentru ingrijirile dentare obisnuite. In cazul in care se constatd cd oricare dintre
tratamentele de studiu este mai eficace decdt ingrijirile standard, medicul
dumneavoastrd stomatolog va va informa despre acest lucru, pentru a putea discuta
despre modificarea tratamentului.

Exista riscuri asociate cu participarea?

Niciunul dintre tratamentele pe care le testdm T cadrul acestui studiu nu este nou. Toate
sunt sigure si utilizate deja de numerosi dentisti. Ca in cazul oricdrui tratament
stomatologic, dacad prezentati dureri sau disconfort, trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastrd stomatolog.

Ce se intampla cu rezultatele studiului?

Toate datele de studiu sunt anonime - acest lucru inseamnd cd detaliile personale ale
dumneavoastra si ale copilului dumneavoastrd nu sunt mentionate.

Rezultatele studiului vor fi incluse Tntr-un raport pe care 7l retrimitem organizatiei care
finanteaza acest studiu, National Institute for Health Research (Institutul National de
Cercetare Medicald), programul Health Technology Assessment (Evaluarea tehnologiei
medicale) (NIHR HTA) (http://www.ncchta.org).

Puteti afla rezultatele studiului dupd Thcheierea acestuia contactdnd echipa de studiu sau
accesand site-ul web al studiului: www.fictiontrial.info.

Vor afla gi alte persoane despre participarea copilului meu la acest studiu?

Vom pdstra confidentialitatea datelor personale si informatiilor de studiu ale
dumneavoastrd si ale copilului dumneavoastrd. Doar cercetdtorii si persoanele implicate in
ngrijirile dumneavoastrad clinice vor sti cd participati la studiu.

Medicul meu de familie va fi informat despre participarea mea la studiu?

Da, dacd sunteti de acord, va vom da o scrisoare in care este explicat studiul pentruao
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Tnmdna medicului dumneavoastrd de familie.
Cine organizeaza si finanteaza studiul?

Acest studiu a fost finantat de NIHR, programul Health Technology Assessment
(Evaluarea tehnologiei medicale - HTA) (http://www.ncchta.org).

Ce se intampla dacd se intampld ceva rau?

Riscurile de vitdmare a copilului dumneavoastrd sunt foarte scizute. In situatia putin
probabild Th care se ntampld ceva rdu, nu existd acorduri de despdgubire speciale, dar
veti avea dreptul de a depune o reclamatie si de a solicita eventualele despdgubiri
rezultate de la Universitatea din Dundee.

Cine a evaluat acest studiu?

East of Scotland Research Ethics Committee (Comisia de eticd din domeniul cercetdrii din
regiunea de est a Scotiei) REC 2, care este responsabila pentru examinarea tuturor
propunerilor de cercetare medicald la subiecti umani din Tayside, a examinat propunerea
i nu a ridicat obiectii din punct de vedere al eticii medicale. Este necesar ca evidentele
dumneavoastrd din cadrul acestei cercetdri, Tmpreund cu orice alte evidente relevante, sd
fie puse, Th vederea examinarii, la dispozitia monitorilor din cadrul NHS Tayside si al altor
servicii NHS Trust participante, care au rolul de a verifica dacad cercetarea se
desfdsoard corect si dacd interesele participantilor sunt protejate Th mod adecvat.

Ce trebuie sd fac daca am intrebari suplimentare?

Dacd aveti orice intrebdri, puteti sd discutati cu medicul dumneavoastrd stomatolog la
urmatoarea consultatie sau sd luati legatura direct cu Jan Clarkson la numdrul de telefon
+44 (0)1382 635963.

Vad multumim pentru timpul acordat citirii acestei Fise de informare si pentru ca luati Tn
considerare participarea la acest studiu.
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