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| OBIECTIVUL CERCETARII/ STUDIULUI /

Sunteti invitat/d si participati la studiul de cercetare Aparatul dento-maxilar si distonia cervicald.
Gutiera dentard in tratamentul complex al distoniei. , studiu aprobat de Comisia de Eticd a UMF
Tuliu Hatieganu, Cluj-Napoca, cu numirul 284/ 29.06.2016.

Observatii clinice la pacienti cu distonie cervicald au aritat ci interpunerea intre din{i a unui
dispozitiv care mireste dimensiunea verticald de ocluzie (inalta mugcitura), modificd contactele
dintre din{i gi schimbi pozitia si functionarea elementelor componente ale articulatiei temporo-
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mandibulare produce o ameliorare a simptomelor de distonie. De aceea, este justificati o cercetare
atentd a conexiunilor care existi intre distonia-cervicald si aparatul-dento-maxilar si a rolului
gutierelor dentare in tratamentul complex al acestei afectiuni.

Studiul 1si propune :

I)identificarea gi analiza la un lot de 20 de pacienti diagnosticati cu distonie cervicald a tipului si
incidentei modificirilor patologice existente la nivelul aparatului dento-maxilar;

2) identificarea procentului de pacienti din lotul studiului , diagnosticati cu distonie cervicali la
care aplicarea unor dispozitive de mirimi diferite Intre arcadele dentare produce un efect de
ameliorare a simptomeélor de distonie cervicald si analiza acestor efecte sub aspectul eficentei,
latentei, duratei, pozifiei dspozitivului, cantitifii in#l¢irii ocluzale;

3) urmirirea efectelor produse de purtarea timp de 24 ore a unei gutiere dentare la pacienti cu
diagnosticul’ de distonie cerviecald, la care aplicarea unor dispozitive de mirimi diferite intre
arcadele dentare a produs un efect de ameliorare a simptomelor de distonie cervicali;

4) analiza comparativi a activitdtii muschiului sternocleidomastoidian si splenius capitis si a
vitezei de conducere nervoasi a nervului facial si accesor la pacientii cu distonie cervicali la care
aplicarea unei gutiere dentare intre arcadele dentare produce un efect de ameliorare a simptomelor
de distonie cervicald cu, respectiv fird gutiera dentari;

5) identificarea altor afectiuni neurologice la care aplicarea unui dispozitiv intre dinti amelioreazi
partial/total simptomele caracteristice acelei afectiuni neurologice: distonie oro-mandibulari,
blefarospasm, distonie generalizatii, distonie mioclonici, boala Parkinson, sindromul Tourette,

Ati fost selectat/a ca un posibil participant la acest studiu, deoarece dumneavoastrd ati fost
diagnosticati de citre-un medic specialist neurolog cu distonie / boala Parkinson/ sindromul Tourette.

PARTICIPARE VOLUNTARA I

Participarea dumneavoastri este cu totul voluntard. Decizia de a participa v3 apartine si veti
putea s vi retragefi oricAnd din acest studiu.

Decizia dumneavoastrd de-a-nu participa nu va avea nici un efect negativ asupra dumneavoastra
vi_retragefi consimtiiméntul de a participa la acest studiu mai tirziu, firi nici o pierdere de

beneficii sau de servicii de asistenti medicali la care aveti dreptul.

Daci decideti si vi retrageti din acest studiu, v rugim si notificati investigatorul principal
Camelia Navrofchi la nwnirul de telefon 0744.603.163 sau adresa de e-mail

camelianavrotchi@yahoo.com,

| PROCEDURI

Daci decideti s participati, investigatorul principal Camelia Navrofchi si echipa de cercetare

vor efectua :



I. Btapal

1. examenul clinic al aparatului dento-maxilar prin inspectia si palparea componentelor aparatului
dento-maxilar : oase, din{i, muschi, articulaii temporo-mandibulare, glande salivare, mucoasa
bucali, vase, nervi; examenul functiilor aparatului dento-maxilar: respiratia, deglutitia, vorbirea,
fizionomia, masticatia, autointrefinerea; misuriitori clinice ale amplitudinii de deschidere a gurii si a
migcérilor de propulsie si lateralitate.

2. examenu! radiologic (ortopantomografie, teleradiografia de profil), examen imagistic
(RMN=rezonanti magnetici nucleari) al articulatiilor temporo-mandibulare

3. examindri complementare: amprentarea arcadelor dentare cu un material de amprenti din
categoria alginatelor, inregistrarea ocluziei (muscaturii), studiu de model, fotografii, chestionare
referitoare la starea de sanitate generali, istoricul afectiunii

4. test clinic de aplicarea a unui dispozitiv intre arcadele dentare care mareste dimensiunea
verticald de ocluzie si urmirirea efectelor produse asupra simptomelor afectiunii dumneavoastre
(distonie, sindrom Tourette, Parkinson)

5. inregistriri video a examindrilor, testelor efectuate

II. Etapa I1

Daci aplicarea unor dispozitive de mdrimi diferite intre arcadele dentare produce in cazul
dumneavoastri un efect de ameliorare a simptomelor de distonie/ sindrom Tourette/ boald Parkinson,
puteti decide in acel moment daci doriti s continuati participarea la studiu si:

1. s# purtati timp de 24 ore o gutierd dentari (un dispozitiv realizat dintr-un material de tip rigini
acrilicd, compozit sau dintr-un silicon elastic care se aplici pe arcada dentard maxilard sau
mandibulari. Este un dispozitiv mobilizabil, adici pacientul o aplici pe dinti si tot el o indepérteazi
atunci cind doreste.) pentrn a urméri si inregistra efectele produse -asupra simptomelor afectiunii
neurologice

2. lnregistratrea EMG (electromiografie) a activititii mugchiului sternocleidomastoidian i splenius
capitis si a vitezei de conducere nervoasi la nivelul nervului facial si a nervului accesor cu st fark
gutieri dentars.

DURATA STUDIULUI |

Prezenta cercetare va dura 12 luni de zile gi implica participarea dvs. activd pe durata a 2 zile

pentru etapa I a studiului i 2 zile pentru etapa II a studiului.



RISCURI

fn orice studiu de cercetare pot si existe : disconfort, efecte.neplacute, tiscuri previzibile si
imprevizibile asociate procedurilor realizate.

e Examenul clinic al aparatului dento-maxilar prin inspectia gi palparea componentelor sale
(oase, dinfi, mugchi, articulatii temporo-mandibulare, glande salivare, mucoasa bucali, vase,
nervi) poate fi insotit de senzatia de jend/ disconfort/durere daci avefi deja modificiri patologice
la nivelul tesuturilor componente: carii dentare simple sau complicate cu afectarea pulpei
dentare, hipersensibilitate dentara, retractii gingivale, parodontopatie, abrazii dentare, modificari

patologice consecutive extractiilor dentare, etc).

* Hxamenul radiologic consti in realizarea a doud radiografii : ortopantomografie si
teleradiografie de profil.

Cantitatea de radiatie primita de corpul nostru este masurata in mSv. Suntem expusi la
aproximativ 3.6 mSv pe an din fondul natural de radiatii care vine de la pamant si din spatiul
atmosferic, dar si de la multe alte surse artificiale cum ar fi cuptoare cu microunde, telefoane
mobile, televizoare, monitoare, antene, linii de inalta tensiune etc) Cantitatea de radiatie pe care

JROCEBURA

Radiografie dentara pe film conventional

Radiografie dentara digitala

Radiografie panoramica digitata

Feleradmgraﬁe digltala

“‘T Medical (pentru comparatle)

fond natural de radiatii (pentru-comparatie) e

o primiti in timpul unei examinari radlz)l_églce in stomatologle este foarte mica, asa cum reiese si
din tabelul urmator.
Cantitatea de radiatii pe care o primeste un pacient din fondul natural de radiatii intr-o treime de

zi este-echivalenta cu o expunere la o radiografie dentara digitala.

Copyright © 2014 1SO-X Cabinet de radiologic si imagistica medicala

* Examenul imagistic al articulatiilor temporo-mandibulare: Rezonanta Magnetici Nucleard
(RMN) este o metodi imagistica de Inaltd performanta, neinvazivi si neiradiantd, care utilizeazi
un cdmp magnetic puternic pentru obtinerea imaginilor corpului uman. Pe durata investigatiei
RMN, pacientul sti intins pe 0 masi mobild care este introdusd intr-un tunel. Pacientul nu va
simii nici un discomfort, dar va auzi citeva sunete produse de aparat( sunete de joasi frecvents,
intermitent sau continuun). Pe toatd durata examinirii, pacientul este permanent sub observatia
operatorului asistent care efectueaza investigatia i va putea vorbi cu acesta.

Acest tip de investigatie are o serie de contraindicatii relative si absolute, de aceea inainte de
efectuarea RMN trebuie informat medicul specialist dac#: pacientul are instalat un pacemaker,
un membru artificial, tije metalice sau orice fel de metal fixat in corp, valve cardiace metalice,
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clipsuri metalice la nivel cerebral, implanturi metalice in ureche sau pe sprincene sau orice fel de
implanturi sau proteze medicale ; pacienta este Insiircinatd; pacienta prezintd un dispozitiv
intrauterin (DIU); pacientul este claustrofobic( devine agitat in locuri inchise); pacientul prezintd
orice fel de rani, deoarece IRM poate cauza arsurd la nivelul regiunit.

« In timpul purtirii gutierei dentare( 24 ore) pot si apari: dificultati in masticatic, -deglutitie,
vorbire, jend la nivelul limbii, obrajilor, sensibilitate /durere la nivel mugchilorfetei, gitului,
articulatiilor temporo-mandibulare, dintilor.

» Inregistrarea EMG (electromiografie) a activititii muschiului sternocleidomastoidian si splenius
capitis si a vitezei de conducere nervoasi la nivelul nervului facial gi a nervului accesor cu gi firs
gutierd dentari: electromiografia (EMG) reprezinta modalitatea de examinare a sistemului nervos
periferic gi a sistemului muscular in neurologie.

Examinarea se realizeaza cu ajutorul electromiografului si cuprinde doud proceduri distincte:
-electroneurografia (ENG) realizeazi examinarea directd a nervilor gi determind viteza de
conducere nervoasd. Examinatorul va aplica niste clectrozi pe pielea regiunii de examinat, apoi va
aplica un stimul clectric, stabilind astfel functia senzitivd sifsau motorie a nervilor periferici
respectivi.

-electromiografia propriu-zisé - examinarea musculaturii i indirect a sistemului nervos periferic.
Examinatorul va introduce un ac-electrod de unica folosin{@ in mugchiul de evaluat care va reda
pe ecranul aparatului functionarea muschiului respectiv. Acul-electrod este de unica folosinia, cu
grosimea semnificativ mai mic& decét cea a acelor de injectie intramusculard, iar in condiiife
relaxdrii pacientului procedura a fost caracterizatd ca nedureroasa. Acul cu electrod coaxial
inregistreaza activitatea electricd normald sau anormald a fibréior musculare. Acul-este introdus
in muschiul relaxat pentru a inregistra activitatea musculard in repaus, apoi medicul va cere
pacientului sf contracte muschiul studiat pentru a evalua mugchiul in activitate: Acul are doar rol
de inregistrare, prin intermediul siu nu se administreaza gocuri electrice sau injectii
intramusculare. Procedurile EMG nu contin nici un risc pentru pacient, cu exceptia pacientilor
care urmeaza un tratament anticoagulant , procedura EMG cu ac poate determina hematoame
locale intramusculare, de aceea va rugim si informati medicul Inainte de efectuarea procedurii
despre tratamentele medicamentoase pe care le urmati.

In cazul in care in timpul procedurilor descrise apar situatii, riscuri imprevizibile in prezent,
investigatorul principal si echipa de cercetare vor actiona in baza pregitirii lor profesionale in

consecintd si numai nspre binele si interesnl dumneavoastri.

| BENEFICI

Daci participati la aceastd cercetare, veti avea urmiitoarele beneficii:

-beneficii individuale

Participind la aceast cercetare vefi putea beneficia In mod gratuit de o examinare complexa a
aparatului dento-maxilar si veti cunoagte starea de sindtate sau eventuale afectiuni prezente la
dumneavoastri la nivelul dintilor, oaselor maxilare, articulatiilor temporo-mandibulare,

muschilor masticatori, glandelor salivare, precum i posibilititile de tratament ale acestora.



-beneficii pentru bolnavii cu distonie/ Sindrom Tourette/ Parkinson/ comunitate/ societate
Participarea dumneavoastrd este de naturii si ne ajute si gisim rispunsul la intrebidrile din
aceastd cercetare, astfel incit bolnavii cu distonie/ Sindrom Tourette/ Parkinson/ ar putea

beneficia de rezultatele prezentei cercetari.

IRESPONSABILITATILE PARTICIPANTULUI

Ca participant la acest studiu, responsabilititile dvs. includ:
¢ S& urmati- instructiunile/recomandirile ce vi sunt oferite de echipa de cercetare.
* S vi prezentati la vizitele de studiu, conform programirilor. in cazul in care nu vi puteti
prezenta, v rugim sd informati Camelia Navrofchi la numdrul de telefon: 0744.603.163.
* S& anuntafi investigatorul sau personalul echipei de cercetare dacid prezentafi efecte
adverse sau avefi alte spitaliziri sau vizite la medic-pe perioada desfisuririi studiului.
e Si completafi chestionarele din studin dupi cum vi este indicat.

e Si adresati intrebiri atunci cind considerati necesar.

DREPTURILE PARTICIPANTULUI

*  Nu-trebuie si véi simtifi obligat si participati la acest-studiun. Trebuie si v acordati
suficient timp-pentru a lua o decizie.

* Intrebirile dumneavoastri trebuie si primeasci un rispuns ciar si satisficitor.

* Incazulin care vi decideti s3 nu mai participati, puteti oricand transmite investigatoralui
decizia dumneavoastri.

= Orice informatii noi, importante, aflate in cursul desfigurarii acestui studiu de cercetare,
care ar putea afecta starca dummeavoastrd de sindtate sau dorinta dunmeavoastri de a

continua participarea la acest studiu, vi vor fi aduse la cunostintd in timp util.

l RETRAGEREA DIN STUDIU

In cazul in care sunteti initial de acord si participati la acest studiu si apoi va rizganditi, sunteti
liberi sd vi retrageti consimtimantul si si intrerupeti participarea la studiu in orice moment.
Decizia dumneavoastri nu va afecta dreptul dvs. de a primi Ingrijiri medicale pentru bolile de

care suferifi si nu veti pierde nici un beneficiu la care altfel ati fi indreptétit/a.



Daci decideti sd va retragefi din acest studin, vd rugdm si notificati Camelia Navrotchi la

numirul de telefon 0744.603.163.

Investigatorul poate, de asemenea, si v retragd din studiu fird consimtiméntul dumneavoastis,
pentru unul sau mai multe dintre urmitoarele motive :

* Nerespectarea instructiunilor investigatorului si a personalului din studiu.

* Investigatorul decide ci o continuare a participirii ar putea fi ddundtoare pentru dvs.

« In caz de sarcini

* Pe durata desfasurarii studiului aveti nevoie de un tratament asociat, ce nu este permis in

acest studiu.

* Dezvoliafi o afectiune ce contraindici investigatiile planificate in acest studiu.

* Dezvoltati efecte adverse grave/severe ce necesitd intreruperea investigatiilor din studiu.

s Studiul este anulat.

*  Alte motive administrative.

*  Circumstanfe neprevizute.

CONFIDENTIALITATE

Rezultatele acestui studin de cercetare pot fi prezentate la manifestiiri stiintifice sau medicale sau
publicate in reviste stiintifice. Identitatea si /sau informatiile dumneavoastri personale nu vor fi
divulgate, cu exceptia celor autorizate de dvs. sau in conformitate cu legea. Numai cercetétorii
vor avea acces la datele/identitatea dvs. si aceste informatii vor fi protejate intr-un loc cu acces
restrictionat. Aceste informatii nu vor fi dezviluite nim#nui cu exceptia membrilor Comisiei de
Etica, autorititilor ceraprobi studiulin caz de inspectie, conform legislatiei in vigoare. Cu toate
acestea, existi Intotdeauna riscul ca informatia, chiar daci este atent protejati, si poati fi

identificati.

CONSIDERATH FINANCIARE

Nu veti fi platit pentru participarea la acest studiu.



Nu existd nici un cost suplimentar pentru dvs. pentru a participa la acest studiu, altele decét
cheltuielile de bazi, cum ar fi transportul si timpul personal, necesare pentru a se prezenta la

toate vizitele incluse in studiu.

ORGANIZAREA SI FINANTAREA STUDIULUI

Acest studiu se desfisoari in cadrul programului de doctorat urmat de Camelia Navrotchi, medic
dentist, specialist ortodontie si ortopedie dento-faciala la Universitatea de Medicina si Farmacie
“Tuliu Hatieganu”, sub indrumarea d-nei Profesor univ. dr. Mindra Badea.

Studiul este finantat din resurse financiare personale de ciitre Camelia Navrofchi.

| INFORMATII DE CONTACT

In caz de intrebiri, nelimuriri sau reclamatii: Dacd aveti intrebiri, nelamuriri sau reclamafii cu
privire la acest studiu de cercetare, procedurile, riscurile si beneficiile, puteti sd vd adresati

investigatorului Camelia Navrofchi. O puteti contacta acum sau mai tirziu la numarul de telefon
0744.603.163.

Semnénd mai jos, inseamni cii sunteti de acord si participati in acest studiu si confirmati
faptul cii ati avut posibilitatea de a pune intrebérisi cii vi s-a oferit un rispuns satisficitor,
ci ati inteles scopul studiului, procedurile si riscurile pe care acesta le presupune.

Veti primi o copie a acestui formular de consimtiméint semnat gi datat.

Mentionez cd mi-au fost explicate pe intelesul meu natura, scopul acestor studii, beneficiile, riscurile
prevazute, dar si imprevizibile care pot aparea in timpul investigatiilor planificate.

Declar cé am inteles si sunt constient de aceste riscuri si le accept féra a solicita ulterior daune morale
sau materiale medicilor/ Unitatilor medicale.

Declar c& am completat Formularul referitor la starca mea de sdnatate generald si nu cunosc motive,
contraindicatii pentru efectuarea examindrilor mai sus mentionate.

Certific c& am citit, inteles si accept pe deplin cele de mai sus mentionate si ca urmare semnez
prezentul consimtdmant informat.

vl O/ 02 20/
‘Semnitura Participantului Data



L ANA WIRG,

Numele Participantului

Daci este cazul:

Semnatura Reprezentantului Legal Data

Numele Reprezentantului Legal

Autoritatea Reprezentantului Legal de a semna pentru Participant
(de exemplu, parinte, tutore, etc)

el L0220 L

-
Semnitura Persoanei c€ obtine consimtamant Data

VAROT Lt CAMEL pil-

Numele Persoanei ce obtine consimtimaéntul



