知情同意书
项目名称：
同种异体皮肤移植物与结缔组织移植物在隧道技术中的临床应用效果比较
研究背景介绍：
[bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK11]您将被邀请参加一项，由陈强副主任医师、李培森主治医师、叶兴如主治医师（联系电话：15995773840/18551100989/18326602350）和苏州口腔医院牙周科主持的研究。这是为比较同种异体皮肤移植物与结缔组织移植物应用在隧道技中的临床效果而进行的一项研究。由于您是牙龈退缩的患者而被邀请加入此项研究。
 本知情同意书提供给您一些信息以帮助您决定是否参加此项临床研究。您参加本项研究是自愿的。本项研究已通过本项研究机构伦理审查委员会审查。如果你同意加入此项研究，请您仔细阅读以下说明，如您有任何疑问请向李培森主治医师提出。
研究目的：
牙龈退缩是常见的牙周病损，会导致牙根暴露、牙齿敏感以及牙周疾病易感性增加等。目前已有多种治疗牙龈退缩的外科术式，其中经前庭沟切口的骨膜下隧道技术（Vestibular incision subperiosteal tunnel access, VISTA）因其微创性和有效性而备受关注。该技术在保证龈乳头连续的前提下，通过在牙龈软组织下方开辟空间，利用软组织移植物填充该隧道，从而有效改善牙龈的形态和厚度。与经典的信封瓣技术不同，隧道技术具有较少的创伤、较快的恢复时间和更自然的美学效果。然而，无论是信封瓣技术还是隧道技术，选择合适的移植物仍然是一个值得关注的问题，特别是在不同类型的移植物对术后的影响方面。
结缔组织移植物（Connective Tissue Graft, CTG）是医生普遍信赖的移植物，广泛应用于增加组织厚度、重建角化组织宽度、矫正膜龈形态异常以及改善牙齿和种植体部位的美观问题。通常其来源于患者自身的上腭或上颌结节，具有良好的组织兼容性和愈合能力，大量证据表明，CTG是治疗牙齿和种植体部位牙龈/黏膜退缩、增加软组织厚度、以及重建牙间乳头的首选技术。然而获取结缔组织开辟的第二术区，会加重创伤、疼痛、出血风险，延长术后恢复时间，增加患者痛苦经历。
人同种异体无细胞真皮基质（Human Allogeneic Dermal Matrix, hADM）已成功应用于糖尿病溃疡和烧伤等大面积软组织修复，并越来越多地应用于口腔手术,被认为是最接近结缔组织移植物的替代品。同种异体无细胞真皮基质（Allogeneic Dermal Matrix, ADM）是一种由人皮肤经脱细胞处理后获得的生物材料，保留了真皮的细胞外基质和三维空间框架结构,包含完整的胶原纤维和束、蛋白质、完整的弹性蛋白、透明质酸、纤连蛋白、纤维状胶原、VI型胶原、血管通道和蛋白聚糖组成，具有较高的生物相容性，能够促进组织再生，包括血管重建和成纤维细胞增殖。其中的细胞外基质具有良好的生物活性，不仅能为组织提供机械支撑，还能促进细胞黏附和调节细胞行为。同时ADM可提供排列有序的弹性纤维和胶原纤维束，可与受体组织整合，引导新生上皮细胞的生长和分化，诱导自体成纤维细胞的有序生长，促进表皮与真皮层的连接。研究显示，在牙周整形手术中，hADM在促进新生组织的形成、加速愈合过程和增强组织厚度方面具有独特的优势，hADM能够促进组织再生、加速伤口愈合并增加组织厚度，使其成为治疗牙龈退缩的可行选择。描述现有的hADM的研究报道，以及不足，操作难度增加，不良事件发生率等。然而hADM与CTG在牙周整形手术中进行比较时，临床疗效仍需进一步研究。
尽管具有潜力，但hADM和CTG的相对有效性，特别是不同规格hADM的有效性，仍不甚明了。本研究旨在评估隧道式牙龈移植术中CTG和不同规格hADM的临床效果。通过比较术后牙周指数，疼痛指数，角化组织宽度、厚度，根面覆盖率，深入了解这些移植材料在改善牙龈形态和牙龈生物型方面的相对优势和局限性。
研究过程和方法：
1. 由本研究的主要负责人攥写该研究方案和知情同意书。
2. 根据参考文献计算样本量，并根据本研究目的设定纳入排除标准，招募在苏州口腔医院牙周科被诊断为牙龈退缩的研究对象30人。
3. 在研究开始前对检查者和干预实施者进行培训，并进行了检查者和干预实施者的一致性评价，直至检查者和干预实施者符合标准方可开始本研究。
4. 将符合纳入/排除标准并且签署知情同意书的前30人参加研究。随机分为三组：试验组1（VISTA+厚型hADM组：使用厚度约1.0mm的脱细胞同种异体真皮基质）、试验组2（VISTA+薄型hADM组：使用厚度约0.5mm的脱细胞同种异体真皮基质）和对照组(VISTA+CTG组：采用1mm左右结缔组织移植)。初诊时由叶兴如主治医师根据受试者的分组情况对受试者进行编号，并对受试者的个人信息进行登记。受试者的个人信息、分组信息等放入一个不透明的密封信封里，此信封直至干预措施实施前才被打开；受试者至牙周科陈强副主任医师对牙龈退缩处进行牙周检查（探诊深度（PD）、牙龈退缩深度（RD）、角化龈宽度（KTW）、牙龈厚度（GT））并进行VISTA手术，术中打开信封根据编号选择不同的移植物。术后详细交代注意事项。
5. 在治疗后3、6、12、18个月时进行随访并检测相关指标：PD、RD、KTW、GT，评估隧道式牙龈移植术中CTG和不同规格hADM的临床效果，试验结束。
研究可能的受益：
我们不承诺直接的个人受益。但我们通过本项研究，我们可以评估隧道式牙龈移植术中CTG和不同规格hADM的临床效果，为临床上寻求CTG的替代物提供一定参考，避免第二术区，减轻患者的术后疼痛和恐惧，促进牙周健康和稳定。 
研究风险与不适：
VISTA作为治疗牙龈退缩的常见术式，术后可能的不适主要有术区的肿胀疼痛、出血及短时间内影响说话和进食，尤其是对于制取CTG 的患者，术后可能出现上腭的出血和疼痛；针对术后的肿胀疼痛等症状，牙周科陈强副主任医师（联系电话：15995773840）在手术时会严格按照无菌要求进行，尽可能微创以减少术后的肿胀疼痛，术后也会常规辅助使用抗生素预防感染；针对术后上腭出血的症状，牙周科陈强副主任医师（联系电话：15995773840）在术前会检查患者的血常规和凝血功能，排除血液病可能，手术时会使用胶原蛋白覆盖上腭术区，并严密缝合，尽可能减少出血风险。牙周科李培森主治医师（联系电话：18551100989）在对您进行牙周检查时同样也会严格按照无菌操作要求进行，检查过程可能会有一些非常小的风险，包括短暂的疼痛。如您在牙周检查后出现了任何与牙周检查相关的不适症状，该医师也同样会根据您的实际情况以及本院的治疗规范为您采取相对应的治疗措施。

其他治疗干预方式：
在本项研究中，我们除了对您进行牙周手术和牙周检查外，我们不会对您进行其他额外的干预治疗。
隐私问题：
如果您决定参加本项研究，您在本项研究中的所有个人资料均属保密，也就是说您的所有信息将是保密的。对于您的分组信息和治疗措施，我们将以研究编号数字而非您的姓名加以标识。编号可以识别您的个人身份信息，但我们不会将其透露给研究小组以外的成员，除非获得您的许可。在本项研究结束时，带有标识符的与您有关的所有个人资料将保存至苏州口腔医院伦理委员会，保存期限为5年。将来在保存期限结束后，我们将对与您有关的所有个人资料进行销毁。所有的研究成员和本项研究机构都被要求对您的身份保密。为确保研究按照规定进行，必要时，政府管理部门或伦理审查委员会的成员可按规定在苏州口腔医院伦理委员会查阅您的个人资料。
本项研究结果发表时，我们也将会对保密方面进行承诺。
费用和补偿：
参加本研究不会向您收取与研究相关的任何费用，包括检查费、治疗费、材料费等。如果您在研究过程中因参与研究产生合理的交通费用等，可凭票据获得适当补偿。如果您因参与本项研究而受到伤害：如发生与该项临床研究相关的损害时，您可以获得与本伤害有关的所有的免费后续治疗和／或相应的补偿。治疗费用由陈强副主任医师医师、李培森主治医师、叶兴如主治医师提供。
自由退出：
作为受试者，您可随时了解与本项研究有关的信息资料和研究进展，自愿决定（继续）参加还是不（继续）参加。参加后，无论是否发生伤害，或是否严重，您可以选择在任何时候通知研究者要求退出研究，您的数据将不纳入研究结果，您的任何医疗待遇与权益不会因此而受到影响。如果继续参加研究，会对您造成严重的伤害，研究者也将会中止研究的进行。
但在参加研究期间，请您提供有关自身病史和当前身体状况的真实情况；告诉研究医师自己在本项研究期间所出现的任何不适；不得服用受限制的药物、食物等；告诉研究医师自己在最近是否曾参与其他研究，或目前正参与其他研究。如果因为您没有遵守研究计划，或者发生了与研究相关的损伤或者有任何其它原因，负责本项研究的医师可以终止您继续参与本项研究。
联系方式：
如果您有与本项研究有关的问题，或您在研究过程中发生了任何不适与损伤，或有关于本项研究参加者权益方面的问题，您可以与苏州口腔医院牙周科李培森主治医师（联系电话：18551100989）或叶兴如主治医师（联系电话：18326602350）联系。
试验后利益分享：
本项研究不承诺任何试验后的利益分享。
















受试者知情同意书签字页
我已完全了解该项临床研究的性质、目的、方法、持续时间、可能的风险和受益。我向研究医生的咨询均已得到满意的回答。经充分考虑，我自愿参加本次研究，愿意密切配合研究医生完成研究方案所规定的整个治疗观察过程。
1. 我可以随时向医生咨询更多相关的信息；
2. 我可以随时退出本研究而不会受到歧视或报复，医疗待遇与权益不会受到影响；
3. 我同意相关监管部门、伦理委员会及研究者代表在需要时查阅我的研究资料；
4. 我已获得一份经我本人于研究医生共同签名并注明日期的知情同意书副本；
5. 我决定参加本次研究，并愿意严格遵照研究方案要求，配合医生完成研究全过程。

	受试者（正楷）：
	_________________
	
	法定代理人（正楷）：
	_________________

	受试者（签名）：
	_________________
	
	法定代理人（签名）：
	_________________

	联系电话：
	_________________
	
	与受试者关系：
	_________________

	____________年____月____日
	
	代签字的原因：
	_________________

	
	
	
	联系电话：
	_________________

	
	
	
	____________年____月____日



	研究医生（正楷）：
	_________________

	研究医生（签名）：
	_________________

	联系电话：
	_________________

	签署日期：
	_________________


我已准确地将这份文件告知受试者，他/她准确地阅读了这份知情同意书，并证明该受试者有机会提出问题。我证明他/她是自愿同意的。
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