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RESUMO

O objetivo do presente estudo foi avaliar se a administracdo preemptiva de ibuprofeno ou
paracetamol reduz a dor trans e pds-operatoria na extragdo de molares deciduos, em comparacao
com um grupo controle placebo. Um estudo clinico prospectivo, randomizado, paralelo e triplo-
cego foi realizado. Quarenta e oito criangas (5-10 anos) que necessitaram de extragdo de dentes
molares deciduos foram selecionadas e tratadas sob anestesia local, as quais foram divididas
em trés grupos: administragdo preemptiva de paracetamol, de ibuprofeno ou de placebo. A dor
autorrelata foi avaliada durante a anestesia local, extra¢ao do elemento dentario e 2, 6 ¢ 24 horas
do periodo pds-operatdrio, utilizando uma Escala Visual Analégica (EVA) de 100 milimetros.
A ansiedade das criangas, o comportamento da crianga durante o procedimento e a ansiedade
dos pais também foram avaliados, utilizando as escalas Facial Image Scale, Venham’s Behavior
Rating Scale e Dental Anxiety Scale, respectivamente. A analise dos dados incluiu estatistica
descritiva e regressao linear multipla. Nao foram encontradas associagdes estatisticamente
significativas entre a administracdo de analgésico preemptivo e a redugdo nos escores de dor
trans e pds-operatoria em comparagdo ao grupo placebo. As criangas que apresentaram
comportamento negativo relataram maior dor durante a anestesia (p=0,03), independente do
grupo de analgesia preemptiva. As criancas do grupo placebo e aquelas cujos pais foram
classificados como extremamente ansiosos foram mais propensas a necessitar de analgesia pos-
operatoria em 2 horas de acompanhamento (p<0,05). Concluiu-se que a administragao
preemptiva de analgésicos ndo reduziu significativamente a dor trans e pds-operatoria de
criangas apos extracdo de molares deciduos.

Palavras-chave: Analgesia. Dor Pos-Operatéria. Extracdo Dentaria. Ensaio Clinico

Randomizado.



ABSTRACT

The aim of the present study was to evaluate whether the pre-emptive administration of
ibuprofen and paracetamol reduces trans and postoperative pain on primary molars extraction
compared to a placebo control. A prospective, parallel, triple-blind, randomized clinical trial
was conducted. Forty-eight children (ages 5-10 years) who needed primary molar tooth
extraction were selected and treated under local anesthesia, divided into three groups:
preemptive administration of paracetamol, ibuprofen or placebo. Self-reported pain was
evaluated during the anesthesia, tooth extraction and 2, 6 and 24 hours of postoperative period,
using a 100 millimeters Visual Analogue Scale (VAS). Children's baseline anxiety, behavior
during the procedure and parent's anxiety were assessed using the Facial Image Scale,
Venham’s Behavior Rating Scale e Dental Anxiety Scale, respectively. Data analysis included
descriptive statistics and multiple linear regression. No statistically significant associations
were found between preemptive analgesic administration and reduction in trans and
postoperative pain scores compared to the placebo group. Children who presented negative
behavior reported greater pain during anesthesia (p=0.03), regardless of preemptive analgesia
group. Children in the placebo group and those whose parents were classified as extremely
anxious were more likely to require postoperative analgesia at 2-hour follow-up (p<0.05). It
was concluded that preemptive administration of analgesics did not significantly reduce trans
and postoperative pain in children after primary molar extraction.

Keywords: Analgesia. Postoperative Pain. Tooth Extraction. Randomized Clinical Trial.
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1 INTRODUCAO E CONTEXTUALIZACAO

A dor pode ser definida como uma experi€ncia sensorial ¢ emocional desagradavel,
associada a um dano tecidual potencial ou real, resultante de um estimulo nocivo
(INTERNATIONAL ASSOCIATION FOR THE STUDY OF PAIN, 1994; TATE; ACS,
2002). E um sintoma de enorme importincia biologica, que inclui respostas fisiologicas
especificas e sofre influéncia de experiéncias passadas de um individuo (TATE; ACS, 2002).

A dor ¢ o sintoma mais comum que obriga os pacientes a procurarem tratamento
odontologico e tem significado emocional e psicologico (SESSLE, 1987). Em contrapartida,
experiéncias dolorosas, traumaticas e/ou negativas, especialmente na infancia, podem resultar
em um ciclo vicioso de medo e ansiedade, impedindo a procura de consultas odontoldgicas de
rotina, aumentando os problemas dentarios e a necessidade de tratamento sintomatico
(OLIVEIRA et al., 2012).

O sucesso no tratamento odontologico pediatrico € dependente, dentre diversos fatores,
do controle eficiente da dor e do desconforto da crianga no periodo trans e pds-operatdrio
(GOETTEMS et al., 2017). O adequado manejo da dor pode resultar em confianca e promover
um bom relacionamento entre a crianga e o dentista, além de reduzir o medo e a ansiedade e
favorecer uma atitude positiva durante o atendimento odontoldgico (Guideline on Behavior
Guidance for the Pediatric Dental Patient, 2016).

A anestesia local ¢ uma das formas mais eficazes de propiciar conforto, cooperagao e,
principalmente, analgesia durante os procedimentos odontologicos em pacientes infantis
(MITTAL et al., 2015), apesar de ser considerada um dos aspectos mais desafiadores da
odontopediatria devido a grande ansiedade e medo gerados nas criangas (LEITH; LYNCH;
O’CONNELL, 2012).

Embora o controle da dor possa ser rotineiramente alcangado com o uso de anestésicos
locais, Ashkenazi, Blumer e Eli (2007) verificaram que cerca de 38% das criangas submetidas
a tratamentos odontologicos de rotina sob anestesia local, ainda relataram dor pds-operatoria,
havendo uma maior incidéncia de dor apds procedimentos endoddnticos, instalacdo de coroas

de aco inoxidavel e exodontias.
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A dor pode flutuar em intensidade e qualidade como consequéncia da passagem do
tempo (TATE; ACS, 2002), sendo que a dor pds-operatoria ¢ geralmente de curta duragdo e
atinge sua intensidade maxima no periodo inicial pds-operatorio (SEYMOUR; MEECHAN;
BLAIR, 1985). E nesse momento que muitos clinicos recomendam a utilizagdo de analgésicos
(ASHLEY et al., 2016), tendo em vista que tal pratica ¢ relatada na literatura como uma
terapéutica eficaz no controle da dor tanto em adultos, quanto em criangas (MOORE; ACS;
HARGREAVES, 1985).

Nao obstante, na tentativa de minimizar os desconfortos causados pela dor pos-
operatoria, disseminou-se o conceito da analgesia preemptiva. Crile (1913) foi um dos
primeiros autores a introduzir este conceito, apods a observacao em seus estudos de que, se a
transmissao da dor fosse bloqueada antes da incisdo cirirgica, havia uma redugao na morbidade
poOs-operatoria. Desta forma, a analgesia preemptiva ¢ considerada uma terapia cujo objetivo €
prevenir a sensibilizacdo periférica e central, idealmente atenuando a amplificagdo pos-
operatoria da sensagdo de dor (COSTA et al., 2015).

O ibuprofeno ¢ um analgésico derivado do acido propidnico que fornece acao anti-
inflamatoria e alcanga seu pico de concentracao plasmatica 30 minutos apds a administracao
oral (PRIMOSCH et al., 1995; BAYGIN et al., 2011). Tem sido usado em estudos em adultos
para avaliar seu efeito pré-operatorio no alivio da dor pds-operatéria em procedimentos
odontologicos (HILL et al., 1987; BIORNSSON; HAANAES; SKOGLUND, 2003). Verificou-
se ser um analgésico seguro e eficaz como agente anti-inflamatdorio em doses variando de 10
mg/kg/dia a um maximo de 40 mg/kg/dia (PRIMOSCH et al., 1995). O paracetamol também ¢
um antipirético e analgésico tradicional. E um analgésico seguro e eficaz em doses variando de
15 a 20 mg/kg/dia a um méaximo de 60 mg/kg/dia. E rapidamente absorvido apods a
administracdo oral e atinge o pico de concentracdo plasmatica entre os periodos de 1 e 2 h
(BAYGIN et al., 2011).

Revisdes sistematicas comparando a eficdcia analgésica/antipirética e a seguranca do
ibuprofeno e paracetamol em populagdes infantil e adulta, relatam que o ibuprofeno ¢é
ligeiramente mais eficaz no controle da dor e da febre quando comparado ao paracetamol
devido a sua acdo anti-inflamatéria, mas ndo ha diferencas em termos de seguranca
(GOLDMAN et al., 2004; PERROTT et al., 2004). Em criangas, o ibuprofeno, 4 a 10 mg/kg, ¢
um analgésico pediatrico tdo eficaz quanto o paracetamol, 7 a 15mg/kg. Ibuprofeno, 5 a

10mg/kg, especialmente na dose de 10 mg/kg, ¢ um antipirético pediatrico mais eficaz do que
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o paracetamol, 10 a 15 mg/kg; e ndo ha indicagao de que os medicamentos diferem seguranga
um do outro ou de placebo (PERROTT et al., 2004).

Nesta perspectiva, diversos estudos na area da odontologia suportam a utilizagdo de
analgésicos pré-operatorios em adultos submetidos a extragdo dentéria de terceiros molares, e
reportam diminui¢do significativa de scores de dor pos-operatdria quando realizada a analgesia
preemptiva (DIONNE; COOPER, 1978; HILL et al., 1987; BJORNSSON; HAANAES;
SKOGLUND, 2003; POZOS-GUILLEN et al., 2007; ISIORDIA-ESPINOZA et al., 2012).
Todavia, a literatura acerca da utilizacao da analgesia pré-operatoria em criangas submetidas a
exodontia de molares deciduos ¢ escassa e relatos controversos podem ser observados.

Primosch, Anthony e Courts (1993) testaram a eficacia da administragdo preemptiva
de paracetamol, comparada a um grupo placebo, na redug¢ao da dor pods-operatoria de criangas
de 4 a 10 anos de idade submetidas a diversos procedimentos odontologicos de rotina, incluindo
exodontias. Os autores relataram que existe uma tendéncia na reducdo da dor pos-operatoria
relatada pelos pais no grupo de pré-tratamento com paracetamol, embora ndo tenha sido
observada diferenca estatistica siginificativa entre os grupos.

Primosch et al. (1995) conduziram um ensaio clinico randomizado com o intuito de
verificar a eficacia da utilizagdo preemptiva de ibuprofeno, paracetamol e placebo na redugao
da dor pos operatodria de criangas de 2 a 10 anos de idade apds extragao de molares deciduos e
nao encontraram diferenga estatistica significativa entre os grupos.

Baygin et al. (2011) afirmaram que a administracdo pré-operatoria de ibuprofeno e
paracetamol reduz significantemente a dor pos-operatdria de criangas de 6 a 12 anos de idade
submetidas a exodontia de molares deciduos, quando comparada a administragcao de placebo.
Ainda, relataram que os pacientes do grupo de analgesia preemptiva com ibuprofeno
apresentaram menores scores de dor apos 15 minutos e 4 horas do procedimento, o que pode
ser explicado tendo em vista sua agdo anti-inflamatoria.

Shafie e colaboradores (2018) investigaram a eficdcia da analgesia preemptiva com
ibuprofeno na dor pos-operatoria, apds pulpotomia de molares deciduos e instalagdo de coroas
de aco inoxidavel em criancas de 6 a 10 anos de idade. A pré-medicacdo com ibuprofeno
reduziu significativamente a dor durante as primeiras 24 horas pos-tratamento e o numero de
vezes que os pacientes precisaram de analgésicos pds-operatdrios no grupo do ibuprofeno foi

significativamente menor em comparagao ao grupo placebo.
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Abou El Fadl e colaboradores (2019) investigaram o efeito da administragdo pré-
operatdria de ibuprofeno e acetaminofeno (paracetamol) sobre a eficacia da infiltragdao bucal
para terapia pulpar em molares deciduos inferiores, em criancas de 7 a 9 anos de idade. Em uma
amostra de 60 criangas, foi detectada uma redugao significativa nos escores médios de dor em
todos os grupos. Entretanto, ndo houve diferenca estatisticamente significante entre os trés
grupos em relagdo a gravidade da dor durante o preparo da cavidade de acesso. Desta forma,
foi concluido que ambos os analgésicos nao apresentaram vantagem clinica sobre o placebo no
aumento da eficicia da infiltragdo bucal durante a terapia pulpar em molares deciduos
inferiores.

Kharouba e colaboradores (2019) compararam a dor pos-operatdria entre criangas que
receberam uma dose oral de paracetamol, ibuprofeno ou placebo, 30 minutos antes do
procedimento de extra¢do dentdria. Nao foram encontradas diferencas estatisticamente
significantes nos scores de dor, em 4 e 24 horas do periodo pds-operatério. Todavia, as criangas
pertencentes ao grupo placebo foram mais propensas a necessidade de utilizacao de analgésicos
no periodo pos-operatorio, quando comparadas as criangas que receberam analgesia pré-
operatoria.

Uma revisao sistematica recente corrobora que a evidéncia disponivel ndo ¢ suficiente
para determinar se a administracdo preemptiva de analgésicos € ou ndo benéfica em termos de
reducdo da dor pos-operatéria na populagdo infantil. E evidenciada a baixa qualidade
metodologica dos estudos disponiveis na literatura, principalmente no que diz respeito a
representatividade das amostras estudadas e a utilizagdo de instrumentos apropriados para a
mensuragao do desfecho dor. Destaca-se, por fim, a necessidade de novos ensaios clinicos
randomizados controlados, com tamanhos de amostra apropriados ¢ medidas de desfechos
adequadas para elucidar esta divida clinica (ASHLEY et al., 2016).

Diante da lacuna existente na literatura, justifica-se a realizagdo deste estudo, na
tentativa de esclarecer o papel da administracdo preemptiva de analgésicos na reducdo da dor
trans e pos-operatoria em pacientes pediatricos submetidos a exodontia de molares deciduos,
visando o maior conforto e a terapéutica mais efetiva para estes pacientes. Ademais, visa-se
investigar a influéncia de possiveis fatores de confundimento associados a dor, como, por
exemplo, a idade da crianga, o nivel de ansiedade da crianca e de seu responsavel e o

comportamento da crianga durante o atendimento odontolégico.
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Desta forma, o objetivo do presente estudo foi verificar o efeito da administragdo pre-
emptiva de analgésicos na reducdo da dor trans e pods-operatéria de criangas submetidas a

exodontia de molares deciduos, ajustando para possiveis fatores de confundimento.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Verificar o efeito da administragdo preemptiva de ibuprofeno, paracetamol e placebo
na reducdo da dor trans e pds-operatoria de criangas submetidas a exodontia de molares

deciduos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Avaliar a influéncia da idade da crianca na dor trans e pds-operatéria autorrelatada;

Avaliar a influéncia da ansiedade da crianca na dor trans e pos-operatoria
autorrelatada;

Avaliar a influéncia da ansiedade do responsavel na dor trans e pds-operatoria
autorrelatada;

Verificar a relagdo entre o comportamento da crianga na consulta odontologica e a dor
trans e pos-operatdria autorrelatada;

Verificar se a posi¢cao do dente na arcada dentéria (inferior ou superior) possui relacao

com a dor trans e pos-operatdria autorrelatada.
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3 METODOLOGIA EXPANDIDA

O presente ensaio clinico randomizado foi reportado conforme recomendagdes do
Consolidated Standards of Reporting Trials — CONSORT Statement (MOHER et al., 2010),
que consiste em um conjunto de recomendagdes baseadas em evidéncias para relatar ensaios

randomizados.

3.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, controlado, paralelo e triplo-cego (com
cegamento do operador, pacientes e seus responsaveis, € avaliador). O estudo foi conduzido por
uma equipe composta por um operador, um auxiliar e um avaliador dos desfechos. O desfecho
primario avaliado foi a dor autorrelatada pelo paciente, através de uma Escala Visual Analdgica
(EVA) baseada em uma reta de 100 mm (ANEXO A), no trans e pds-operatorio, apds a
administracao de analgésico prévio ao procedimento de exodontia de molares deciduos. Os
pacientes foram alocados aleatoriamente para um dos trés grupos paralelos de pré-tratamento:

G1 (Placebo — grupo controle), G2 (Paracetamol 200mg/mL) e G3 (Ibuprofeno 100 mg/mL).

3.2 PARTICIPANTES

3.2.1 Seleciao da Amostra

Quarenta e oito criangas, com idades entre 5 e 10 anos (5 anos, 0 meses e 1 dia até 10
anos, 11 meses e 30 dias), que possuiam indicacao de exodontia de dentes molares deciduos
foram incluidos no presente estudo. Todos pacientes foram tratados na Clinica da Pods-
Graduagao da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC).

A selecdo dos pacientes ocorreu através da busca voluntaria de criancas cujos pais
procuraram atendimento odontologico nas clinicas das disciplinas de Estdgio Supervisionado

da Crianga e do Adolescente (ESCA) I e I da UFSC. Além disso, foram selecionadas criangas
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provenientes de encaminhamento do Sistema Nacional de Regulagdo (SISREG) do municipio

de Florianopolis.

3.2.2 Critérios de Elegibilidade

Foram consideradas elegiveis criangas entre 5 e 10 anos de idade, sem
comprometimento sistémico, de ambos os sexos, com indicacdo clinica e radiografica de
exodontia de molares deciduos.

Os seguintes critérios de inclusdo clinicos e radiograficos foram analisados:

* Clinicamente: presenca de destrui¢do corondria que impossibilitava a restauracao
adequada ou o uso adequado de isolamento absoluto para procedimentos endodonticos
e restauradores; presenga de perfuragdo de assoalho da camara pulpar.

* Radiograficamente: molares deciduos que apresentavam lesdes cariosas ou restauracdes
defeituosas associados a sinais ou sintomas indicativos de necrose pulpar — lesdao
periapical ou interradicular com extensao em mais de 1/3 das raizes ou envolvendo a
cripta do dente sucessor permanente; presenga de reabsorcao patologica de mais de 1/3
de uma ou mais raizes que contraindicava a endodontia; pelo menos uma raiz com
metade do comprimento de formagao, nao reabsorvida; insucesso de endodontia prévia
— persisténcia de lesdo periapical ou interradicular associada ou ndo a sinais e sintomas
clinicos.

Os seguintes critérios de exclusdo foram aplicados:

* Pacientes fora da faixa etaria estabelecida para a pesquisa;

* Pacientes com dor aguda ou presenca de infec¢do odontogénica associada a sinais e
sintomas sistémicos;

* Pacientes com histérico de hemorragia ou problemas de coagulagdo sanguinea ou que
tenha feito uso de medicamento que altere a coagula¢do sanguinea previamente ao
procedimento;

* Pacientes com hipersensibilidade ou historico de alergia as drogas utilizadas na
pesquisa;

* Pacientes com historico de asma;

* Pacientes com historico de doenga hepatica;

* Pacientes com historico de alergia a bissulfitos;
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* Pacientes portadores de condi¢dos patologicas que contraindiquem o uso de anestesia
local;

* Pacientes portadores de disturbios neurologicos ou dificuldade de comunicagao;

* Pacientes que utilizaram medicamento analgésico ou anti-inflamatorio até 5 horas antes
do procedimento;

* Dentes cujas raizes possuiam mais da metade do comprimento de reabsorcao;

* Dentes prestes a exfoliar, com comprimento de raiz inferior a um meio (1/2);

* Pacientes cujos responsaveis nao aceitaram esperar uma hora na sala de espera, apos a
administracdo da medica¢do prévia ou que o responsavel ndo podia acompanhar a
crianga e responder as informacdes necessarias nas 24 horas subsequentes ao

procedimento.

3.3 INTERVENCOES

3.3.1 Analgesia Preemptiva

Os pacientes elegiveis foram aleatoriamente alocados em proporgdes iguais entre os
trés grupos de estudo:

G1: Grupo controle (solugao placebo).

G2: Paracetamol 200mg/mL (Tylenol®, Johnson & Johnson Ltda, Sao Paulo, Brasil).

G3: Ibuprofeno 100 mg/mL (Alivium®, Hypera Pharma, Sao Paulo, Brasil).

Todos as solugdes utilizadas no estudo apresentavam sabor de frutas e a solucao
placebo foi manipulada com a mesma consisténcia, odor e cor dos medicamentos, a fim de
manter o cegamento do paciente e seu responsavel.

Previamente a administra¢do da solucdo sorteada, era realizada a pesagem do paciente
e calculo da dose do analgésico e dose maxima do anestésico local de acordo com o peso. Havia
uma balanca calibrada a disposicdo da pesquisa. O auxiliar administrou o analgésico ou
placebo, de acordo com o grupo sorteado, uma hora antes do inicio do procedimento cirurgico
e anotou as informagdes sobre idade, peso, dose maxima e solu¢do sorteada em uma ficha

propria da pesquisa, cujo operador ndo tinha acesso, a fim de manter o cegamento.
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As solugdes foram administradas com o auxilio de colheres plasticas descartaveis e a
seguinte frase foi dita a crianga no momento da administragcdo da solu¢do: “Vocé tomara este
remédio para que se sinta bem durante o procedimento”.

Apds a administracao da solugdo, a crianga e seu responsavel aguardavam na sala de
espera da clinica por uma hora, para que os medicamentos atingissem seus picos de
concentragdo plasmatica. As criancas do grupo placebo, aguardavam o mesmo periodo, com o

intuito de manter o cegamento.

3.3.2 Protocolo do Procedimento Cirurgico

Ap0s o periodo de espera de uma hora para inicio do efeito analgésico, o paciente era
posicionado na cadeira odontolégica e o operador iniciava os procedimentos de anestesia local.
Secagem da mucosa com jato de ar e roletes de algodao, aplicacao de anestésico topico por dois
minutos, utilizando benzocaina gel a 20% (Benzotop — Nova DFL, Rio de Janeiro, Brasil).
Anestesia infiltrativa com lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000 (A/phacaine, Nova DFL, Rio
de Janeiro, Brasil), anestesia transpapilar e anestesia complementar do palato ou regido lingual.
Com finalidade de padronizagcdo, ambos dentes superiores e inferiores foram anestesiados
através da técnica anestésica infiltrativa e utilizou-se um tubete anestésico.

Apo6s 1 minuto da injegdo do anestésico, o efeito anestésico era avaliado através da
sondagem dos tecidos moles adjacentes ao dente anestesiado com auxilio de sonda milimetrada
OMS (Golgran Millenium, Sao Paulo, Brasil). Cinco minutos apos a inje¢do, uma vez que o
efeito anestésico era observado, inicivam-se os procedimentos de exodontia. Nos casos em que
nao foi alcangado o efeito anestésico adequado com apenas um tubete anestésico, foi realizada
complementacdo. Era, entdo, realizado o descolamento do tecido gengival com sindesm6tomo,
luxagdo do dente com alavancas e exodontia do elemento dental com forceps adequado. Apos
exodontia do elemento dental, era realizada a sutura, com fio de Nylon 4.0 (Shalon Medical,
Goiés, Brasil), quando necessario.

Ap0s o procedimento cirirgico, o operador apresentava aos resposaveis as orientagoes
pds-operatorias (verbalmente e por escrito) e realizava a prescrigdo de analgésico, para uso pos-
operatdrio, com a orienta¢do de utilizacdo somente em casos de dor. Para todos os pacientes foi
receitado o analgésico Tylenol® 200mg/mL, como forma de padronizagdo. Os responsaveis
eram contatados via telefone 2, 6 e 24 horas apds o procedimento e eram questionados quanto

a necessidade do uso da medicacdo poOs-operatéria devido a dor, dose e frequéncia do uso,
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possiveis complicagdes pos-operatdrias e tempo de duragdo do efeito anestésico. Todos os

pacientes eram agendados para retorno em 7 dias para remogao da sutura.

3.4 DESFECHOS

3.4.1 Desfecho Primario

O desfecho primario avaliado foi a dor trans e pds-operatoria autorrelatada pela crianga
através de uma Escala Visual Analégica (EVA) baseada em uma linha reta de 100 mm. Os
escores variaram de 0 mm (auséncia de dor) a 100 mm (maior dor possivel). A dor foi avaliada
em cinco momentos. No transoperatorio foi avaliada durante a anestesia local e durante a
luxagdo do dente com o forceps. No pds-operatorio, foi avaliada 2, 6 € 24 horas apos o fim do
procedimento. Os responsaveis levavam uma EVA para casa e via telefone eram instruidos a
mostrarem a escala para as criangas para mensurar a dor no momento determinado. Na analise

estatistica, considerou-se a dor como uma variavel quantitativa continua.

3.4.2 Fatores de Confundimento

Para avaliar a ansiedade situacional da criancga, foi apresentada uma escala de imagens
faciais Facial Image Scale (FIS) (BUCHANAN; NIVEN, 2002). A escala FIS compreende 5
desenhos de faces que variam de muito feliz a muito infeliz. A crianga recebeu a seguinte
explicacdo: “Essas figuras mostram como uma crianga se sente: muito feliz — e o operador
apontarad para a face muito feliz — até muito infeliz — e o operador aponta para a face muito
infeliz”. Em seguida a crianga era convidada a apontar a face com que mais se parecia com ela
naquele momento com a pergunta: “Com qual figura vocé se parece nesse momento?.” Era
atribuido valor 1 para a face mais positiva até o valor 5 para a face mais negativa (ANEXO B).
A ansiedade da crianga foi avaliada na sala de espera antes da administragdo do analgésico ou
placebo. Para a analise estatistica, a variavel foi dicotomizada, considerando o escore 1 como

auséncia de ansiedade e >2 presenca de ansiedade.
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Para a avaliar o comportamento da crianca durante o atendimento odontologico foi
utilizada a escala Venham’s Behavior Rating Scale (VBRS) (ANEXO C) que foi desenvolvida
para avaliar momentos especificos durante o tratamento odontolégico da crianga. A escala
também possibilita a aplicagdo do escore global do comportamento (VENHAM et al., 1980) e
foi traduzida e adaptada para criangas brasileiras (TORRIANI et al., 2016; CADEMARTORI
et al., 2017). A VBRS foi desenvolvida originalmente para avaliar as reacdes das criangas
quanto ao estresse frente ao tratamento odontoldgico classificando as manifestagdes de
comportamento de zero a 5. Na adaptagdo cultural para criancas brasileiras, uma dessas
classificacdes foi suprimida de zero a 4, onde zero corresponde a cooperagao total e 4 a protesto
generalizado, caracterizando nenhuma cooperagdo da crianga (TORRIANI et al., 2016). Na
andlise estatistica, a variavel foi dicotomizada, considerando o score 0 como comportamento
positivo e os demais escores como comportamento negativo.

Para avaliar o nivel ansiedade do responsavel, foi administrada a versao brasileira da
escala Dental Anxiety Scale (DAS) (HU; GORENSTEIN; FUENTES, 2007) (ANEXO D). O
questiondrio foi realizado na sala de espera, antes do inicio do procedimento de exodontia.
Corah et al. (1978) determinou que um score DAS>15 indica um estado extremamente
ansioso,enquanto uma pontuagdo de 12 a 14 denota ansiedade moderada e DAS<I1 representa

um baixo estado de ansiedade.

3.5 CALCULO AMOSTRAL

O calculo amostral do presente estudo foi realizado com o auxilio do software G-
power, versao 3.1.9.2 (FAUL et. al, 2007). O tamanho minimo da amostra foi estimado
assumindo um tamanho de efeito (f) de 0.5, erro padrdo (o) de 5% e poder do teste de 0.80. Um
adicional de 10% foi acrescido para compensar possiveis perdas de seguimento, resultando no
recrutamento de 48 voluntarios. Apos a coleta de dados, um teste de sensibilidade foi realizado

e um tamanho de efeito de 0,13 foi alcancado.

3.6 RANDOMIZACAO DA AMOSTRA E SIGILO DE ALOCACAO
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A sequéncia de randomizag¢do foi gerada no WebSite Randomization.com (http:
//www.randomization.com) por um auxiliar, ndo envolvido na pesquisa. Foi realizada uma
randomizacdo em blocos permutados de 6 e 4 e gerada uma lista sequencial de alocagdo, de tal
forma que as criangas fossem proporcionalmente distribuidas em cada grupo.

O sigilo de alocacdo foi mantido com a utilizagdo de envelopes pardos enumerados,
contendo em seu interior o grupo sorteado de acordo com a sequéncia gerada. Desta forma, a
primeira crianga era alocada ao grupo contido no envelope 1, a segunda, ao grupo contido no

envelope 2 e assim sucessivamente.

3.7 CEGAMENTO

Trata-se de um ensaio clinico randomizado triplo-cego. A crianga e seu responsavel, o
operador e o avaliador dos desfechos foram todos cegados quando a solugdo preemptiva
administrada. Para garantir o cegamento, um auxiliar administrou as solu¢des de acordo com a
sequéncia de randomizacao. O operador e o avaliador dos desfechos ndo tiveram acesso a ficha
clinica onde foram anotadas as informacgdes obtidas pelo auxiliar.

Uma vez que o responsavel e a crianga consentiam a participagdo, por escrito, no
estudo, o auxiliar pesava a crianga, abria o envelope pardo lacrado de acordo com a sequéncia
gerada e preparava a solucao sorteada em sala separada, sem a presencga do operador e avaliador
ou da crianga e resposavel. Como todas as solugdes possuiam mesma cor, consisténcia, odor e

sabor, o cegamento foi assim mantido.

3.8 TREINAMENTO, CALIBRACAO E ESTUDO PILOTO

Primeiramente, foi realizado um treinamento tedrico com o operador, auxiliar e
avaliador, onde foram discutidas todas as etapas dos procedimentos que seraim realizados e
foram apresentados e discutidos todas as escalas e questionarios utilizados na pesquisa.

Posteriormente o avaliador foi calibrado para a utilizagdo da Escala Comportamental

VBRS com a observacdo de videos de criangas durante atendimento odontoldgico. Apos a
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visualiza¢do de cada video, o avaliador classificava o comportamento da crianga. Este exercicio
foirepetido apos um intervalo de 7 dias e foi calculado o Coeficiente de Concordancia de Kappa
intraexaminador.

Foi realizado um estudo piloto, compreendendo 5 pacientes e seus responsaveis, com
a finalidade de reproduzir a metodologia prosposta. As criangas e responsaveis que participaram
do estudo piloto foram excluidos da amostra final do presente estudo. Nao foram necessarias
alteragdes metodoldgicas e o operador, auxiliar e o avaliador foram considerados capazes de

realizar a coleta de dados.

3.9 ANALISE ESTATISTICA

Os dados provenientes da pesquisa foram tabulados e analisados com o auxilio do
programa estatistico Statistical Package for Social Sciences (SPSS para Windows, versao 21.0,
SPSS Inc. Chicago, IL, EUA). Primariamente, foi realizada uma analise descritiva das
principais caracteristicas da amostra estudada.

O Coeficiente de Concordancia de Kappa foi utilizado para descrever a concordancia
intraexaminador para a variavel comportamento da crianca.

Para determinar se houve diferenca estatistica significante nos escores de dor nos
diferentes grupos de analgesia preemptiva, realizou-se uma analise de Regressao Linear
Multipla, onde a dor foi considerada a variavel dependente e os grupos de analgesia foram
ajustados para as demais variaveis investigadas: idade, ansiedade da crianga, ansiedade do
responsavel, comportamento da crianca durante o atendimento odontolégico e posicionamento
do dente na arcada dentatia. Um nivel de significancia de 5% foi adotado.

Para verificar a relagdo entre a frequéncia de utilizacdo de analgésicos no pos-
operatdrio, dor pos-operatoria, o grupo de analgesia preemptiva e a ansiedade dos responsaveis

foram utilizados os testes Exato de Fisher e Associagdo Linear-por-Linear.

3.10 ASPECTOS ETICOS

O presente estudo pertence ao macroprojeto intitulado “Estudo do conforto trans e pds-
operatdrio de criangas submetidas a exodontia de molares deciduos”, aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEPSH) da Universidade Federal de Santa Catarina,

sob Certificado de Apresentagdo para Apreciagdo Etica n°. 86483518.3.0000.0121 (ANEXO
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E). Ademais, foiregistrado na plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC),
sob registro: RBR-93d;d9.

Os responsaveis foram convidados a participar da pesquisa, individualmente, pelos
alunos de pds-graduacdo responsaveis, que explicaram os objetivos da mesma. Aqueles que
consentiram participagdo verbalmente, receberam o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (APENDICE A) para leitura e assinatura. Da mesma forma, a crianca
também foi convidada e o Termo de Assentimento Informado (TAI) (APENDICE B) foi
apresentado e explicado para que, caso fosse aceito, fosse assinado. Depois dos termos
assinados, os pais receberam os questionarios € uma caneta para responderem sozinhos, sem a
interferéncia dos pesquisadores.

Com relagdo aos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido e Termos de
Assentimento Livre e Esclarecido, uma via assinada foi arquivada pelos pesquisadores e outra
para o participante de pesquisa. O anonimato dos participantes foi resguardado, a partir do
posicionamento €tico dos pesquisadores a fim de garantir a manuten¢ao dos cuidados éticos da
pesquisa.

Os procedimentos clinicos foram realizados nas dependéncias da Universidade Federal
de Santa Catarina - UFSC, que dispde de clinicas com equipamentos odontologicos adequados
para esses atendimentos. Os horarios para as consultas foram agendados previamente com o
responsavel, conforme a sua preferéncia, em periodo matutino ou vespertino.

Os participantes foram informados de que poderiam esclarecer suas duvidas a qualquer
momento com um dos alunos de pds-graduagao ou professores responsaveis pela pesquisa.
Foram também comunicados quanto a liberdade de recusar ou retirar o consentimento a
qualquer momento, sem penalizagdo, esclarecidos que poderiam seguir com o tratamento na
Universidade caso o tratamento nao tivesse finalizado, ou para os casos em que ja tivessem sido
finalizados, continuariam sendo chamados para controles da satde bucal nos intervalos
regulares pré-estabelecidos, bastando apenas informar o seu desejo de ndo mais participar da
pesquisa para um dos responsaveis.

Além disso, os participantes também foram devidamente informados e esclarecidos
quanto a possibilidade de serem alocados aleatoriamente para o grupo controle. Nesse caso,

receberiam o placebo e ndo as medicagdes pré-operatorias testadas.
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Os possiveis desconfortos decorrentes do procedimento clinico e que eram inerentes
ao mesmo foram devidamente informados tanto aos responsaveis quanto as criancas € suas
duvidas foram esclarecidas.

Todos os atendimentos foram realizados sem custos para os participantes. Todos os
pacientes (pais/responsaveis) receberam um cartdo de identificacdo, onde constava o nimero
de seu prontuario e os nomes dos pesquisadores e seus telefones e e-mails. O participante
possuia a liberdade de fazer contato por qualquer motivo necessario.

Para além dos objetivos da pesquisa, os pacientes incluidos no estudo receberam
tratamento odontologico de acordo com a sua necessidade e foram acompanhados nas clinicas

de graduagdo da referida Universidade.
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Abstract

Objective: The main objective of the present study was to investigate whether the pre-emptive
administration of ibuprofen and paracetamol reduces trans and postoperative pain on primary

molars extraction compared to placebo.

Materials and Methods: A prospective, parallel, placebo-controlled, triple-blind, randomized
clinical trial was conducted. Forty-eight children (ages 5-10 years) who needed primary molar
tooth extraction were selected and treated under local anesthesia and pre-emptive
administration of placebo (group 1) or analgesics (group 2 and group 3) during the preoperative
period. Self-reported pain was evaluated during the anesthesia, extraction and 2, 6 and 24 hours
of postoperative period, using a 100 millimeters Visual Analogue Scale (VAS). Children's
baseline anxiety, behavior during the procedure, parent's anxiety and postoperative analgesia
were also assessed. Data analysis included descriptive statistics, bivariate analyses, and

multiple linear regression.

Results: No association was found between the use of pre-emptive analgesic and lower scores
of trans and postoperative pain compared to placebo. Children who presented negative behavior
reported greater pain during anesthesia (p <0.05) regardless of preemptive analgesia group.
Children from the placebo group were more likely to need postoperative analgesia at 2 hours

of follow-up (p<0.05).

Conclusion: The pre-emptive administration of analgesics did not significantly reduce trans and

postoperative pain in children following primary molars extraction.

Clinical Relevance: There is no evidence that supports the use of pre-emptive analgesia prior

to primary molar extraction in reducing trans and postoperative pain.

Keywords: Analgesia; Postoperative Pain; Tooth Extraction; Randomized Clinical Trial;
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Introduction

Success in pediatric dental treatments depends among several factors on the efficient
control of pain and discomfort of the child and the establishment of a relationship of trust with
the professional [1]. The adequate management of pain promotes a good relationship between
the child and the dentist, as well as reducing fear and anxiety and favoring a positive attitude

during dental care [2].

Local anesthesia is one of the most effective ways to provide comfort, cooperation and
analgesia during dental procedures in children [3]. Although pain control can be routinely
achieved with the use of local anesthetics, about 38% of children undergoing routine dental
treatments under local anesthesia still reported postoperative pain and a higher incidence of
pain was observed after endodontic procedures, installation of stainless steel crowns and teeth

extractions [4].

In order to minimize the discomforts caused by postoperative pain, the concept of
preemptive analgesia was disseminated. Crile (1913) [5] was one of the first authors to
introduce this concept, after observing in his studies that, if pain transmission was blocked
before the surgical incision, there was a reduction in postoperative morbidity. Thus, preemptive
analgesia is considered a therapy whose objective is to prevent peripheral and central

sensitization, ideally by attenuating the postoperative amplification of pain sensation [6].

Paracetamol and ibuprofen are widely prescribed in children and are the most
frequently used analgesics and antipyretics [7]. Ibuprofen is reported to be slightly more
efficacious for general pain and fever than paracetamol due to its antiinflamatory action but

there are no differences in terms of safety [7, 8].

Several studies support the use of preoperative analgesics in adults submitted to dental
extraction of third molars and report a significant decrease in postoperative pain scores when
preemptive analgesia was performed [9—-13]. However, little data on the use of pre-emptive

analgesia in children have been published and controversial reports can be observed. A recent
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systematic review stated that the available evidence is not sufficient to determine whether pre-
emptive administration of analgesics is beneficial in terms of reducing postoperative pain in the
pediatric population. It is evidenced the low methodological quality of the studies available in
the literature, mainly regarding the representativeness of the samples and the use of appropriate

instruments for the measurement of the pain [14].

Therefore, this study is justified in an attempt to clarify the role of pre-emptive
administration of analgesics in reducing trans and postoperative pain on extraction of primary
molars, aiming for a greater comfort and more effective therapy for pediatric patients. Besides
that, to the best of our knowledge, all published studies on this thematic only compared mean
scores of pain between the preoperative analgesia groups and did not perform adjusted analyzes
for possible confounding factors, such as age, anxiety and behavior of the children during dental

care and parental anxiety.

The main objective of the present study was to investigate whether the pre-emptive
administration of ibuprofen and paracetamol reduces trans and postoperative pain on primary
molars extraction compared to placebo, controlling possible confounding factors. We
hypothesized that the pre-emptive administration of ibuprofen and paracetamol would reduce

trans and postoperative pain compared to placebo.

Material and Methods

The present report conforms to guidelines from the Consolidated Standards of

Reporting Trials (CONSORT Statement) [15].

Study Design and Sample Size

This in vivo study was a prospective, triple-blind, parallel, placebo-controlled,
randomized clinical trial. The Human Ethics Committee of Federal University of Santa

Catarina, Brazil, approved the study protocol (no. 86483518.3.0000.0121). The present trial
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was registered under the Brazilian Clinical Trials Registry (REBEC), registration number RBR-
93d;d9.

Sample size was estimated on G-power software (version 3.1.9.2) [16] assuming an
effect size of 0.50, 5% significance level and 80% power. A 10% addition was made to
compensate for possible losses of follow-up, resulting in the minimum recruitment of 16
participants per group. After data collection, a sensitivity test was performed and an actual

effect size 0f 0.13 was achieved.

Participants

Forty-eight children (aged 5-10 years) who had a primary molar tooth with extraction
indication were treated at the Pediatric Postgraduate Clinic of Federal University of Santa

Catarina between March and June 2019.

Eligibility criteria included primary molars with coronal destruction that prevented
adequate rubber dam isolation for endodontic and restorative treatment. Presence of furcation
perforation and/or infection exceeding 1/3 of the interradicular area and/or involving the crypt
of the permanent successor tooth, but with at least one root with half of the formation length,
not resorbed. Children who had acute pain, taking analgesics within 5 hours prior to the dental
extraction, patients with platelet disorders, allergic or hypersensitivity reactions to local
anesthesics or analgesic drugs and teeth with resorption exceeding 1/2 of root formation lenght
were excluded. Furthermore, children whose parents didn’t agree to wait one hour at the waiting
room to the start of the procedure and patients without supervision for the post-operative period

were also excluded.

Patients’ caregivers were fully informed about the treatment, postoperative care,
follow-up examinations, possible complications, and treatment options before participating. All

study participants and their caregivers provided oral and written informed consent.
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Interventions, Randomisation and Allocation Concealment

Those children meeting the selection criteria, whose caregivers consented
participation, were randomly given one of three pre-emptive solutions: (a) Group 1: Placebo
solution (control group); (b) Group 2: Paracetamol 200mg/mL (Tylenol®, Johnson & Johnson
Ltda, Sao Paulo, Brazil) and; (c) G3: Ibuprofen 100 mg/mL (Alivium®, Hypera Pharma, Sao

Paulo, Brazil).

All solutions administered were fruit-flavored and the placebo solution was
manipulated with the same consistency, odor and color of the analgesics in order to maintain
the patients’ blinding. Each patient received a weight-dosed volume of the assigned solution, a
calibrated balance was available. To secure the operator and evaluator blinding, the solutions
were administered by an assistant. The assigned solution was taken by the patient at 1 hour
before administration of the local anaesthetic agent. The time of the pre-operative solution

administration was recorded on the data sheet.

Patients were allocated to pre-empetive solution groups using a randomized block
design with permuted blocks of 4 and 6 patients each. Allocation was concealed with a
prespecified computer-generated randomization list, placed in numbered opaque sealed

envelopes by a person not involved on the research.

All children recieved infiltrative anesthesia with lidocaine 2% with epinephrine 1:
100.000 (Alphacaine, Nova DFL, Rio de Janeiro, Brazil), transpapillary anesthesia and
complementary anesthesia of the palate or lingual region. Prior to injection, topical anesthesia
was performed using benzocaine gel at 20% (Benzotop - Nova DFL, Rio de Janeiro, Brazil) for
two minutes, applied on dried mucosa. For standardization, both upper and lower teeth were
anesthetized with the infiltrative anesthetic technique and a priori the established dose was an
anesthetic cartridge.

After one minute of the anesthetic injection, the anesthetic effect was assessed by
probing the soft tissues adjacent to the anesthetized tooth using a WHO millimeter probe
(Golgran Millenium, Sao Paulo, Brazil). Five minutes after the injection, once the anesthetic
effect was observed, the extraction procedures were started. In cases where adequate anesthetic
effect was not achieved with only one anesthetic cartridge, complementation was performed,
respecting the maximum dose according to the child weight. Gingival tissue detachment with

syndesmotic, dislocation of the tooth with elevators and extraction of the dental element with
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forceps were performed. After extraction, the suture was performed with nylon 4.0 (Shalon
Medical, Goias, Brazil).

Outcomes and Confounding Factors

The primary outcome evaluated was trans- and post-operative pain self-reported by
the children through a Visual Analogue Scale (VAS) based on a straight line of 100 mm. The
scores varied from 0 mm (absence of pain) to 100 mm (greater pain possible). It was evaluated
in five moments. In the transoperative period it was evaluated during anesthetic injection and
during the dislocation of the tooth with the forceps. Postoperatively, 2, 6 and 24 hours after the
end of the procedure. Caregivers took a VAS home and via telephone were instructed to show
the scale to the children to measure the pain at the given time.

As possible confounding factors for pain, child’s anxiety and behavior and parental
anxiety were assessed. To evaluate the situational anxiety of the child, a Facial Image Scale
(FIS) [17] was presented. The FIS scale comprises 5 face designs ranging from very happy to
very unhappy. The child received the following explanation: "These figures show how a child
feels: very happy - and the operator pointed to the very happy face, or very unhappy - and the
operator pointed to the very unhappy face." Then the child was asked to point the face that most
resembled her at that moment with the question: "Which picture do you look like at this
moment?" Was assigned a value of 1 for the most positive face up to 5 for the negative. The
child's anxiety was evaluated in the waiting room prior to administration of the analgesic or
placebo. For the statistical analysis, the variable was dichotomized, considering score 1 as
absence of anxiety and >2 presence of anxiety.

The Venham's Behavior Rating Scale (VBRS) was used to evaluate the child's global
behavior during dental care. The scale has been translated and adapted for Brazilian children
[18, 19] . VBRS was originally developed to evaluate children's reactions to stress in relation
to dental treatment by classifying behavioral manifestations from zero to 5. In cultural
adaptation for Brazilian children, one of these classifications was suppressed (from zero to 4),
where zero corresponds to cooperation total and 4 to generalized protest, characterizing no
cooperation of the child [18]. In the statistical analysis, the variable was dichotomized,

considering score 0 as positive behavior and the other scores as negative behavior.
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The Brazilian version of the Dental Anxiety Scale (DAS) scale was administered to
evaluate parental anxiety [20]. The questionnaire was answered in the waiting room. Corah et
al. (1978) [21] determined that a DAS score> 15 indicates an extremely anxious state, while a

score of 12 to 14 denotes moderate anxiety and DAS<I1 represents a low anxiety state.

Training, Calibration Process and Pilot Study

Before data collection, a theoretical training was carried out by a gold standard
researcher with the operator, assistant and evaluator, where all steps of the procedures that were
performed were discussed and all the scales and questionnaires used in the research were
presented.

Subsequently the evaluator was calibrated by a pediatric dentistry specialist for the use
of the VBRS with the observation of videos of children during dental care. After viewing each
video, the evaluator classified the child's behavior. This exercise was repeated after a 7-day
interval and the intra-examiner Kappa Concordance Coefficient was calculated.

A pilot study was carried out, comprising 5 patients and their caregivers, in order to
reproduce the methodology proposed. The children and caregivers who participated in the pilot
study were excluded from the final sample of the present study. No methodological changes
were required and the operator, assistant and evaluator were considered capable of performing

the data collection.

Statistical Methods

Data were analyzed with the Statistical Package for Social Sciences (SPSS for
Windows, version 21.0, SPSS Inc. Chicago, IL, USA). Primarily, descriptive analysis of the
main characteristics of the sample was performed. The Kappa Concordance Coefficient was
used to describe intraexaminer agreement for the child's behavior variable.

To determine if there was a statistically significant difference in pain scores in the
different groups of preemptive analgesia, a Multiple Linear Regression analysis was conducted,
where pain was considered the dependent variable and the analgesia groups were adjusted for
possible confounding factors: age, anxiety of the child, anxiety of the caregiver, behavior of the
child during the dental care and positioning of the tooth in the dental arch. A significance level

of 5% was adopted.



39

Fisher’s Exact Test and Linear-by-Linear Association were used to verify the
relationship between the frequency of use of analgesics in the postoperative period,

postoperative pain, the groups of pre-emptive analgesia and parental anxiety.

Results

Overall, 70 children were evaluated for eligibility criteria and 48 children were
recruited and included in the analyses (Figure 1). Participants’ mean age was 7.17 (1.34) years
and most of them (52%) were males. Totally, 16 maxillary and 32 mandibular teeth were
extracted. Table 1 shows the descriptive analysis of the main characteristics of the sample
according to groups. Intraexaminer Kappa agreement for child’s behavior variable was 0.801

(0.121), after calibration.

Multiple linear regression revealed no significantly association between transoperative
pain and pre-emptive administration of analgesics (Table 2). Children who presented negative
behavior reported greater pain during anesthesia (p <0.05), regardless of preemptive analgesia
group. Multiple linear regression for covariates associated with post-operative pain at 2, 6 and
24 hours of follow-up showed that pre-emptive analgesia did not have a significant effect on
postoperative pain at any time, nor the other variables investigated (p>0.05). Since no
investigated variable showed statistically significant association with postoperative pain, the

results were not shown in tables.

The number of patients who used analgesics at 2 hours of follow-up was sigficantly
higher in the placebo group (37.5%) compared to the paracetamol (18.7%) and ibuprofen
(6.2%) group (p=0.031). Higher analgesic intake at 2 hours was also associated with parental
anxiety (p=0.034) (not in tables).

Furthermore, at 2 hours of follow-up, one patient from paracetamol group and two
patients from ibuprofen group were reported by their caregiver to have postoperative bleeding
and swelling, respectively. At 24 hours, three patients were reported to have swelling (2 from

placebo group and 1 from ibuprofen), two patients had postoperative bleeding (1 from
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paracetamol group e 1 from ibuprofen), one patient from ibuprofen group had fever (38.9°C),
another patient from ibuprofen group reported headache and finally one patient from
paracetamol group presented one episode of vomiting. No children presented lip nor cheek

biting. All postoperative adverse effects receded spontaneously within 48 hours.

Discussion

The main finding of the present study is that the use of pre-emptive analgesia did not
significantly decrease trans nor postoperative pain scores after primary molar extraction in
children. On the other hand, children that presented negative behavior were more likely to report
pain during anesthesia, than those with positive behavior. Additionally, children from the
placebo group and those with extreme anxious parents were more likely to intake analgesics at

2 hours of postoperative follow-up.

Ibuprofen and paracetamol are widely prescribed and are the most frequently used
analgesics in children [7]. Ibuprofen, 4 to 10 mg/kg, is as effective a pediatric analgesic as
paracetamol, 7 to 15mg/kg, and there is no indication that the drugs differ in safety from each
other or from placebo [7, 8]. In the present study, both analgesics seemed to have a positive
effect on reducing trans and postoperative pain, although this reduction was not statistically

significant.

Previous investigations that compared the efficacy of pre-emptive analgesia on
reducing postoperative pain following extraction of primary molar teeth provided controversial
reports. Primosch et al. (1993) [22] reported that there is no significant decrease in post-
extraction pain scores reported by parents between the placebo and paracetamol groups in
children. Primosch ef al. (1995) [23] also conducted a study of the efficacy of the pre-emptive
administration of ibuprofen and paracetamol, compared with a placebo for pain relief after
primary tooth extraction and also found that the preoperative administration of neither analgesic
is superior to the placebo on reducing postoperative pain. Kharouba et al. (2019) [24] compared
postoperative pain among children who received an oral dose of paracetamol, ibuprofen or
placebo 30 minutes prior to the dental extraction procedure. No statistically significant

differences were found in pain scores at 4 and 24 hours post-operatively. These studies,
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however, presented some methodological limitations, above all regarding the
representativeness of the sample, since they did not report a sample size calculation and,

therefore, its results should be interpreted with caution.

The study conducted by Baygin et al. (2011) [25] is the only one available that reported
a clear sample size calculation. The results indicated that the pre-emptive use of both ibuprofen
and paracetamol reduced postoperative pain compared to placebo following primary tooth
extraction. Additionally, ibuprofen exhibited lower pain scores compared to paracetamol at the
15 minutes and 4 hours postoperative periods. However, the analysis was limited only to the
comparison of mean scores of pain between the preoperative analgesia groups and was not
adjusted for possible confounding factors, such as age, anxiety and behavior of the children and

parental anxiety.

Depite not being associated with trans and postoperative pain in the present sample, it
is well established in the literature that dental anxiety is a significant predictor for pain
perception and response in children and adolescents [26—28]. Anxiety is strongly associated
with negative behaviour of children during dental treatment, whereas a greater degree of anxiety
is associated with greater sensitivity to nociceptive stimulation, greater acute pain and less

tolerance to chronic pain [28].

In the present study, children who presented negative behavior reported greater pain
during anesthesia than those with positive behavior. Pain has a direct influence on behavior [2].
Children who demonstrate non-cooperative behavior during dental treatment and who are
administered local anesthesia tend to report higher levels of pain [29]. The pain reported during
dental injections depends on the level of dental anxiety, fear of dental pain, and fear of injection
[29] and consequently will influence the child's behavior. Therefore, dentists should be aware
of changes in patient behavior, be able to recognise pain in children and make the injection

experience less unpleasant as possible.

Pain expression in young children may diversify because of individual differences in
temperament [25]. Although age characteristics may influence the reports of pain, whereas
young children are expected to express more pain, no differences were found in trans and

postoperative pain scores adjusted to age in the present study.
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Despite not being associated with postoperative pain, analgesic intake at 2 hours of
follow-up occurred more frequently in children of the placebo group. Kharouba et al. (2019)
[24] reported that children in the placebo group were more likely to need analgesics in the
postoperative period when compared to children who received pre-emptive analgesia with

ibuprofen or paracetamol following primary molar extraction, as observed in the present study.

Parental anxiety is positively associated to dental fear and anxiety in children. Thus,
dental fear and anxiety are likely related to pain in a cyclical way, that is, anxiety exacerbates
perceived pain, and pain increases anxiety levels [29]. In the present study, no association was
found between parental anxiety and both trans or postoperative pain, but parental anxiety was
associated with higher analgesic intake at 2 hours of follow-up. This may be explained since
medicine intake in children is mostly dependent on the parents' concern rather than the child's
own will, in that direction, anxious parents gave more analgesics to their children. This result
though should be interpreted with caution since only 5 parents were classified as extremely

anxious.

Based on our findings, the pre-emptive administration of analgesics does not have an
additional effect on reducing trans and postoperative pain in children following primary molar
extraction, when compared to placebo. Therefore, it seems to be more adequate to prescribe

analgesics only on postoperative period, when necessary.

The limitations of the present study are inherent to the variability of the sample. The
increased variation in pain responses created wider confidence intervals. Children tend to
express the worst pain possible, when reporting discomfort, or express no pain at all. Therefore,
results should be interpreted with caution. However, self-reported visual analogue scales have
been shown to be employed successfully when testing for the effects of analgesia as they show
good sensitivity and validity for most children [30] and for that reason this limitation might be

minimized.

Strenghts of the present study include sample size and sensitivity test calculation,
ensuring the representativeness of the sample. Besides that, possible confounding factors were
addressed and controlled by adjusted multiple linear regression and, to the best of our
knowledge, this is the first study on this thematic that performed this type of analysis,
highlighting the importance of our findings. All the issues discussed on the Cochrane

Systematic Review [14] about the low methodological quality of available studies about this
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thematic were addressed in the present study such as sample size calculation, record baseline

anxiety and select well-defined age ranges with appropriate outcome measures.

Conclusion

The pre-emptive administration of both ibuprofen and paracetamol did not
significantly reduce trans nor postoperative pain in children following primary molars

extraction when compared to a placebo group.
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Figure 1 Flow chart adapted from CONSORT.



Table 1 Demographic and clinical features of study participants at baseline.

Characteristic Placebo Paracetamol Ibuprofen
N (%) N (%) N (%)

Sex

Female 6 (37.5) 8 (50.0) 9 (56.3)

Male 10 (62.5) 8 (50.0) 7 (43.8)
Age (mean + SD) 7.5 (1.09) 7.25 (1.34) 6.75 (1.52)
Child’s Anxiety

Non-anxious 10 (62.5) 9 (56.2) 12 (75.0)

Anxious 6 (37.5) 7 (43.8) 4(25.0)
Arch Position

Maxillary 4 (25.0) 7 (43.8) 5(31.2)

Mandibular 12 (75.0) 9 (56.2) 11 (68.8)
Parental Anxiety

Low 11 (68.8) 12 (75.0) 12 (75.0)

Moderate 3(18.7) 1(6.2) 4(25.0)

Extreme 2 (12.5) 3 (18.8) 0(0)

Total 16 (100) 16 (100) 16 (100)




Table 2 Multiple Linear Regression for variables associated with transoperative pain, during anesthesia injection and extraction.

Transoperative Pain

Injection Extraction
Unadjusted Adjusted Unadjusted Adjusted
0 V) 0, 0,
Variables B CI (95%) P B CI (95%) P B CI (95%) P B CI (95%) P
Pre-emptive Solution ) ) )
(reference placebo)

Paracetamol 42.62 11.79 — 73.46 <0.01 29.74 -13.28-72.76  0.17 -3.12 -34.99 - 28.74 0.84

Ibuprofen 22.69 -8.15-153.52 0.14 -6.43 -5490-42.04 0.78 -16.56 -48.43 - 15.30 0.30
Age (years) -2.33 -12.46 -7.79 0.64 - - - -0.24 -10.05-9.57 0.96 - - -
Behavior (reference
positive)

Negative 44.42 20.91 - 67.92 <0.01 22.33 6.29 —96.85 0.03 34.07 9.82 —58.33 <0.01 15.24 -22.56 —53.03 0.41
Child’s Anxiety
(reference non- - - -
anxious)

Anxious 16.30  -11.46 —44.06 0.24 30.74 5.06 —56.42 0.02 19.67 -22.97-62.30 0.35
Arch Position ) ) )
(reference inferior)

Superior 13.86 -6.83 —48.96 0.13  26.31 -33.12-73.60  0.45 10.78 -16.68 — 38.25 0.43
Parental Anxiety
(reference low - - -
anxiety)

Moderate -19.55  -5591-16.81 0.28 26.68 -7.88-61.23 0.12 26.67 -25.56 —78.89 0.30

Extreme 11.20  -33.15-55.55 0.61 -14.57 -56.73 —27.58 049  -1833 -70.56-33.89 0.48

46
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Baseado nos achados do presente estudo, € possivel concluir que a administragdo
preemptiva de analgésicos nao reduz significantemente a dor trans e pds-operatdria de criangas
submetidas a extracdo de molares deciduos sob anestesia local, quando comparado ao grupo
placebo.

As criangas que apresentaram comportamento negativo durante o atendimento
odontoloégico relataram maior dor durante a anestesia, independente do grupo de analgesia
preemptiva. A idade dos participantes, ansiedade dos responsaveis, a ansiedade da crianga
prévia ao atendimento odontoldgico e posicao do dente nas arcadas dentarias ndo foram
associadas aos relatos de dor trans e pos-operatoria.

As criangas pertencentes ao grupo placebo e aquelas cujos responsaveis foram
classificados como extremamente ansiosos apresentaram maior frequéncia de ingestdo de

analgésico no periodo pds-operatorio de 2 horas.
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APENDICE A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIA DA SAUDE
PROGRAMA DE POS GRADUACAO EM ODONTOLOGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Pesquisa Biomédica: ESTUDO DO CONFORTO TRANS E POS-OPERATORIO DE
CRIANCAS SUBMETIDAS A EXODONTIA DE MOLARS DECIiDUOS

Prezado responsavel/paciente,

Vocé e seu filho(a) estdo sendo convidados a participar de uma pesquisa que pretende avaliar a
influéncia do uso de diferentes métodos para aumentar o conforto do paciente durante e ap6s a exodontia
(extracdo) do dente de leite. O estudo sera realizado na Universidade Federal de Santa Catarina -
UFSC (nas clinicas odontologicas) e todas as condutas profissionais (atitudes dos dentistas) estdo
baseadas em tratamentos ja utilizados rotineiramente na Odontologia. Para fazer parte desse
estudo, vocé, responsavel, tera que aceitar responder perguntas referentes a satide bucal e geral
de seu filho e concordar em realizar a extragdo do dente de leite do seu filho que ja estara com
esta indicagdo de procedimento. Toda a documentagado da crianga (fichas clinicas, radiografias ¢
fotografias dos dentes) serad analisada e fara parte de uma ficha clinica com os dados da crianga,
sendo futuramente arquivada no Departamento de Odontologia da referida universidade. Esta
pesquisa que seu filho esta sendo convidado a participar sera realizada entre julho de 2018 a
dezembro de 2020, com criancas entre 4 ¢ 9 anos de idade, de ambos os sexos. Essas criancas
serdo selecionadas a partir de um exame e de uma radiografia realizados na prépria UFSC por um
pesquisador treinado, que confirmard a indicagdo do procedimento. Seu filho(a) participard em
um dos grupos com diferentes métodos de controle da dor prévio a extracdo do dente de leite. Um
grupo utilizard o medicamento para a dor (ibuprofeno ou paracetamol) antes da extracao do dente
de leite e o outro utilizard um liquido neutro, isto é, sem efeito para a dor antes da extragdo do
dente de leite. Ambos os procedimentos podem ser realizados sem acarretar prejuizo ao
tratamento. Para a anestesia, para um grupo de criancas serd aplicado um tipo de solucdo
anestésica (anestesia) e para outro grupo, outro tipo de solugdo anestésica (anestesia). Todas as
solugdes anestésicas e medicamentos utilizados nesta pesquisa sdo aprovados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e sdo usados rotineiramente nas extracdes de dentes de
leite, sem acarretar prejuizo ao tratamento. Apos a anestesia, os grupos receberdo o mesmo
tratamento (extra¢do do dente de leite), responderdo os mesmos questionarios e serdo tratados de
acordo com suas necessidades odontoldgicas. Realizaremos avaliacdo da higiene e dieta para
posteriores orientacdes quanto a saude bucal do paciente. O presente estudo constard também de
um exame radiografico inicial para todos os grupos do estudo antes da realizagdo da extra¢cdo do
dente de leite para confirmagéo da indicagio e realizagio do tratamento. E valido ressaltar que essas
radiografias fazem parte da rotina proposta para o exame da cavidade bucal na consulta inicial e/ou
durante o procedimento, fato que ndo contraria os principios €ticos para a realizagdo desta etapa do
estudo. Um formulario contendo questdes sobre aspectos sdcio-econdmico-educacionais, baseadas
nos dados do IBGE sera utilizado para entrevista-lo a fim de classificar a condi¢do sécio-
econdmica das familias dos participantes do estudo. Na realizagdo de tais questionarios, o pai ou
responsavel tem o direito de recusar-se a responder as perguntas caso julgue que ocasionam
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constrangimentos de qualquer natureza. A principal vantagem deste estudo sera a coleta de
informacgodes essenciais para definir se existe diferenca significativa com a utilizagdo de diferentes
medicamentos para o conforto do paciente nos tratamentos de extracdo de dentes de leite. A
participagdo nesta pesquisa trara para o seu filho o beneficio do tratamento ¢ acompanhamento
do caso e também assisténcia para todas as suas necessidades odontologicas. Também trard um
beneficio para a populagdo, visto que podera ajudar a melhorar o controle da dor e desconforto
na extragdo dos dentes de leite. Os riscos envolvidos na pesquisa sdo aqueles relacionados a
obtengdo dos dados, tais como desconfortos durante a entrevista ou durante as avaliagdes, exames
da cavidade bucal e da extracdo do dente de leite. Desconforto pela luz do equipamento, da
manipulagdo da boca e estruturas adjacentes, desconforto durante os procedimentos de rotina que
sdo indispensaveis e esséncias para o tratamento do paciente. Para diminuir os riscos sera
utilizado material de qualidade e que gere o maximo de conforto ao paciente. Em caso de dano
pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou tratamentos propostos neste estudo, o participante
tem direito a tratamento médico na Instituicdo. Todo o atendimento do seu filho(a) sera gratuito, sem
nenhum custo para o responsavel. Além disso, qualquer eventual gasto decorrente da pesquisa
sera ressarcido, isto €, compensa¢do material, exclusivamente de despesas do participante e seus
acompanhantes. Assim como, “os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano
resultante de sua participa¢do na pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, tém direito a indenizagdo, por parte do pesquisador, do patrocinador e das institui¢oes
envolvidas nas diferentes fases da pesquisa” (Resolugdo 466/12). Os retornos previstos para a
avaliacdo fardo parte da rotina de acompanhamento. A identificacdo do participante sera mantida
em sigilo (segredo) e o senhor(a) ¢ livre para aceitar ou para recusar a participagdo da crianca no
presente estudo. Também sera livre para abandonar a pesquisa a qualquer momento sem que haja
penalidades ou perdas de beneficios a que seu filho (a) tenha direito. Os resultados da pesquisa serdo
divulgados com objetivo cientifico, em literatura cientifica especializada, sejam favoraveis ou ndo,
estando também disponiveis para consulta na Biblioteca Central da Universidade Federal de Santa
Catarina (UFSC). As informagdes obtidas durante a pesquisa serdo apenas utilizadas por membros da
equipe do projeto, mantendo-se em carater confidencial e total sigilo (segredo) de todos os dados que
comprometam a privacidade dos participantes. A qualquer momento vocé poderd requerer mais
informacgdes dos pesquisadores responsaveis por esta pesquisa (aluna Carla Massignan, através do
telefone: (47) 99164 0604 ou e-mail carmassignan@yahoo.com.br; aluno Pablo Silveira dos Santos
através do telefone: (55) 996164544 ou e-mail pablossant@gmail.com; Professora Michele Bolan,
através do telefone: (48) 99983 4619 ou e-mail michelebolan@hotmail.com e; Professora Mariane
Cardoso, através do telefone: (48) 99113-3362 ou e-mail: mariane.cardoso@ufsc.br. Enderego
para contato: Universidade Federal de Santa Catarina, Campus Universitarios, Centro de Ciéncias
da Saude, Departamento de Odontologia, Trindade, Florianopolis — SC CEP 88010-970. Diante de
qualquer divida a respeito dos direitos e deveres como participante da pesquisa ou caso tenha alguma
dificuldade em entrar em contato com o pesquisador responsavel, comunique o fato & Comissio de Etica
em Pesquisa (Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria II, R: Desembargador Vitor Lima,
n° 222, sala 401- Trindade — Floriandpolis-SC. Telefone: (48)3721-6094). Os pesquisadores seguem o
preconizado na Resolugdo CNS 466/12. Informamos que este termo de consentimento livre e esclarecido
deve ser redigido e assinado pelo representante legal da crianga/adolescente e pelo responsavel pela
pesquisa. Informamos ainda que este termo deve ser redigido e assinado em duas vias, uma a ser retida
pelo pesquisador e outra a ser entregue ao responsavel legal pela crianga/adolescente, ambas numeradas
a parte. Além disso, o representante legal e o pesquisador responsavel por esta pesquisa deverao rubricar
(assinar de forma reduzida) todas as folhas e assinar a ultima folha do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.
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CONSENTIMENTO

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito do estudo acima citado que li ou que foram lidas
para mim. Eu discuti com os dentistas Carla Massignan e/ou Pablo Silveira dos Santos, sobre a minha
decisio em deixar o menor , por mim
representado, a participar deste estudo. Ficaram claros para mim quais sdo os propdsitos da pesquisa, os
procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de
esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que a participagdo do menor ¢ isenta de despesas ¢
que ele tera garantia de acesso a tratamento odontoldgico quando necessario. Concordo voluntariamente
em deixar o menor participar deste estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento,
antes ou durante o0 mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que ele possa
ter adquirido, ou no atendimento dele nesta Instituicdo.

Data / /

Nome do Voluntario Assinatura do Voluntario

Nome do representante legal Assinatura do representante legal

Carla Massignan
(Pesquisadora Responsavel) Carla Massignan

Pablo Silveira dos Santos
(Pesquisador Responsavel) Pablo Silveira dos Santos
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APENDICE B — Termo de Assentimento Informado

CENTRO DE CIENCIA DA SAUDE
PROGRAMA DE POS GRADUACAO EM ODONTOLOGIA

TERMO DE ASSENTIMENTO INFORMADO

Ola,

Somos dentistas, odontopediatras, alunos da Universidade Federal de Santa Catarina. Estamos
fazendo uma pesquisa para tentarmos melhorar o atendimento de vocés, nossos pacientes, e gostariamos
de convidar vocé para participar.

Seus pais ja autorizaram sua participacdo, mas isso ndo quer dizer que vocé ¢é obrigado a
participar. Caso aceite participar, voc€ podera desistir a qualquer momento, sem problema algum.

Para participar da pesquisa, nos precisaremos fazer um exame dos seus dentes de leite para
vermos se algum deles podera ser doado a fada do dente. Caso vocé tenha algum dente para doar para a
fada do dente, faremos uma foto do seu dente em uma sala diferente, usando um colete bem pesado para
proteger vocé.

O exame vai ser feito com um espelho de dentista, na cadeira do dentista que tem uma luz
especial. Durante o exame, vocé podera se sentir um pouco cansado por ficar com a boca aberta, mas
ndo sentird nenhum desconforto. Se quiser, podemos parar um pouco para vocé descansar.

Depois de tirarmos a foto do dente, o dentista vai fazer uma limpeza nos seus dentes com uma
escova diferente, que gira e faz um barulhinho. Além disso, vocé respondera algumas perguntas sobre o
seu dia-a-dia, mas fique tranquilo, se ndo quiser responder alguma pergunta nao tem problema. Todas
as respostas so o dentista saberd e ndo contard para ninguém.

Se vocé realmente tiver algum dente para doar para fada do dente e quiser doar para ela, nds
vamos marcar outro dia para vocé vir na faculdade, que serd o dia que a fada recolhera os dentes de
todas as criancas. Quando a fada vem recolher o dente, ela sempre deixa um remédio para as criangas
tomarem antes das consultas e vocé tomara um dos remédios . Durante o atendimento, todas as criangas
devem permanecer em siléncio, inclusive seu dentinho. Para isso, vamos fazer ele dormir, vamos colocar
uma pomada que faz o dente dormir e utilizar 3 tipos diferentes de remédios para fazer ele dormir, os
remédios serdo sorteados, um para cada crianga. Até o dente dormir voc€ pode sentir um desconforto,
mas nao se preocupe pois ¢ o remédio fazendo efeito.

Quando todos os dentes ja estiverem dormindo, a fada do dente vem entio recolher todos os
dentinhos que ela precisa levar para casa.

Com essa pesquisa, vocé tera o beneficio de tratarmos o seu dente, que ja pode ser doado para

a fada do dente, e caso vocé€ precise de mais algum atendimento, vocé€ podera ser atendido aqui nas
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clinicas da UFSC. Além disso, todo o atendimento que vocé recebera nio tera nenhum custo para vocé
ou seus pais e qualquer dano causado, vocés serdo indenizados.

Ninguém mais além dos pesquisadores vai saber as informagdes coletadas nesta pesquisa. Nao
falaremos que vocé esta na pesquisa com mais ninguém e seu nome nao ira aparecer em nenhum lugar.

Depois que a pesquisa acabar, os resultados serdo informados para vocé e seus pais e publicados.

Ninguém ficara bravo ou desapontado com vocé se vocé disser nao. A escolha é sua. Vocé
pode pensar nisto e falar depois se vocé quiser. Vocé pode dizer sim agora e mudar de ideia depois

e tudo continuara bem.

Alguma davida? Se sim, pode perguntar!

TERMO DE ASSENTIMENTO INFORMADO

Eu, aceito participar da
pesquisa com nome “ESTUDO DO CONFORTO TRANS E POS-OPERATORIO DE CRIANCAS
SUBMETIDAS A EXODONTIA DE MOLARS DECIDUOS”.

Declaro que os dentistas Carla Massignan ¢/ou Pablo Silveira dos Santos me explicaram todas
as etapas do estudo que vai acontecer. Entendi que precisarei fazer um exame dos meus dentes na clinica
da Faculdade de Odontologia da UFSC. Além disso, sera realizado uma foto do meu dente e caso
precise meu dente de leite sera doado para a fada do dente. Além disso, poderei continuar sendo atendido
aqui na UFSC caso eu precise de outros tratamentos.

Compreendi que ndo sou obrigado(a) a participar da pesquisa, eu decido se quero participar ou
ndo. Os dentistas me explicaram também que o meu nome ndo aparecera na pesquisa.

Assim, concordo livremente em participar da pesquisa, sabendo que posso desistir a qualquer
momento, sem penalidades, se assim desejar.

Assinatura da crianca:

Assinatura do responsavel:
Assinatura do pesquisador:
Data: / /




ANEXO A - Escala Visual Analdgica
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ANEXO B - Facial Image Scale
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Fonte: Buchanan e Niven (2002).
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ANEXO C — Venham’s Behavior Rating Scale

A crianga ndo apresenta protesto fisico, como choro ou movimentos corporais
que atrapalhe o dentista, possibilitando-o boas condigoes de trabalho.

A crianga protesta em voz baixa (resmungos) ou choro contido, como um
sinal de desconforto. No entanto, nio impede a continuidade do tratamento.

A crianga manifesta seu desconforto verbalmente, com choro forte e/ou
movimentos corporais (de mios, bragos, cabega, etc.), que dificultam a
realiza¢do do tratamento. Contudo, ainda atende aos pedidos para cooperar,
mesmo que com certa resisténcia.

A crianga realiza movimentos corporais maiores, inclusive de troncos e pernas.
Pode interromper o procedimento, representando um real problema para o
dentista, exigindo deste, esforgo fisico e mental. E necessiria contengio
fisica de algum 6rgdo do corpo (das mios e/ou da cabega). Ainda assim, a
crianga coopera parcialmente e relutantemente com as orientagoes.

ESCORE | COMPORTAMENTO
0 Cooperagio total
1 Protesto moderado
2 Protesto intenso
3 Protesto mais intenso
4 Protesto generalizado

Nenhuma adesiio ou cooperagio da crianga. A situagdo resulta em desgaste
fisico e mental tanto para a crianga quanto para o dentista. E necessiria
contengio fisica (segurar mios, bragos, pernas, cabega, tronco...), a crianga
pode tentar fugir da cadeira, cobrir a boca e, algumas vezes, o atendimento
torna-se impossivel na mesma sessao.

Fonte: Torriani ef al. (2016)




ANEXO D — Dental Anxiety Scale

Corah’s Dental Anxiety Scale (DAS)
Portuguese version

1) Se voce tiver que it a0 dentista amanhd, como vocf se sentiria?
a) Eu estaria esperando uma experiénda mzoavelmente agradivel.
b) En ndo me importaria.
¢) Eu me sente ligeimmente descon fortivel.
d) Eu acho que en me sentiria desconfortavel e teria dor.
¢) En sstaria com muito medo do que o dentista me fara.
1) Quando voct esti sperando na sala de espera do dentista, como voce se sene?
a) Relaxado.
b) Meio desconfortivel.
¢) Temso.
d) Ansioso,
¢) Tio ansioso que comego 2 suar ou comepo a me sentr mal.
3) Quando voct esti ma cadeira odontoligica esperando que o dentista preparar o motor para wrabalhar nos seus
dentes, como woce se sentinia?
2) Relavado.
b) Meio desconfortivel.
c) Tenso.
d) Ansioso.
£) Tho ansioso que comego a smar ou CHmepo a me sentr mal.
4) Voct estd ma cadein odonmlbgica. Enquanto vocg aguarda o dentist pegar os instrumentos para raspar 0% scus
dentes (perto da gengiva), como vocg se sente?
a) Relaxado.
b) Meio desconfortivel.
c) Temso.
d) Ansioso.
e) Tio ansioso que comego a suar ou comego a4 me sentr mal,

Fonte: Hu, Gorenstein e Fuentes (2007).
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo do conforto trans e poés-operatério de criangas submetidas a exodontia de
molares deciduos

Pesquisador: MARIANE CARDOSO

Area Tematica:

Verséo: 1

CAAE: 86483518.3.0000.0121

Instituicao Proponente: Universidade Federal de Santa Catarina
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.620.230

Apresentacao do Projeto:

Projeto de pesquisa de Carla Massignan e Pablo Silveira dos Santos no programa de pés-graduagédo em
odontologia, orientados por Mariane Cardoso e Michele Bolan. Ensaio clinico randomizado, triplo-cego
conduzido com a participagao de criangas entre 4 e 9 anos de idade, com indicagéo de exodontia de pelo
menos um molar deciduo. As criangas serdo aleatoriamente alocadas em grupos experimentais: G1
(placebo + lidocaina), G2 (ibuprofeno + lidocaina), G3 (paracetamol + lidocaina), GA (lidocaina), GB
(articaina) e GC (mepivacaina). O comportamento, a ansiedade e a dor das criangas serdo verificados com
as escalas de Frankl, Facial Image Scale, Face Pain Scale — Revised e Face, Legs, Activity, Cry and
Consolability (FLACC). A ansiedade dos responsaveis sera avaliada com a verséo brasileira da Dental
Anxiety Scale (DAS). A eficacia anestésica sera avaliada por meio do relato de sintomas subjetivos e
sondagem dos tecidos moles adjacentes ao dente anestesiado. Posteriormente, sera realizada uma anélise
descritiva e de associagcdo dos dados, através dos testes Qui-Quadrado e Teste T, além de uma andlise de

regress&@o multipla entre as variaveis investigadas.
Estéo previstos 234 participantes, criangas entre 4 e 9 anos de idade, sem comprometimento sistémico, de

ambos os sexos, que tenham indicagéo clinica e radiografica de exodontia de um ou mais molares deciduos
irrompidos e que aceitem participar da pesquisa.

Endereco: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria Il, R: Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 401

Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br
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Objetivo da Pesquisa:
Onjetiva Priména:

Verificar (a) a eficdcia da administragdo preempliva de buprofeno 100 mg/mi (teste), paracetamol 200 mg/ml
(tesle) & placebo (controle) no conforo trans e pds-operaldrio em exodontias de molares deciduos; (b) a
eficicia anaslésica da aMicaina 4% com epinafrina 1:100.000 (tesla), mepivacaina 2% com epmnafrina
1:100.000 comparadas i lidocaina 23 com epinefrina 1:100.000 (controle) no confono rans & pbs-
operaldrio em exodontias de molares deciduos.

Objetive Secundany:

« Verficar £& a administiragio de analgésico pré-operatério influencia no conforlo do paciente durante a
pungdo e duranie a injecio do aneslésico;

+ Comparar o lempo de inicio do efeilo anesitésico em aneslesias locais realizadas com diferenle agenlas
anaslésons;

+ Comparar a duragio do eleilo aneslésico em anesiesias locaks realizadas com diferenles agenles
aneslésicns,

+ Comparar a frequénca de evenlos adversos pds-operalbrios enire aneslesias locais realizadas com
difereniles agenles aneslésicos a enlre uso da analgésico pré-operalbrio ou placebo;

+ Comparar a ansiedade das criangas e responsiveis anles, duranile @ apds o procedimanio da exadonlia
(testa) am relagdo ao procedimento de profilaxia (controla);

+ Dbsarvar a ansiadade da crianga antes e apds a consulla odonlolbgica;

« Dbsarvar e ansadade do responsavel influencia na ansedade da crianga;

+ Comparar o comportamenio da crianga em dois diferenles procedimenlos odonlolbgicos: exodontia e
profilaxsa;

* Verificar o mpacio do fratamento (exodoniia) na quakidade de vida das crangas

+ Relacionar o Senso de Coerénca (SOC) do responsivel com a frequéncia de busca por alendimenta
odontoldgico para a crianga;* Relacionar o SOC do responsavel com o histdrico de dor de denle nas
crangas.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Andlise adequada dos riscos. Os pesguisadores, na PB e no TCLE elencam uma longa lisla de riscos, que
vio de desconfori a dor devido aos procedimenias, nsco de mordidas no pbs-operalbno a desconforto com
esperas @ enlrevistas,

Enderego: Universidade Fademlde Santa Catasna, Prédio Reitoria Il R: Dessmbagador Vitor Lima,n® 222 saks 401

Bairra: Trindade CEP: 3a04ai-450
UF: SC Mumnicipio: FLORIANDPOLIS
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Comentirios e Consideracbes sobre a Pesquisa:
Sem consideraches adicionaks.

Consideractes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:

PlataofForma

Folha de roslo assinada pela pesquisadora principal e coordenador do programa de pés-graduagio em
odonlologia. Declaragio do subchele do departamenlo de odonlologia da UFSC, informando que lomou
conhecimenlo da pesquisa @ que cumprird os lermos da res. 466M12. O cronograma prevé o inicio do

recrutamenio dos voluntarios em julho de 2018. O orgamenio prevé despesas de RS RS 10.442,32 com
financiamento prbprio. Do projelo conslam varios anexos, nduindo fichas de prontudrio odontolbgica, rokin
de enfrevistas, escalas de avaliagi e questioninos. O Temo de Assentimenio 514 muilo bem redigido,
com linguagem adequada a faia eliria dos partiapanies. O TCLE também estd muilo bem redigdo e

esclarecedor, conlemplando as exigéncias da res. 4661 2.

Recomendacdes:

Semr daches adconas.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Sam pendéncias.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipa Documanio Arquivo Postagam Autor Siluacao
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | z203/2018 Aceilo
IBOJETO 1098607 pal 181409

Fdlha de Roslo Folha_da_Roslo pdf 22/03/2018 |MARIANE Aceila
18:07:06 |CABDOSO

Orcamento Orcamento.pdf 21/03/2018 |MARIANE Aceila
13.08.:27 |CARDOSO

Cronograma Cronograma.pdl 21/03/2018 |MARIANE Aceilo
19:07-28 |CARDOSO

Dedaracio de Dedaracao_da_lnstiluican. jpg 21/03/2018 |MARIANE Acaia

Instituigan & 19:06:13 |CARDOSO

linfragsirulura

TCLE / Temos de  |Termo_de_Astentmento_Informado.pdi| 21/03/2018 |MARIANE Aceila

Assantimenio / 19:04:41 |CARDOSO

Justificativa de

LAuSENnCEa

TCLE / Temos de | Termo_de_Consentimenio_Livre_ea Es 21/03/2018 |MARIANE Aceda

Enderegn:  Uniersidade Fademl de Sanis Catadna, Prédio Raitoria ll, R: Dessmbagador Vilor Lima, n® 222 saks 401

Bairra: Trindade CEP: @3&04a0-a00
UF: 5C Mamicipio: FLORIANOPOLS
Telefone: |(48)3721-6094 E-fail: ocep propes) @contalo ulss br
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Plataoforma

Assantimanio / dclaracido.pdl 19:04:23 |MARIANE Acailo
Justificativa de CARDOSO
Projeto Detalhade ¢ [Projela CEPSH_UFSC_21032018 pdf 21/03/2018 |MARIANE Aceilo
Brochura 13:03:23 |CARDOSO

f

Situacio do Parecer:
Apravada

Mecessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

FLORIANOPOUS, 25 de Abril de 2018

Assinado por:

Luiz Eduardo Toledo

{Coordenador)
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