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RESUMO

O objetivo desse trabalho foi verificar a eficacia e os eventos adversos da articaina a 4% com
epinefrina 1:100 000 (teste) comparada a da lidocaina a 2% com epinefrina 1:100 000
(controle) na eficacia anestésica para exodontia de molares deciduos. Foi realizado um estudo
clinico randomizado paralelo, triplo-cego, com geracdo da sequéncia de randomizagao dos
grupos de tratamento feita por computador. Foram incluidas 43 criancas de 6 a 10 anos de
idade com indicagdo clinica e radiografica de extracdo de molar deciduo. As criangas
incluidas no estudo foram distribuidas em 2 grupos: grupo teste (n=21) - exodontia de molar
deciduo precedida por anestesia com solucdo anestésica articaina 4% 1:100 000 com
epinefrina aplicada por técnica infiltrativa e grupo controle (n=22) - exodontia de molar
deciduo precedida por anestesia com solug¢do anestésica lidocaina 2% 1:100 000 epinefrina
aplicada por técnica infiltrativa. O desfecho primario foi dor avaliada em dois momentos:
durante a injecdo anestésica e durante a extracdo dentdria. O instrumento utilizado para
avaliar a dor auto-relatada pela crianga foi a Faces Pain Scale - Revised (FPS-R). Os
desfechos secundarios foram (a) o inicio do efeito anestésico (em minutos); (b) o tempo de
duracdo do efeito anestésico (horas); (c) a presenca de eventos adversos, e (d) a percepc¢ao da
crianca sobre a experiéncia de exodontia.. As criangas foram tratadas nas clinicas
odontologicas da universidade entre dezembro de 2018 e junho de 2019. Nenhuma crianga foi
excluida da anélise. A solugdo de articaina a 4% tem eficacia anestésica semelhante a de
lidocaina a 2% na exodontia de molar deciduo quando aplicada pela técnica infiltrativa (p -
0,47; 1C95% -3,19 a 2,24; p = 0,76), porém as criangas relataram maior média de dor durante
a injecao do liquido anestésico quando foi utilizada a articaina (B 2,43; IC 95% 0,28 a 4,57; p
= 0,02). Dor pos-operatoria, edema ¢ ndusea foram observados sem diferengas entre os
grupos. Concluiu-se que ndo ha diferenca na eficicia anestésica da articaina em comparagdo a
lidocaina na extra¢do de molares deciduos. A solugdo de articaina foi mais dolorosa durante a
inje¢do. O protocolo do ensaio clinico pode ser acessado via REBEC (Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos) sob nimero RBR-93d;d9.

Financiamento: UFSC, CAPES, FAPESC.

Palavras-chave: Articaina. Lidocaina. Crianga. Dor.



ABSTRACT

The aim of this study was to verify the efficacy and adverse events of 4% 1: 100,000
epinephrine articaine (test) compared to 2% 1: 100,000 epinephrine (control) lidocaine on
anesthetic efficacy for primary molar extraction. We conducted a parallel; triple-blind
randomized clinical trial with computer-generated randomization of treatment groups. We
included 43 children aged 6 to 10 years with clinical and radiographic indications of primary
molar extraction. The children included in the study were divided into 2 groups: test group -
primary molar extraction preceded by anesthesia with 4% articaine anesthetic solution 1: 100
000 with epinephrine applied by infiltrative technique and control group - primary molar
extraction followed by anesthesia with solution 2% lidocaine anesthetic 1: 100,000
epinephrine applied by buccal infiltrative technique. The primary outcome was pain assessed
at two moments: during anesthetic injection and during tooth extraction. The instrument used
to assess the child's self-reported pain was the Faces Pain Scale - Revised (FPS-R). Secondary
outcomes were (a) the onset of anesthetic effect (in minutes); (b) the duration of anesthetic
effect (hours); (c) the presence of adverse events; and (d) the child's perception of the
extraction experience. The children were treated at the university dental clinics between
December 2018 and June 2019. No children were excluded from the analysis. The 4%
articaine solution has anesthetic efficacy similar to 2% lidocaine in primary molar extraction
when applied by the infiltrative technique (B -0.47; 95% CI -3.19 to 2.24; p = 0.76), however,
children reported higher average pain during anesthetic fluid injection when articaine was
used (B 2.43; 95% CI 0.28 to 4.57; p = 0.02). Postoperative pain, edema, and nausea were
observed without differences between the groups. It was concluded that there is no difference
in anesthetic efficacy of articaine compared to lidocaine in primary molar extraction.
Articaine solution is more painful during the injection. The clinical trial protocol can be
accessed via REBEC (Brazilian Registry of Clinical Trials) under number RBR-93d;d9.
Financing: UFSC, CAPES, FAPESC.

Keywords: Articaine. Lidocaine. Child. Pain.
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1 CONTEXTUALIZACAO

O resultado apresentado dessa pesquisa € parte integrante do Macroprojeto intitulado
“Estudo do conforto trans e pds-operatorio de criangas submetidas a exodontia de molares
deciduos” que tem como objetivo geral verificar (a) a eficacia da administragdo preemptiva de
ibuprofeno 100 mg/ml, paracetamol 200 mg/ml e placebo no conforto trans e pos-operatdrio
em exodontias de molares deciduos e (b) a eficacia anestésica da articaina 4% com epinefrina
1:100.000 comparada a lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000 no conforto trans e pos-
operatdrio em exodontias de molares deciduos.

O referido Macroprojeto (APENDICE A) passou por avaliagio pelo Comité de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos (CEPSH) da Universidade Federal de Santa Catarina
(UFSC) e foi aprovado sob parecer nimero 2.620.230 (ANEXO A).

O protocolo para estudo foi desenvolvido seguindo as orientacdes do Spirit—
Statement (CHAN et al., 2013) e foi registrado na plataforma Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (REBEC) sob niimero de identificagdo RBR-93djd9. O registro pode ser acessado
por meio do enderego eletronico http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-93djd9/ (ANEXO
B).

A execucdao do Macroprojeto foi planejada para contemplar os seguintes grupos de
intervengdo: G1 (ibuprofeno + lidocaina); G2 (paracetamol + lidocaina); G3 (placebo +

lidocaina) e G4 (placebo + articaina) (FIGURA 1).

Figura 1 - Esquema de distribui¢do dos grupos do Macroprojeto.

/ Macroprojeto \
[ |

G1 X G2 X G3 X G4
Paracetamol Placebo Placebo
Ibuprofeno+
Lidocaina ot i e
Lidocaina Lidocaina Articaina



http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-93djd9/
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Os resultados aqui apresentados sao dados parciais e dizem respeito a eficacia e aos
eventos adversos da solucdo anestésica articaina 4% com epinefrina 1:100.000 (G4 — teste)
comparada a lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000 (G3 — controle) aplicadas por anestesia
local infiltrativa para exodontia de molares deciduos superiores ou inferiores. Para simplificar
o entendimento, os grupos serdo renomeados para grupo teste (GT) — articaina 4% com
epinefrina 1:100.000 e grupo controle (GC) - lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000.

Este ensaio clinico randomizado estd reportado seguindo as recomendacdes do
CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) (SCHULZ et al., 2010) (ANEXO
O).

O projeto de pesquisa recebeu ajuda financeira do Programa de Pos Graduagdo em
Odontologia da UFSC por meio de compra de materiais de consumo através de licitacdo no
valor de R$ 1200,00 (um mil e duzentos reais). Os alunos participantes da pesquisa, Carla
Massignan e Pablo Silveira dos Santos receberam bolsa de estudos FAPESC (Fundacdo de
Amparo a Pesquisa e Inovagdo do Estado de Santa Catarina) e CAPES (Coordenacdo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior), respectivamente.

Os pesquisadores participantes declaram ndo haver conflitos de interesse.



17

2 INTRODUCAO

O sucesso no tratamento odontoldgico pediatrico depende principalmente do controle
eficiente da dor ¢ do desconforto da crianca além do estabelecimento de uma relagdo de
confianga com o profissional (GOETTEMS et al., 2017). O adequado manejo da dor
promove um bom relacionamento entre a crianca ¢ o dentista, além de reduzir o medo ¢ a
ansiedade e favorecer uma atitude positiva durante o atendimento odontologico (GUIDELINE
ON BEHAVIOR GUIDANCE FOR THE PEDIATRIC DENTAL PATIENT, 2015).

A percepcao da dor pode variar entre individuos sendo sempre subjetiva (TSZE et al.,
2015). Estudos em farmacogenética tem demostrado uma variabilidade de respostas
individuais ao uso de farmacos para o controle da dor (KNEZEVIC et al., 2018; PALADA et
al., 2018). A farmacogenética poderia explicar a modulacdo no alivio de dor observados
como resposta apos a administragdo de um farmaco em diferentes individuos (PEIRO, 2018).

Intervengdes com técnicas de distragdo como musicoterapia (MARWAH et al., 2005),
uso de realidade virtual (AMINABADI ef al., 2015) ou truques de magica teriam o potencial
para ajudar a crianca a lidar com situagdes dolorosas durante o tratamento odontologico
diminuindo a percep¢do da dor (PERETZ E GLUCK, 2005). Resultados de uma revisao
sistematica sobre intervengdes nao farmacoldgicas para reducao da ansiedade e da dor no
tratamento odontologico em criangas mostraram que a maioria das técnicas disponiveis sao
efetivas (GOETTEMS et al., 2017). Assistir a video durante a injecdo anestésica evidenciou
resultados positivos na reducao da percep¢ao de dor (MOLLEMAN et al., 2019). Além disso,
criancas com maior medo de sentir dor apresentam maior sensibilidade a ansiedade (MURIS
et al., 2001) e portanto tem comportamento de evasdo diante de situagdes potencialmente
dolorosas (JASTROWSKI MANO et al., 2019), como pode ser o caso da anestesia
odontoldgica.

Embora a anestesia local seja percebida como um fator desencadeante de ansiedade e
dor, ¢ uma das formas mais eficazes de propiciar conforto, cooperacdo e, principalmente,
analgesia  durante os procedimentos odontologicos em pacientes infantis (KUSCU E
AKYUZ, 2008). A técnica de administracao apropriada associada ao uso de terminologia ndo

ameacadora e adequada para a idade, distracdo e uso de anestésico topico sdo importantes
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considera¢des no manejo da dor e podem ajudar o paciente a ter uma experiéncia positiva
durante a administragdo da anestesia local (MCDONALD et al., 2011).

Um agente anestésico ideal deve proporcionar a maxima eficacia utilizando uma dose
minima, enquanto ndo causa efeitos adversos (GUIDELINE ON USE OF LOCAL
ANESTHESIA FOR PEDIATRIC DENTAL PATIENTS, 2016). Neste sentido, alguns
estudos testaram a eficacia de diferentes solugdes anestésicas na reducao da dor trans e pds
operatoria em criangas sob tratamento odontoldgico com anestesia local (MALAMED et al.,
2000); ARROW, 2012; ODABAS et al., 2012; ARALI 2015; MITTAL et al., 2015).

O cloridrato de lidocaina foi a primeira amida disponivel para uso odontolégico como
anestésico local (VREELAND et al., 1989) e a experiéncia com o uso clinico € em pesquisas
tem demonstrado baixa toxicidade fazendo com que seja considerada padrao de referéncia
para comparagdo com outros anestésicos locais (MCDONALD et al., 2011).

O cloridrato de articaina apresenta propriedades fisico-quimicas semelhantes as de
outros anestésicos locais, mas sua estrutura quimica unica, com a presenca do anel tiofeno, e
ndo o anel benzeno como nas demais amidas, facilita a ligagdo as proteinas plasmaticas
chegando a ser aproximadamente 95% superior & observada em outros anestésicos locais
(MALAMED, 2012). Além disso, apresenta alta lipossolubilidade, assim, a articaina penetra
bem no tecido e ¢ altamente difusivel MALAMED, 2012).

Resultados de diferentes estudos tem demonstrado que a articaina apresenta
equivaléncia a lidocaina (MALAMED et al., 2000; ALZAHRANI et al., 2018) ou tem melhor
desempenho (ARROW, 2012; CHOPRA et al., 2016). Entretanto, parece ndo haver consenso
na literatura sobre qual solu¢do anestésica ¢ mais eficaz para o tratamento odontoldgico em
criangas. Ainda, pelo fato de a articaina apresentar poténcia 1,5 vezes maior quando
comparada a lidocaina (MALAMED, 2012), um volume menor de solucdo pode ser
empregado para se conseguir o efeito anestésico (WRIGHT et al., 1989), o que poderia ser
considerada uma vantagem da articaina (LEITH ez al., 2012).

A mais recente revisao da Cochrane sobre o assunto, envolvendo pacientes de todas as
idades, mostrou que quando comparados os dois agentes anestésicos para dentes posteriores
com pulpite irreversivel com necessidade de acesso endodontico e instrumentagdo, a articaina
apresentou maior sucesso na anestesia local medida pela auséncia de dor durante o

procedimento, porém a qualidade da evidéncia foi considerada baixa. Com relacdo a dor



19

durante a injecdo ndo houve diferenga entre os anestésicos, € ap6s o procedimento, houve
evidéncia moderada de que a lidocaina resultou em menos dor apds a injecdo embora a
diferenca tenha sido minima (ST GEORGE et al., 2018).

Nos procedimentos em molares deciduos inferiores, a inje¢do mais utilizada ¢ o
bloqueio do nervo alveolar inferior. O bloqueio anestésico tem algumas desvantagens para as
criancas como a longa duragdo da anestesia com maior possibilidade de trauma pos-
operatorio, como morder os labios ou lingua (MALAMED, 2012). Além disso, os pais devem
manter uma supervisao rigorosa enquanto seus filhos estdo sob o efeito anestésico
(MCDONALD et al., 2011).

Embora ndo seja amplamente aceita, a infiltragdo na mandibula para procedimentos
em dentes deciduos tem sido sugerida como outro meio de alcancar a anestesia. H4 vantagens
em usar infiltragdo ou injecdo supraperiosteal em vez de bloqueio mandibular porque ¢
relativamente facil de administrar; ndo anestesia a lingua e os 1abios; e oferece a possibilidade
de uma duragdo anestésica mais curta. Uma possivel desvantagem é que nao se pode esperar
em uma completa anestesia de molares deciduos da mandibula (MCDONALD et al., 2011).
Resultados de estudos envolvendo a anestesia infiltrativa na regido de molares deciduos para
diferentes procedimentos odontologicos demonstraram controvérsia. Enquanto em 65% das
criangas entre 3 e 6 anos que receberam anestesia infiltrativa nessa regido, independentemente
do anestésico utilizado, mepivacaina, prilocaina ou articaina, a anestesia foi considerada
efetiva para restauracdo profunda com uso de isolamento absoluto (WRIGHT et al., 1991),
com o uso da lidocaina para pulpotomias e restauragdes, a técnica infiltrativa na mandibula
demonstrou sucesso em 57,5% dos casos em criancas de 6 a 12 anos e o uso da articaina em
95% dos casos (BADR et al., 2013). Em adultos, a técnica infiltrativa para anestesia pulpar
em molares permanentes inferiores mostrou sucesso entre 45 e 67% para a lidocaina e 75 e
92% para a articaina, com diferenga estatistica (ROBERTSON et al., 2007).

Uma revisao sistematica que procurou avaliar a eficicia dos agentes anestésicos locais
em criancas entre 4 e 13 anos de idade para procedimentos odontoldgicos de rotina, observou
resultados controversos entre os agentes anestésicos lidocaina, articaina, prilocaina e
mevacaina, sendo que a articaina se mostrou efetiva para uso em criangas. Os autores sugerem
que ha a necessidade de estudos bem desenhados porque o risco de viés encontrado foi alto

entre os estudos incluidos (RAMADURAI et al., 2016).
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Outra revisdo sistematica envolvendo somente estudos em criangas mostrou que a
articaina utilizada em técnica anestésica infiltrativa ¢ o bloqueio do nervo alveolar inferior
com lidocaina apresentaram a mesma eficacia quando usados em tratamentos odontologicos
de rotina, sem diferenca entre a dor auto referida pelo paciente. No entanto,
significativamente menos dor pos-operatoria foi relatada apos injegdes de articaina. Nao
houve diferenca na ocorréncia de eventos adversos entre injegoes de articaina e lidocaina apos
o tratamento em pacientes pediatricos. Porém, a evidéncia foi considerada de baixa qualidade
(TONG et al., 2018).

Dessa forma, ha a necessidade de novos estudos controlados bem conduzidos para
determinar se ha um anestésico mais eficaz e seguro no controle da dor em pacientes
pediatricos.

A hipotese desse estudo (H,) ¢ que a solugdo anestésica de articaina 4% com
epinefrina 1:100.000 ¢ superior quando comparada a solugdo anestésica de lidocaina 2% com
epinefrina 1:100.000 em anestesia infiltrativa local para exodontia de molares deciduos.
Sendo a hipotese nula (Hp) que a solucao anestésica de articaina 4% com epinefrina 1:100.000
¢ igual quando comparada a solucdo anestésica de lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000 em

anestesia infiltrativa local para exodontia de molares deciduos.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Verificar a eficacia e os eventos adversos da administragdo da solugdo anestésica de
articaina 4% com epinefrina 1:100.000 comparada a solugdo anestésica de lidocaina 2% com
epinefrina 1:100.000 em anestesia infiltrativa local na dor de criangas submetidas a exodontia

de molares deciduos.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Comparar a eficacia da anestesia local e a dor durante a deposi¢do da solucao
anestésica entre dois agentes anestésicos;

Comparar a frequéncia de eventos adversos locais e sistémicos apds anestesia local
com os diferentes agentes anestésicos; o tempo de inicio do efeito anestésico (do tempo de
injecdo até a anestesia completa); a duracdo do efeito anestésico (tempo desde o inicio até o
efeito anestésico desaparecer); o volume de solugdo anestésica administrada ¢ a dor pos
operatoria entre as diferentes solucdes anestésicas em anestesias locais realizadas com técnica
infiltrativa;

Verificar a percepg¢do da crianga sobre a experiéncia de exodontia;

Identificar a influéncia da renda e da escolaridade dos responsaveis; da idade; do
sexo; do comportamento; da ansiedade da crianca; do historico de dor dentaria da crianga; da
percepcdo da crianga referente aos seus dentes; da posi¢do do dente (arcada superior ou

inferior) e do tempo cirtrgico na percepg¢ao de dor da criangas em exodontias.
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4 METODOLOGIA EXPANDIDA

Este ensaio clinico randomizado estd reportado seguindo as recomendagdes do
CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) que consiste em itens minimos que
devem ser considerados para reportar os ensaios randomizados (SCHULZ et al., 2010)

(ANEXO C).

4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, paralelo (com participantes alocados
igualmente para um dos dois grupos, interven¢do ou controle na proporcao de 1:1) e triplo-
cego (com mascaramento dos operadores; pacientes e seus pais; e avaliadores dos desfechos).
O estudo envolveu criangas com idades entre 6 ¢ 10 anos, com necessidade clinica e/ou
radiografica de exodontia de molar deciduo e foi conduzido na Clinica de P6s-Graduacdo da
UFSC. A equipe de pesquisa foi composta por um operador, um assistente e um avaliador dos

desfechos.

4.2 PARTICIPANTES

A sele¢do dos pacientes aconteceu por demanda espontinea de atendimento
odontoldgico nas clinicas das disciplinas de Estagio Supervisionado da Crianga e do
Adolescente (ESCA) I e II da UFSC. Além disso, criangas que procuraram atendimento por
meio de encaminhamento diretamente do Centro de Especialidades Odontologicas do
municipio de Florianopolis ou via SISREG (Sistema Nacional de Regulagdo) também foram
elegiveis. Os participantes foram selecionados entre os meses de dezembro de 2018 e junho
de 2019.

Os pacientes entre 6 e 10 anos de idade e seus pais foram convidados a participar do
estudo e receberam informagdes com relagdo aos objetivos da pesquisa. Depois de aceitarem
participar, as criangas passaram pelos procedimentos de anamnese, exames clinico e
radiografico, para identificacdo dos critérios de elegibilidade do estudo. Os responsaveis

responderam questiondrios com dados socioecondomicos.
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4.2.1 Critério de Elegibilidade

Foram consideradas elegiveis criancas entre 6 e 10 anos de idade, sem

comprometimento sist€émico, de ambos os sexos, que tinham indicagdo clinica e radiografica

de exodontia de um ou mais molares deciduos superiores ou inferiores irrompidos e que

aceitaram participar da pesquisa. Cada crianga participou apenas uma vez na pesquisa.

Os seguintes critérios de inclusdo clinicos e radiograficos foram analisados:

Clinicamente: presenca de destruigdo coronaria que impossibilitasse a
restauragdo ou o uso adequado de isolamento absoluto para procedimentos
endoddnticos e restauradores; presenca de perfuragdo de assoalho da camara
pulpar.

Radiograficamente: molares deciduos apresentando lesdes cariosas ou
restauracdes defeituosas associadas a sinais indicativos de necrose pulpar —
lesdo periapical ou interradicular com extensdo em mais de 1/3 das raizes ou
envolvendo a cripta do dente sucessor permanente; presenga de reabsor¢do
patologica de mais de 1/3 de uma ou mais raizes que contraindique a
endodontia; presenga de pelo menos uma raiz com metade do comprimento
ndo reabsorvido, insucesso de endodontia prévia — persisténcia de lesdo
periapical ou interradicular associada ou ndo a sinais e sintomas clinicos;

reabsor¢ao interna.

4.2.1.1 Critérios de Exclusao

Foram aplicados os seguintes critérios de exclusdo:

Pacientes com dor aguda ou presenca de infec¢do odontogénica associada a

sinais e sintomas sistémicos e casos de urgéncia;
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e Pacientes com historico de hemorragia ou problemas de coagulacao sanguinea
ou que tenham feito uso de medicamento que altere a coagulagdo sanguinea
previamente ao procedimento;

e Pacientes com hipersensibilidade ou historico de alergia as drogas usadas na
pesquisa;

e Pacientes com historico de asma;

e Pacientes com historico de doenga hepatica;

e Pacientes com historico de alergia ao bissulfito;

e Pacientes que tenham relato de estresse pds traumatico ou internagdes
hospitalares recorrentes, que apresentem transtorno de personalidade ou
ansiedade ou diagnostico de fobia;

e Paciente portador de distirbios neurologicos ou dificuldade de comunicagao;

e Paciente que tenha feito uso de medicamento analgésico ou anti-inflamatdrio
até 5 horas antes do procedimento;

e Paciente cujo o responsavel ndo pudesse acompanhar a crianga no pos
operatorio e responder as informacdes necessarias a pesquisa nas 24 horas
subsequentes ao procedimento;

e Dentes com mais da metade do comprimento das raizes reabsorvido ou prestes

a esfoliar.

4.3 INTERVENCOES

4.3.1 Grupos de intervencio e controle

Os participantes foram alocados aleatoriamente e em proporgdes iguais (1:1) nos
seguintes grupos:

GT (teste): anestesia infiltrativa com cloridrato de articaina 4% com epinefrina 1:100
000 (Articaine 100® - Nova DFL, Rio de Janeiro, Brasil).

GC (controle): anestesia infiltrativa com cloridrato de lidocaina 2% com epinefrina

1:100 000 (Alphacaine 100® - Nova DFL, Rio de Janeiro, Brasil).
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Todos os tubetes anestésicos eram de vidro, continham 1,8 mililitros (ml) de solucdo
anestésica (conforme indicag¢ao do fabricante) e tiveram seus rétulos removidos previamente a
sua utilizagdo para garantir o cegamento do operador. O assistente preparava a seringa carpule
com agulha gengival descartavel exta curta (comprimento 12 milimetros - mm) com ponta
biselada 30 Gauges (G) (Septoject XL - Septodont, Santa Catarina, Brasil) e montava o tubete
anestésico sem o conhecimento do operador. Além disso, o tubete era mascarado com fita
adesiva na cor preta deixando apenas um espaco para observar o refluxo no momento da
injecao.

Foi estabelecido previamente que todos os pacientes, independentemente do grupo
alocado, receberiam o equivalente a quantidade de um tubete anestésico (1,8 ml da solugao)
para a execu¢do da exodontia do molar deciduo. A dose poderia ser aumentada conforme a
necessidade de cada crianga até o siléncio anestésico respeitando a dose maxima estabelecida
pelo peso. Uma tabela com o calculo da dose maxima de anestésico por peso estava
disponivel para o assistente monitorar que ndo se passasse dessa dose (APENDICE B). Além
disso, havia uma balanga calibrada a disposicao da pesquisa e o assistente pesava cada crianca
e anotava na ficha desenvolvida especialmente para a pesquisa o peso € o grupo para o qual a
crianga foi alocada.

Todas as criangas receberam anestesia local infiltrativa no fundo do sulco vestibular
entre as raizes do molar a ser extraido com complemento anestésico na sequéncia: interpapilar
e palatal/lingual. Previamente a puncao, foi realizada anestesia topica com benzocaina em gel
200 miligramas por grama (mg/g) sabor tutti-frutti (Benzotop 20% - Nova DFL Rio de
Janeiro, Brasil) por 2 minutos com a mucosa seca.

A inje¢do do liquido anestésico foi realizada de forma lenta, cerca de 1 ml por
minuto, ou seja, tempo de aplicagdo de um tubete, 2 minutos (ODABAS et al., 2012).

Antes de comecarem os procedimentos de exodontia, havia um tempo de espera de 1
minuto para avaliar o siléncio anestésico apds o término da infiltragdo. Era realizada
sondagem dos tecidos moles adjacentes ao dente anestesiado com auxilio de sonda
milimetrada da Organizacdo Mundial de Satide (OMS) (Golgran Millenium, Siao Paulo,
Brasil). Esse procedimento foi repetido a cada minuto por 5 minutos até a confirmacdo da

anestesia do dente tanto por vestibular quanto por lingual/palatal. Quando o efeito anestésico
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ndo era alcangado nesse espago de tempo, era realizada complementagdo de meio em meio

tubete seguindo os passos descritos anteriormente para avaliar o siléncio anestésico.

4.3.2 Protocolo de atendimento

4.3.2.1 Exame fisico intra-bucal

O exame fisico intra-bucal das criangas foi realizado na Clinica de Pés-graduagao da
UFSC, em equipo odontologico, por dois examinadores previamente treinados para o
diagndstico da necessidade de exodontia do molar deciduo.

Para o exame intra-bucal foram utilizados espelho plano, sonda OMS (Golgran
Millenium, S3o Paulo, Brasil) e pinca de algoddo previamente esterilizados. O exame foi

realizado dentro das normas de biosseguranga.

4.3.2.2 Exame radiografico

Foi realizada a tomada radiografica periapical intraoral padronizada do(s) dente(s)
selecionado(s) no exame clinico usando o método convencional da técnica do paralelismo. A
distancia entre o aparelho de radiografia e o dente; e entre o dente e a pelicula radiografica,
foi padronizada com o auxilio de posicionadores de raios-X infantis (Indusbello, Londrina,
Brasil). Foram utilizados os aparelhos de radiologia analogicos e aventais plumbiferos para a

protecdo da crianga que sdo disponibilizados nas clinicas da graduacdo da UFSC.

4.3.2.3 Sequéncia do tratamento cirtrgico

Na sala de espera, a crianga foi pesada (em quilogramas - Kg) com balanca calibrada.
As informagdes sobre idade, peso e dose maxima do agente anestésico foram anotadas.
As doses maximas por kg de peso da solucdo anestésica de articaina 4% com

epinefrina 1:100.000 comparada a solucdo anestésica de lidocaina 2% com epinefrina
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1:100.000 sao 4,4 mg e 7,0 mg respectivamente. O célculo da dose maxima do anestésico
levou também em consideragao o volume de 1,8 ml de solugdo por tubete (MALAMED,
2012).

Com o paciente ja na cadeira odontoldgica, imediatamente antes de comecarem os
procedimentos, foi aplicada a escala Facial Image Scale - FIS (ansiedade) pelo assistente.

O operador realizou os procedimentos de anestesia: anestésico topico por um minuto
com benzocaina gel a 20% (Benzotop — DFL) apds secar a mucosa (tempo cronometrado pelo
assistente). Em seguida, anestesia infiltrativa com um terco do tubete de lidocaina 2% com
epinefrina 1:100.000 ou um ter¢o do tubete de articaina 4% com epinefrina 1:100.000, de
acordo com a substancia sorteada utilizando seringa carpule e agulha gengival extra curta.
Depois foi realizada a complementacdo intrapapilar e palatal/lingual até completar o total do
tubete.

Durante os procedimentos anestésicos foram aplicadas as escalas Faces Pain Scale -
Revised (FPS-R) (dor) e de Frankl (comportamento) pelo avaliador do desfecho devidamente
treinado e cegado para o tipo de agente anestésico.

Apd6s 1 minuto da injecdo, foi avaliado o efeito anestésico pela sondagem dos tecidos
moles adjacentes ao dente anestesiado com sonda OMS, esse procedimento foi repetido a
cada minuto até completar 5 minutos, verificando o efeito anestésico. Apos os 5 minutos, caso
necessario, a anestesia foi complementada de meio em meio tubete seguindo os passos
descritos anteriormente até se conseguir o efeito anestésico respeitando a dose maxima de
calculada pelo peso do paciente (essa informacao foi anotada na ficha do paciente). As escalas
FPS-R e de Frankl foram novamente aplicadas apos os procedimentos anestésicos.

A extensdo da area anestesiada foi anotada na ficha do paciente (por exemplo: do ter¢o
mesial do primeiro molar permanente até o terco distal do canino). Foram observadas tanto a
regido vestibular quanto a lingual/palatina. Para essa avaliagdo, as faces vestibulares ou
linguais/palatinas dos dentes adjacentes foram divididos em tergos mesial, central e distal.

Em seguida, o operador fez os procedimentos cirurgicos com descolamento, luxacao e
exodontia do elemento dental. Durante os procedimentos cirtirgicos foram aplicadas
novamente as escalas FPS-R e de Frankl no primeiro momento em que o forceps foi utilizado
no dente em questdo. Apds a exodontia do elemento dental, foi realizada a sutura com fio de

Nylon 4.0 (Shalon Medical, Goias, Brasil).
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Terminado o procedimento cirtrgico, foram aplicadas novamente as escalas FPS-R e
de Frankl.

O operador passou as orientagdes pos-operatorias (verbalmente e por escrito) e a
prescri¢do do medicamento analgésico paracetamol 200 mg/ml para padronizar a avalia¢do da
dor nas 24 horas no pos cirurgico. O responsavel foi orientado a administrar o medicamento
somente em caso de dor.

Os responsaveis receberam uma ficha impressa em papel com copia da escala FPS-R,
as orientagdes de como proceder sua utilizagdo, espaco para anotar hordrio em que a crianga
relatou que passou o efeito anestésico e possiveis eventos adversos (APENDICE C). Os
responsaveis foram contatados 2, 6 e 24 horas apds o procedimento para informarem a
necessidade do uso da medicagdo fornecida, dose e frequéncia do uso, relatos de possiveis
complicagdes pds-operatorias e tempo de duracdo do efeito anestésico. A avaliagao do tempo
de duracdo do efeito foi pelo relato da crianga.

Todas as criancas foram monitoradas durante todos o procedimento cirargico com
monitor de pressao arterial de pulso (BP-228, Techline, Manaus, Amazonas, Brasil). Nessa
faixa etaria do estudo os valores normais de pulso variam de 70 a 90 batimentos por minuto
(National High Blood Pressure Education Program Working Group on High Blood Pressure
in Children and Adolescents, 2004).

Todos os pacientes foram agendados para retorno em 7 dias para remog¢ao da sutura.
Nessa consulta, foram questionados sobre a percep¢do em relacdo ao procedimento medida
por meio de Escala Visual Analdgica (EVA) conforme foi originalmente concebida, como
medida de bem-estar (CLARKE, 1964).

Além do exposto, ¢ importante salientar que para todas as criangas, durante todos o
procedimento havia um celular afixado na cadeira odontologica onde a crianga assistia ao

filme/desenho animado de sua escolha.
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4.3.3 Instrumentos da pesquisa

4.3.3.1 Instrumento para medida de dor

Para avaliar a dor auto-relatada foi usada a escala FPS-R preconizada pela
International Association for the Study of Pain (IASP) para estudos envolvendo dor e validada
para o uso em criangas brasileiras (DA SILVA et al., 2011). A escala consiste em seis faces
atribuindo os respectivos valores de 0, 2, 4, 6, 8, 10 que quantificam a dor, sendo O=sem dor ¢
10=muita dor (Figura 2). A crianga sera questionada conforme a orientacdo para o uso da
escala, da seguinte forma: <Estas faces mostram o quanto algo pode doer. Esta face (apontar a
face mais a esquerda) indica que nao ha dor. As faces mostram cada vez mais dor (apontar
para cada uma das faces da esquerda para a direita) até chegar a esta face (apontar a face mais
a direita) que mostra muita dor. Aponte a face que mostra o quanto vocé sente dor (neste
exato momento)> (ANEXO D).

A escala se mostrou valida e confidvel para uso em criancas brasileiras na faixa etaria
do estudo (CHARRY ef al., 2014), além disso se mostrou adequada para avaliar a intensidade
da dor em criangas em conformidade com uma escala linear (HICKS et al., 2001) sendo
portanto considerada uma variavel quantitativa continua na analise estatistica.

A escala foi aplicada no momento da anestesia e da exodontia. O assistente mostrava
a escala para a crianca no momento da inje¢do do liquido anestésico no fundo de sulco
vestibular e explicava: "Estas faces mostram o quanto algo pode doer. Esta face [aponte para a
face mais a esquerda] ndo mostra dor. As faces mostram cada vez mais dor [aponte para cada
uma das faces da esquerda para a direita] até chegar a esta [aponte para a face mais a direita] -
que mostra muita dor. Aponta para a face que mostra o quanto vocé sente dor [neste
momento]." E a crianga apontava para a face correspondente a dor que sentia no momento. Da
mesma forma, no primeiro momento em que o operador fazia movimento de luxacdo com o
forceps no dente, a assistente mostrava a escala e repetia a pergunta. A crianga novamente
apontava a face que melhor representava a dor no momento do uso do férceps. O responsavel
levou copia da FPS-R para casa e contatado via telefone para que a crianga respondesse seu

nivel de dor pds-operatoria, 2, 6 e 24 horas apos o procedimento.
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Figura 2 - Escala Faces Pain Scale - Revised (FPS-R)
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Fonte: International Association for the Study of Pain (IASP

4.3.3.2 Instrumento para medida de ansiedade das criangas

Para avaliar sua ansiedade situacional, foi apresentada para a crianca, na sala de
espera, imediatamente antes, € logo apos o procedimento, uma escala de imagens faciais (FIS
- Facial Image Scale) (BUCHANAN E NIVEN, 2002) (Figura 3). A escala FIS compreende 5
desenhos de faces que variam de muito feliz a muito infeliz. A crianga recebeu a seguinte
explicagdo: <Essas figuras mostram como a crian¢a se sente, muito feliz — e o assistente
aponta para a face muito feliz — até muito infeliz — e o assistente aponta para a face muito
infeliz.> Em seguida a crianca foi convidada a apontar a face que mais se parecia com ela
naquele momento com a pergunta: <Com qual figura vocé se parece nesse momento?>. Foi
atribuido valor 1 para a face mais positiva até o valor 5 para a face mais negativa. Para a
analise estatistica, a variavel foi dicotomizada, considerando o escore 1 como auséncia de

ansiedade e >2 presenca de ansiedade. Todas as criancas sabiam que passariam por exodontia.

Figura 3 - Facial Image Scale (FIS)

e
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Fonte: (BUCHANAN E NIVEN, 2002)
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4.3.3.3 Instrumento para avaliar o comportamento

Para a avaliar o comportamento da crianga durante o procedimento foi utilizada a
escala de Frankl (FRANKL et al., 1962; GUIDELINE ON BEHAVIOR GUIDANCE FOR
THE PEDIATRIC DENTAL PATIENT, 2015) (ANEXO E). Esta escala separa os
comportamentos em quatro categorias graduais: definitivamente negativo, negativo, positivo e
definitivamente positivo. Embora a escala tenha sido concebida para avaliar o comportamento
na consulta como um todo e ndo em momentos especificos, ja foi utilizada em outro estudo,
envolvendo criangas brasileiras, avaliando diferentes momentos durante o atendimento
(CADEMARTORI et al., 2017). O avaliador dos desfechos, devidamente treinado, aplicou a
escala de Frankl durante a anestesia e durante a exodontia. Para a andlise estatistica foi
dicotomizada em Positivo=definitivamente positivo e positivo; Negativo=definitivamente

negativo e negativo.

4.3.3.4 Instrumento para avaliar a percep¢ao da crianga sobre os seus dentes

A percepcao da crianga em relagcdo aos seus dentes foi avaliada por meio da questdao
3 do questionario sobre qualidade de vida relacionada a saude bucal. A versdo brasileira do
questionario “Child Perceptions Questionnaire” (CPQ) (BARBOSA et al., 2009) (ANEXO F)
foi aplicado para as criangas no momento da anamnese com o intuito de levantar essa
informagdo para um estudo transversal aninhado a esse ensaio clinico randomizado. O
questionario CPQ representa uma forma eficaz e eficiente para o profissional de satde avaliar
a percepcao da crianga sobre os impactos das doengas bucais na qualidade de vida da mesma
(JOKOVIC et al., 2004). A seguinte pergunta foi feita para a crianca: “Vocé€ acha que os
dentes da sua boca sdo:”, as possibilidades de respostas correspondem a: muito bons; bons;
mais ou menos; ruins. Para a andlise estatistica a informacdo foi recategorizada em

Bons=muito bons e bons; Ruins=mais ou menos € ruins.
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4.3.3.5 Instrumento para avaliar a renda e a escolaridade dos responsaveis

Dados relacionados ao nivel socio econdmico das familias dos pacientes foram
coletados através do questiondrio brasileiro de classificagdo econdémica da Associacao
Brasileira de Empresas de Pesquisa (ABEP) (ANEXO G). O nivel de escolaridade foi
posteriormente dicotomizado em (> 12; <12 anos de estudo) (SA-PINTO et al., 2016) ¢ a
renda foi dicotomizada em mais favoravel >5; menos favoravel <5 salarios minimos
(OLIVEIRA et al., 2007); sendo o salario minimo brasileiro em novembro de 2019 no valor

de R$ 998,00 (novecentos € noventa e oito reais).

4.3.3.6 Instrumento para avaliar a experiéncia da crian¢a com o tratamento

A EVA foi originalmente concebida como medida de bem-estar e posteriormente
adaptada para medir a dor (CLARKE, 1964; REVILL et al., 1976). Trata-se de uma linha
horizontal de 10 cm desenhada em um pedago de papel, representando uma continuidade da
avaliagdo do paciente sobre o grau de bem-estar (Figura 4). Na consulta de retorno para
remocdo da sutura, antes da remog¢do e com a crianga na cadeira odontologica, o assistente
perguntava: “Para vocé, como foi a experiéncia de tirar o dente?” E acrescentava, mostre

nessa régua onde zero indica que foi muito ruim e 10 muito bom.

Figura 4 - Escala Visual Analogica (EVA)
0 10

Muito ruim Muito bom

Fonte: Adaptada de (CLARKE, 1964)



33

4.4 DESFECHOS

4.4.1 Desfecho primario

O desfecho primario foi eficidcia anestésica da articaina 4% com epinefrina
1:100.000 comparada a lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000 administrada por técnica
infiltrativa vestibular e complementacdes para exodontia de molares deciduos, no conforto do
paciente, verificada por meio da dor relatada pelo paciente infantil no momento da anestesia e

no momento da exodontia.

4.4.2 Desfechos secundarios

Os desfechos secunddrios avaliados foram (a) inicio do efeito anestésico (em
minutos); (b) tempo de duracao do efeito anestésico (horas); (c) presenca de eventos adversos
(dor, parestesia, lesao de tecido mole por mordida ou qualquer outro evento observado pelos
responsaveis e relatado para os pesquisadores) , e (d) percepgao da crianga sobre a experiéncia

de exodontia.

4.5 CALCULO AMOSTRAL

Para o calculo amostral foi considerada a medida continua do desfecho dor,
verificada por meio da escala FPS-R observando a comparagdo de média de dor dos grupos
teste e controle. O estudo de Kolli et al. (KOLLI et al., 2017) foi consultado como referéncia
para o calculo amostral. Para o grupo controle foi considerada a média de dor 2,60 segundo a
escala FPS-R e para grupo teste 1,20; desvio padrao de 1,50; nivel de significancia de 5% e
poder do teste (1-beta) de 80%. A amostra foi ajustada em 10% para compensar perdas ou ndo
adesdo ao tratamento tanto no grupo teste quanto no grupo controle. O programa Sealed

Envelope (https://www.sealedenvelope.com/power/continuous-superiority/) foi utilizado para

esse calculo. A amostra calculada foi de 21 criancas em cada grupo, totalizando 42.


https://www.sealedenvelope.com/power/continuous-superiority/
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4.6 RANDOMIZACAO

4.6.1 Geracao da sequéncia de randomizacao

O esquema de randomizacao foi gerado usando o WebSite Randomization.com (http:
//www.randomization.com). Foi realizada randomizag¢ao em blocos permutados (de 4 ou 6) e
gerada uma lista sequencial de alocagdo, de tal forma que as criangas fossem
proporcionalmente distribuidas em cada grupo. Uma terceira pessoa nao envolvida na etapa

clinica da pesquisa gerou a sequéncia de randomizagao.

4.6.2 Ocultacao da alocacio

O sigilo de alocagdo foi mantido através da utilizagdo de envelopes pardos
enumerados, contendo em seu interior o grupo sorteado de acordo com a sequéncia gerada.
Uma terceira pessoa ndo envolvida na etapa clinica manteve o sigilo da alocagdo até o

momento de atribuir o grupo para o participante.

4.6.3 Implementacio

O avaliador dos desfechos explicava os objetivos da pesquisa para os participantes e
apos o consentimento e assinatura dos Termos De Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(responsaveis) e Termos de Assentimento Informado (TAI) (criangas), o assistente abria o
envelope pardo, enumerado, lacrado correspondente ao participante em questdo e preparava a
seringa carpule com a solucdo anestésica correspondente ao grupo sorteado. Nem o operador,
nem o avaliador dos desfechos tinham conhecimento do grupo alocado. O assistente mostrava

as escalas para o paciente e fazia a anotagao feita pelo avaliador dos desfechos.

4.7 CEGAMENTO

Os participantes, responsaveis e criancas estavam cegados para o grupo anestésico

alocado. Na equipe de pesquisa, apenas o assistente sabia o grupo do participante. O operador
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e o avaliador do desfecho estavam cegados. O seguinte procedimento foi realizado para
garantir o cegamento: Depois de aberto o envelope referente ao grupo do participante, o
assistente removia o rétulo do tubete anestésico e envolvia 0 mesmo com fita adesiva na cor
preta deixando apenas um espago livre para a observacdao do refluxo no momento da
infiltragcdo. O assistente entdo montava a carpule com o anestésico ¢ a agulha e deixava sobre
a mesa clinica pronta para a utilizacao. O operador aplicava a anestesia sem o conhecimento
do seu contetdo assim como o avaliador do desfecho estava presente durante todo o

procedimento sem conhecer o agente anestésico utilizado.

4.8 TREINAMENTO, CALIBRACAO E ESTUDO PILOTO

Foi realizado treinamento teérico da equipe para discussao das etapas da pesquisa e
uso das escalas e questionarios. Posteriormente, o avaliador do desfecho foi treinado para a
aplicagdo da escala de Frankl por meio da visualizagdo de filmagens de criancas atendidas nas
clinicas da graduacdo de odontopediatria da UFSC. Esse exercicio foi repetido depois de 7
dias e o Coeficiente de Kappa intraexaminador foi estabelecido.

O operador era um cirurgido-dentista com experiéncia clinica de 2 anos, o avaliador
dos desfechos era um odontopediatra com 20 anos de experiéncia clinica e como assistentes, a
pesquisa contou com uma equipe de alunos de graduagcdo em odontologia que passaram pelo
treinamento especifico para atuar na pesquisa estando todos aptos a desenvolver a atividade
adequadamente.

Um estudo piloto envolvendo o atendimento de 5 criangas e seus responsaveis foi
realizado previamente a coleta de dados com a finalidade de reproduzir e avaliar a viabilidade
da metodologia proposta. Nao foram necessarias alteracdes na metodologia. As criancas do

estudo piloto ndo participaram da pesquisa.
4.9 METODOS ESTATISTICOS
Os dados foram analisados com o programa Statistical Package for Social Sciences

(SPSS para Windows, versdao 21.0, SPSS Inc. Chicago, IL, EUA). Foi realizada analise

descritiva e testes de normalidade (Shapiro-Wilk) para avaliar a distribui¢cao dos dados.
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O Coeficiente de Concordancia de Kappa foi utilizado para descrever a concordancia
intraexaminador para a variavel comportamento da crianga.

Para avaliar a diferenga de média na dor relatada pelas criangas entre os momentos
da anestesia e da exodontia foi utilizado o teste ndo paramétrico de Wilcoxon e para a
diferenca na média da dor pds-operatoria entre os grupos lidocaina e articaina foi realizado o
teste nao paramétrico de Mann-Whitney.

A avaliacdo da diferenga de eventos adversos e da sensacdo anestésica no pos-
operatorio foi feita com os testes Qui-Quadrado de Pearson e Exato de Fisher.

Além disso, a influéncia da solugdo anestésica na dor relatada pela crianca foi
avaliada por Correlagdo linear de Spearman e regressdo linear. A variavel dor medida pela
escala FPS-R foi considerada a varidvel dependente, considerando dois momentos, na
infiltracdo do agente anestésico (medida durante a anestesia) e na exodontia (medida no
primeiro momento em que o forceps foi aplicado ao dente).

Para o caso de dados incompletos houve imputagdo considerando o pior desfecho. A
unica analise onde houve dados incompletos foi a avaliagdo da crianga com relagdo a
experiéncia de exodontia sendo uma crianga para cada grupo. Para a imputacdo, a avaliagdo
mais negativa foi considerada zero na EVA.

A categorizagdo das varidveis independentes estd explicada no Quadro 1 do

APENDICE D. Todo o detalhamento dos testes estatisticos esta disposto no APENDICE D.

4.10 ASPECTOS ETICOS

As criangas e os seus responsaveis foram convidados a participar da pesquisa, pelos
alunos de pos-graduagdo que explicaram os objetivos da mesma. Aqueles que aceitaram,
receberam o TCLE (APENDICE E) para leitura e assinatura. Da mesma forma, a crianga
assinou o TAI (APENDICE F). Depois dos termos assinados, os responsaveis receberam os
questionarios da pesquisa € uma caneta para responderem sozinhos, sem a interferéncia dos
pesquisadores.

Com relacao aos TCLE e TAI, uma via assinada ficou com os pesquisadores e outra

com o participante sendo seu anonimato resguardado.
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Os procedimentos clinicos foram realizados nas dependéncias da UFSC, que dispoe de
clinicas com equipamentos odontologicos adequados para esses atendimentos. Os horarios
para as consultas foram combinados previamente com o participante, conforme a sua
preferéncia, em periodo matutino ou vespertino, por meio de agendamento.

Os participantes foram informados de que poderiam esclarecer suas duvidas a qualquer
momento com um dos pesquisadores além de terem a liberdade de recusar ou retirar o
consentimento a qualquer momento, sem penalizagdo, bastando apenas informar o seu desejo.

Além disso, os participantes também foram informados quanto a possibilidade de
serem alocados aleatoriamente para qualquer grupo da pesquisa.

Os possiveis desconfortos decorrentes do procedimento clinico e que s3o inerentes ao
mesmo foram devidamente informados tanto aos responsaveis quanto as crian¢as € suas
davidas foram ser esclarecidas.

Todo o atendimento foi realizado sem custo para os participantes. Todos os pacientes
(pais/responsaveis) receberam um cartdo de identificacdo, onde consta o nimero de seu
prontuario e os nomes dos pesquisadores e seus telefones e e-mails.

Além disso, todos os pacientes foram encaminhados para acompanhamento na clinica
da graduagdo para receberem avaliagdo e mantenedor de espago quando necessario.

Todos os registros pessoais dos participantes de pesquisa estio mantidos de forma
confidencial. Os documentos contendo codigos, nomes e enderecos para utilizacdo durante o
processo de pesquisa e apds o seu término, a fim de confirmar alguma informacao dada e para
dar o retorno necessario dos resultados ao final do respectivo estudo, juntamente com os
formularios dos TCL e TAI assinados pelos participantes, além de outros materiais que
serviram para o levantamento dos dados, serdo mantidos pelos pesquisadores em confidéncia
restrita, integrados em arquivo unico por 5 anos conforme o que rege a Resolugdo CNS
466/12 e destruidos depois desse periodo.

As informagdes pessoais e sigilosas ndo serdo repassadas a terceiros em hipotese
alguma, nem serdo reveladas ou reproduzidas.

Os resultados obtidos pela pesquisa podem ser divulgados em congressos, jornais e

revistas cientificas da area sempre mantendo o anonimato dos participantes.
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Summary

Background: There is still no consensus regarding the anesthetic solution for use in children.
Aim: To compare the efficacy and the adverse events of articaine 4% with lidocaine 2% for
primary molars extraction.

Design: These are partial data from a parallel triple-blind randomized controlled trial with a
computer-generated allocation treatment. Forty-three children aged 6-10 years old with a
clinical and radiographic indication of primary molar extraction were enrolled. The
intervention was local buccal infiltration with articaine 4% compared with lidocaine 2%. The
main outcome was pain during anesthetic injection and during tooth extraction. Adverse
events were examined as secondary outcomes. Children were treated in a University setting
from December 2018 to June 2019.

Results: Forty-three children were randomized and included in the analysis. Both the articaine
4% and lidocaine 2% had similar anesthetic efficacy in primary molar extraction when
applied by the infiltrative technique (B -0.47; 95% CI -3.19 to 2.24; p=0.76), however
children reported higher mean pain during articaine deposition (§ 2.43; 95% CI 0.28 to 4.57;
p=0.02). Postoperative pain, edema, and nausea were observed without differences between
the groups.

Conclusions: There is no difference in the efficacy of articaine compared to lidocaine for
primary molar extraction. Articaine is more painful during the injection.

Trail registration: Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos RBR-93djd9

Funding: UFSC, CAPES, FAPESC

Keywords: Articaine, lidocaine, child, pain
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INTRODUCTION

Pain is a subjective unpleasant sensory and emotional experience’ that is modulated
by a range of individual characteristics including pharmacogenetics®, children’s
catastrophizing about pain3, past pain experience and anxiety sensitivity4 among others.
Children with higher sensitivity to anxiety are more afraid of pain’ and therefore present
avoidance behavior in potentially painful situations®, such as dental anesthesia.

Although local anesthesia is perceived as a trigger for anxiety and pain, it is one of
the most effective ways to provide comfort, cooperation and especially analgesia during
dental procedures in children’. Therefore, some studies have tested the efficacy of different
anesthetic solutions in reducing intra and postoperative pain in children under local anesthetic
dental treatment™ * '® ' 12 Cochrane's most recent review on the subject, involving patients
of all ages, showed that when comparing the two anesthetic agents for posterior teeth with
irreversible pulpitis requiring endodontic access and instrumentation, articaine was more
successful in local anesthesia measured by the absence of pain during the procedure than
lidocaine .

Articaine hydrochloride has similar physicochemical properties to others local
anesthetics, but its unique chemical structure facilitates plasma protein binding to
approximately 95.0% higher than that observed for other local anesthetics'®. Also, due to the
presence of the thiophene ring, it has high fat solubility, thus articaine penetrates well into the
tissue and is highly diffusible when compared with the benzene ring of others anesthetics'*.
On the other hand, lidocaine hydrochloride was the first amide available for dental use as a
local anesthetic'® and both clinical and research use have shown low toxicity making it a
reference standard for comparison with other local anesthetics'®. However, there seems to be
no consensus in the literature about which anesthetic solution is the most effective for dental
treatment in children, since studies have shown mixed results that articaine is equivalent to
lidocaine ® 7 or performs better” '*.

Two recent systematic reviews failed in appointing a better anesthetic solution for a
local anesthetic in children showing that literature is scarce on high quality randomized

controlled trials in this important subject'”*°. The clarification of this issue could contribute

to provide better comfort for children during dental treatment and help children cooperate.
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Moreover, such knowledge could assist pediatric dentists in obtaining improved child
behavior and reduced anxiety. Thus, this study aims to verify the efficacy and adverse events
of administration of 4% articaine anesthetic solution with 1: 100 000 epinephrine compared to
2% lidocaine anesthetic solution with 1: 100 000 epinephrine in local infiltrative anesthesia in

the pain of children undergoing primary molar extraction.

METHODS

Study design, participants and interventions

These are partial data from a prospective, triple-blind, parallel-randomized clinical
trial is reported following Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT
Statement)”' and the protocol registration number is RBR-93djd9 (Brazilian Clinical Trials
Registry; REBEC). The Ethics Committee of Federal University of Santa Catarina, Brazil,
approved the study under protocol (no. 86483518.3.0000.0121) and all participants, children
and caregivers, were included after signing an informed consent.

Participants were 43 children aged 6-10 years selected at Pediatric Postgraduate Clinic
of Federal University of Santa Catarina from December 2018 to June 2019 who needed
primary molar extraction under local anesthetic. To be included children had to present
primary molar (superior or inferior) with clinical and radiographic indication of extraction:
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
roots and/or involving the crypt of the permanent successor tooth, but with at least one root
with half of the formation length, not resorbed. Those presenting acute pain, taking analgesics
within 5 hours before the dental extraction, patients with platelet disorders, allergic or
hypersensitivity reactions to local anesthetics; asthma; liver disease; bisulfite allergy; children
without adult supervision for the post-operative period and teeth with resorption exceeding
1/2 of root formation length were excluded.

Children were proportionally (1:1) randomly assigned to one of the intervention
groups: intervention (GT) - local buccal infiltration with articaine 4% 1:100 000 epinephrine

(Articaine 100® - Nova DFL, Rio de Janeiro, Brasil) and control (GC) - local buccal
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infiltration with lidocaine 2% 1:100 000 epinephrine (Alphacaine 100® - Nova DFL, Rio de
Janeiro, Brasil).

All cartridges had their labels removed before use to ensure operator blindness. The
assistant prepared the carpule syringe with a short gingival needle (length 12mm) with
beveled tip 30 Gauges (Septoject XL - Septodont, Santa Catarina, Brazil) and placed the
anesthetic cartridge without the operator's knowledge. Also, the cartridge was masked with
black tape leaving only room to observe reflux at the time of injection.

All patients, regardless of the allocated group, received the equivalent of the amount of
one anesthetic cartridge (1.8 ml of solution). The dose could be increased according to the
needs of each child until the anesthetic silence respecting the maximum dose established by
weight. All children were previously weighted and the maximum anesthetic dose by weight
table was available for the assistant to monitor. A buccal infiltration local anesthetic technique
was performed between the roots of the primary molar with anesthetic complement in the
sequence: intrapapillary and palatal/lingual. Before puncture, topical anesthesia was
performed with 200mg/g benzocaine tutti-frutti flavor (Benzotop 20% - Nova DFL Rio de
Janeiro, Brazil) for 2 minutes with a dry mucosa and the injection of anesthetic fluid was
performed slowly (1 cartridge in 2 minutes; about 1 ml/minute - controlled with a timer)'’.
After one minute of the anesthetic injection, probing of the soft tissues adjacent to the
anesthetized tooth was performed with the aid of a WHO millimeter probe (Golgran
Millenium, Sao Paulo, Brazil). This procedure was repeated every minute for 5 minutes until
both buccal and lingual/palatal tooth/mucosa anesthesia was confirmed. When the anesthetic
effect was not achieved within this time, supplementation was performed using half-cartridge
at a time following the steps previously described to assess anesthetic silence. Then, the
operator performed the surgical procedures with detachment, dislocation, and extraction of the
dental element. The suture was performed with the Nylon 4.0 thread (Shalon Medical, Goias,
Brazil). All children were monitored throughout the surgical procedure with a wrist blood

pressure monitor and watched a video of their choice during the procedure.
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Outcomes and confounding factors

The primary outcome was self-reported pain evaluated with the Faces Pain Scale-
Revised (FPS-R) scale from the International Association for the Study of Pain (IASP). The
scale proved to be valid and reliable for use in Brazilian children in the studied age group®.
The instrument was considered adequate to assess pain intensity in children according to a
linear scale® and was therefore considered a continuous quantitative variable in the statistical
analysis. It was used in five moments: during anesthetic injection, dislocation of the tooth
with forceps and two, six and 24 hours in the post-operatory. The assistant in the clinic, and
caregiver at home showed the scale to the child and he/she pointed the score. Caregivers were
contacted at the postoperative period to report children’s pain classification. The secondary
outcomes evaluated were onset of anesthetic effect (in minutes); duration of anesthetic effect
(hours); the presence of adverse events; and child's perception of the extraction experience.

Possible confounder factor for pain considered in the study were: (a) child’s anxiety
evaluated with the Facial Image Scale (FIS)*, dichotomized considering score 1 as the
absence of anxiety and >2 presence of anxiety and measured in 3 moments, waiting room, in
the dental chair before anesthetics and after de suture (the children pointed the score in the
scale); (b) child’s behavior with Frankl scale® during anesthesia and during extraction
(observed by the evaluator); dichotomized as positive=definitely positive and positive;
negative=definitely negative and negative; (c) the child's perception of their teeth, assessed by
question three of the Brazilian version of the oral health-related quality of life questionnaire
(Child Perceptions Questionnaire; CPQ)*°, recategorized into good=very good and good;
bad=more or less and bad; (d) the socioeconomic status of the patients' families, collected
with the Brazilian Economic Classification Questionnaire of the Brazilian Association of
Research Companies (ABEP); categorized as family income more favorable >5; less
favorable <5 minimum wages”’; being the Brazilian minimum wage in November 2019 in the
amount of two hundred and forty nine dollars ($ 248.00); and caregiver schooling > 12; <12
years of study”. Parents also answered a questionnaire developed to the research with
information regarding history of dental pain, age, sex and post-operative outcome such as

duration of anesthetic effect, adverse events and use of analgesic.
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For the secondary outcome of child's perception of the extraction experience, the
Visual Analogue Scale (VAS) based on a straight line of 10 mm was used”. The scores
varied from 0 mm (very bad experience) to 10 mm (greater experience possible). The child
was questioned regarding his/her evaluation of the experience in the 7-day return for suture

removal.

Sample size

The sample size was calculated on the Sealed Envelope program

(https://www.sealedenvelope.com/power/continuous-superiority/) and considered the average

pain in control group 2.60 and in the intervention group 1.20 measured with the FPS-R;
standard deviation 1.50; 5% significance level and 80% (1-beta) test power". The sample was

adjusted by 10% to compensate for loss or non-adherence to treatment totaling 21 children per

group.
Randomization, Allocation Concealment and Blinding

The randomization scheme was generated using WebSite Randomization.com (http:
//www.randomization.com) with 1:1 allocation using permuted block sizes of 4 and 6. The
allocation concealment from the research team was maintained with sequentially numbered,
opaque, sealed envelopes. Corresponding envelopes were opened only after the enrolled
participant had signed the consent just before the commencement of the treatment procedure.
A third person not involved in the clinical treatment was responsible for the randomization
and concealment.

The research team consisted of an operator, an outcome evaluator and an assistant. The
operator was a dentist with two years of experience, the evaluator was a pediatric dentist with
20 years of experience, both blinded, and the assistant was a dental student, not blinded. The
assistant was responsible for opening the envelope and preparing the syringe with the

assigned anesthetic solution. Caregivers and children were also blinded.


https://www.sealedenvelope.com/power/continuous-superiority/
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Training, Calibration Process and Pilot Study

Theoretical training of the team was conducted to discuss the research steps and use of
scales and questionnaires. Subsequently, the outcome evaluator was trained to apply the
Frankl scale by viewing videos of children seen at the pediatric dentistry clinics of the
University. This exercise was repeated after 7 days and the intra-examiner Kappa Coefficient
was established. A pilot study involving the care of 5 children and their caregivers was
conducted before data collection to reproduce and evaluate the feasibility of the proposed
methodology. No changes in methodology were required. The children in the pilot study did

not participate in the survey.

Statistical Methods

Data were analyzed using the Statistical Package for Social Sciences program (SPSS
for Windows, version 21.0, SPSS Inc. Chicago, IL, USA). Descriptive analysis and normality
tests (Shapiro-Wilk) were performed to evaluate the distribution of data. The Kappa
Agreement Coefficient was used to describe the intra-examiner agreement for the child's
behavior variable. Postoperative adverse events, anesthetic sensations and pain absence were
evaluated using Pearson's chi-square and Fisher's exact tests. For the difference in mean
postoperative pain between the lidocaine and articaine groups and the child's perception of the
extraction experience, the nonparametric Mann-Whitney test was performed. Also, Spearman
linear correlation and Multiple Linear Regression were used to assess the influence of
anesthetic solution on pain reported by the child. The pain variable measured by the FPS-R
scale was the dependent variable, considering two moments, in anesthetic agent infiltration
(measured during anesthesia) and extraction (measured at the first moment the forceps was
applied to the tooth). In the case of incomplete data, there was imputation considering the

worst outcome.
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RESULTS

Among 70 children recruited, 43 filled eligibility criteria as seen in Figure 1.
Participants were mostly boys (58.0%) and the mean age was 7.42 (1.00) years (Table 1).
Most of the children did not need extra volume from anesthetic solution and within one
minute after completion of the injection, most of them were already anesthetized (Table 2).

Multiple linear regression analysis resulted in a statistically significant model and
showed that for articaine use, it is expected that there is a mean increase in the intra-operative
pain during anesthetic solution injection by 2.43 units on the FPS-R scale when compared to
lidocaine (95% CI 0.28; 4.57; p=0.02). Also, those children presenting positive behavior
during injection presented less pain (-4.49; 95% CI -7.15; -1.83; p=0.001). Results indicate
that this model could explain 32% of pain variability (Table 3). The analysis of the intra-
operative pain in the moment of the use of the forceps resulted in a non-statistical significant
model (Table 4). Results regarding pain absence in the moment of the use of forceps showed
that 7 (31.8%) in the lidocaine and 9 (42.9%) in the articaine group were free of pain
(p=0.33).

Regarding the duration of the anesthetic effect, in 2 hours after the procedure, 7
(36.8%) of the children in the lidocaine group and 12 (63.2%) in the articaine group were still
anesthetized (p=0.09). In 6 and 24 hours after the procedure none was. The mean post-
operative pain in FPS-R scale was 2.36 (3.00) and 1.90 (3.25) for lidocaine and articaine
respectively after 2 hours (p=0.31); and 1.27 (2.72) and 1.09 (1.96) after 6 hours (p=0.79).
After 24 hours none of the children presented pain (not in tables).

Adverse events registered in post-operatory were nausea in the articaine group (1 child
in 2 hours time point) and edema (2 children in articaine in 2 hours; 3 children in articaine in
6 hours; 3 children in articaine and 2 children in lidocaine groups in 24 hours). No other
adverse event was observed. Only 12 (27.9%) children used analgesic in the post-operatory
with no statically difference between groups (p=0.20; p=0.48; p=1.00 in 2; 6 and 24 hours
respectively) (not in tables).

Children rated the experience of the tooth extraction with 7.45 (4.23) mm in the
lidocaine group and 6.07 (4.57) in the articaine group with no statistical difference (p=0.20)
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(not in tables). For this analysis, data were imputed considering the worst outcome (most
negative assessment=zero) being one child for each group.
Intraexaminer Kappa agreement for child’s behavior variable was 0.80 (0.12), after

training exercise.

DISCUSSION

The results suggest that on maxillary and mandibular anesthetic buccal infiltration
there was a statistically significant difference in pain perceived by children during injection of
articaine 4% with 1:100 000 epinephrine compared to lidocaine 2% with 1:100 000
epinephrine for primary molar extraction. Notably, during the use of forceps, there was no
difference in pain perception between the anesthetics. However, less than half of children
could be considered free of pain for the tooth extraction with the buccal infiltration technique,
regardless of the anesthetic solution.

Considering the concept of pain it is plausible to say that rating pain, especially in
children, is very subjective and involves, among others, the children’s confidence in
successfully dealing with the pain®'. In this sense, pain assessment brings expected variability.
On the other hand, patient-centered outcomes enhance confidence in the report, mainly in the
case of patient-relevant outcome such as pain.

Children’s perceived articaine 4% buccal infiltration was more painful than lidocaine
2%. The addition of a vasoconstrictor and consequently of an antioxidant lowers the pH
which in turn may cause a blazing sensation during injection. However, both anesthetic
solutions were added with vasoconstrictor epinephrine and the pH in both solutions is around
3.5". Nevertheless, the research team did not measure the pH of the specific anesthetics
cartridges used. It is known that the sodium disulfide in the cartridge oxidizes depending on
the expiration date and storage temperature'’. The research team provided that all the
cartridges had similar conditions such as brand, storage and with wide validate expiration to
minimize the solutions oxidation. Also, the use of standardized injection speed around
Iml/minute measured with a timer and only one operator may have added confidence to the

result.



48

The assessment of pain absence was based on the fact that children who report no pain
not always scored zero in the FPS-R scale, so the proposed cut point to define no pain was
scored zero and 2°%. The cut point definition resulted in the absence of pain in 31.8% for the
lidocaine and 42.9% for the articaine group at the moment of the extraction. In a similar
study, the success rate of pulpotomies performed with buccal infiltration with lidocaine 2%
with 1:100 000 epinephrine was 61.0% of the evaluated teeth in children aged 3-9 years™.
Those authors concluded that the technique is not reliable for pulpotomies. While in 65.0% of
children aged 3-6 years who received infiltrative anesthesia in the region of primary molars,
regardless of the anesthetic used, mepivacaine, prilocaine or articaine, anesthesia was
considered effective for deep restoration using rubber dam’®. The use of lidocaine for
pulpotomies and restorations with the infiltrative technique in the mandible achieved a
success rate of 57.5% while the articaine of 95.0% of cases in children aged 6-12 years®. All
these studies used different ways to measure the pain and that could explain the difference in
success rate. Besides, none of them evaluated pain during extraction. Perhaps the children
may have interpreted as pain the pressure of the tooth dislocation that adds discomfort to the
procedure.

The team's decision to include only teeth that had at least 1/2 root formation was based
on the pressure sensation that luxation and subsequent teeth movement offer. Both groups had
similar characteristics in this regard, adding extra confidence to the results.

The choice of using buccal infiltration in the present study was based on the fact that
previous studies in adolescents and adults showed that it is expected a pulpal anesthesia in
mandibular permanent molars with the buccal infiltration of one cartridge of articaine 4%
1:100 000 with lower success in the case of use lidocaine'*. Also, considering the fact that
with the development of the mixed dentition, the cortical of the mandibular bone thickens so
that infiltration may no longer be effective'”, it was assumed that buccal infiltration would be
effective in the studied age range.

The onset and the duration of anesthetic effect was that expected and previously
reported'® ' '* % and no serious adverse event was registered. A very common adverse event
after anesthesia is lip biting and normally associated with the mandibular block anesthesia

although might be seen with the buccal infiltration technique'®. All the caregivers and the
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children in the study were informed regarding the possibility of lip biting and this could have
helped the avoidance of this adverse event.

The study did not record catastrophizing about pain, an important parameter to assess
pain, but did ask the children how was the experience of having the tooth extracted. The
children’s evaluation was not consistent with the pain experienced during the surgery
meaning that those in the lidocaine group were more satisfied, even experiencing more pain
during extraction when compared to the articaine group (with no statistical difference). This
observation reinforces the subjectivity of the pain and the experience of having a tooth
removed. Perhaps the children felt welcomed by the research team who made all the effort to
bring comfort to the procedure. Or maybe the characteristics of the sample derived from a
dental school setting may have contributed to the resigned acceptance of the pain.

The results of the present study were obtained from a consecutive sample from the
University and cannot be extrapolated to all population of children aged 6-10 years. Although
a sample size calculation was performed to ensure the confidence and the selection criteria
were wide, the external validity of the findings is limited. Thus, the results of the study can be
generalized to the children from families sharing the characteristics of the sample; with
middle income, caregiver with up to 11 years of schooling and with history of dental pain. If
the selection of patients included a private practice, the results may have been different.

Among the limitations of the study, there was a need to use data imputation for the
secondary outcome of the self-reported experience of tooth extraction. Besides, important
pain modulators such as caregivers and children’s catastrophizing about pain were not
assessed which may explain the theoretical and statistical model low capability to explain pain
variability. On the other hand, possible confounding factors were addressed and controlled
with multiple linear regression.

Based on the findings, there is no difference in the efficacy of articaine compared to
lidocaine for primary molar extraction through buccal injection and articaine appears to be
more painful during the injection. However, less than half of the children reported no pain
during extraction after being anesthetized with the buccal infiltration technique independent
of the anesthetic solution. A key future direction for pediatric dentists will be the choice of the
anesthetic technique for primary molars extraction, although it was not the objective of the

study, findings allow to rethink buccal infiltration on these cases.
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Why this paper is important to pediatric dentists:
J There is no difference in the efficacy of articaine compared to lidocaine for
primary molar extraction when buccal infiltration technique is used.
o Articaine seemed to be more painful during injection, in both maxillary and
mandibular buccal infiltration.
o Very low percentage of children could be considered free of pain during molar
extraction after being anesthetized with the buccal infiltration technique,

regardless the anesthetic solution.
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Table 1. Descriptive characteristics of the sample (n=43; lidocaine=22; articaine=21)

Variable

Lidocaine n (%)

Articaine n (%)

Caregiver
Mother
Father
Others

Family income (minimum wage)

>5
2-5
<1

Caregiver schooling (years)

>12
9-11
5-8
<4
Children’s age (years)
6
7
8
9
10
Sex
Male
Female
Behavior (injection)
Definitively positive
Positive
Negative
Definitively negative
Behavior (extraction)
Definitively positive
Positive
Negative
Definitively negative
Tooth arch
Inferior
Superior
Dental pain history
Absent
Present

17 (51.5)
4 (80.0)
1 (20.0)

4 (44.4)
15 (53.6)
3 (50.0)

4(51.1)
9 (60.0)
7 (46.7)
2 (33.3)

5(62.5)
10 (62.5)
3(23.1)
3 (60.0)
1 (100.0)

13 (54.2)
9 (47.4)

13 (56.5)
4 (36.4)
4 (66.7)
1 (33.3)

14 (63.6)
4 (36.4)
1 (20.0)
3 (60.0)

15 (46.9)
7 (63.6)

3 (75.0)
19 (48.7)

16 (48.5)
1 (20.0)
4 (80.)

5(55.6)
13 (46.4)
3 (50.0)

3 (42.9)
6 (40.0)
8 (53.3)
4 (66.7)

3 (37.5)
6(37.5)
10 (76.9)
2 (40.0)
0 (0.00)

11 (45.8)
10 (45.8)

10 (43.5)
7 (63.6)
2 (33.3)
2 (66.7)

8 (36.4)
7 (63.6)
4 (80.0)
2 (40.0)

17 (53.1)
4 (36.4)

1 (25.0)
20 (51.3)
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Tooth self-perception
Good
Bad
Anxiety (FIS)
Waiting-room
Absent
Present
Dental chair
Absent
Present
After suture
Absent
Present

10 (52.6)
12 (50.0)

13 (46.4)
9 (60.0)

15 (50.0)
7(53.8)

11 (44.0)
11 (61.1)

9 (47.4)
12 (50.0)

15 (53.6)
6 (40.0)

15 (50.0)
6 (46.2)

14 (56.0)
7 (38.9)

Table 2: Descriptive characteristics of intra-operative moment (n=43; lidocaine=22;

articaine=21).

Intra-operative

Lidocaine n (%)

Articaine n (%)

Surgical time length (minutes)*

Anesthetic volume
1 cartridge
Up to 2 cartridges

Time length to the anesthetic effect f

1 minute
2-5 minutes
Soft tissue alteration
Absent
Abscess
Fistula

16.18 (SD** 3.97)

18 (51.4)
4 (50.0)

18 (50.0)
4 (54.1)

16 (47.1)
1 (50.0)
5(71.4)

13.86 (SD** 3.10)

17 (48.6)
4 (50.0)

17 (48.6)
4 (50.0)

18 (52.9)
1 (50.0)
2 (28.6)

* The time between topical anesthesia until the end of extraction without regard to suture; **SD, standard

deviation; ¥ The time between anesthetic injection completion and buccal and lingual anesthetic silence of the

tooth of interest and adjacent teeth at mesial and distal with blunt tip probe.
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Table 3: Multiple linear regression for variables association with intraoperative pain

during anesthesia injection (n=43; lidocaine=22; articaine=21).

Variable

Pain

FPS-R injection

B CI (95%)
Unadjusted

p value

B CI (95%)

1
Adjusted P value

Anesthetic
Articaine
Lidocaine

Family income
More favorable
Less favorable

Caregiver schooling
> 12 years
<12 years

Children’s age

Sex
Male
Female

Behavior
Positive
Negative

Anxiety
Absent
Present

Tooth arch
Inferior
Superior

Dental pain history
Absent
Present

Tooth self-perception
Good
Bad

2.23 (-0.29; 4.76)

-0.84 (-4.05; 2.37)

-1.70 (-5.21; 1.80)

-0.61 (-1.91; 0.69)

-0.37 (-3.01; 2.26)

-4.21 (-7.15; -1.27)

2.86 (0.15; 5.57)

0.00 (-3.00; 3.00)

1.65 (-2.83; 6.14)

1.88 (-4.46; 0.68)

0.08

0.59

0.33

0.34

0.77

<0.001

0.03

1.00

0.46

0.14

2.43 (0.28; 4.57) 0.02

-4.49 (-7.15; -1.83)  0.001

2.32(-0.11; 4.75) 0.06

-1.65(-3.92; 0.61)  0.14

R2 0,38; R2 ajustado 0,32. Bold means statistical significance. All variables with p < 20 in simple regression
were added to the multiple regression model.
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Table 4: Multiple linear regression for variables association with intraoperative pain
during extraction (n=43; lidocaine=22; articaine=21).

Pain
. FPS-R exodontia
Variable
B CI (95%) B CI (95%)
Unadjusted p value Adjusted p value

Anesthetic

Articaine -0.47 (-3.19; 2.24) 0.76

Lidocaine
Family income

More favorable 0.57 (-2.76; 3.91) 0.73

Less favorable
Caregiver schooling

> 12 years -0.06 (-3.75; 3.62) 0.97

<12 years
Children’s age -0.74 (-2.09; 0.60) 0.26
Sex

Male

Female -1.46 (04.17; 1.23) 0.27
Behavior

Positive -3.17 (-6.23; -0.10) 0.04 -2.74 (-5.78; 0.29)  0.07

Negative
Anxiety

Absent

Present 3.20 (0.41; 5.98) 0.02 2.36 (-0.40; 5.14) 0.09
Tooth arch

Inferior

Superior 0.80 (-2.31; 3.91) 0.60
Dental pain history

Absent

Present -3.01 (-7.60; 1.57) 0.19 -3.65(-7.94; 0.63)  0.09
Tooth self-perception

Good -1.09 (-3.81; 1.62) 0.42

Bad
Surgical time length 0.32 (-0.03; 0.68) 0.07 0.18 (-0.15; 0.53) 0.27
(minutes)*

R2 0,26; R2 ajustado 0,18. * The time between topical anesthesia until the end of extraction without regard to
suture; Bold means statistical significance. All variables with p < 20 in simple regression were added to the
multiple regression model.



Figure 1: Flow chart adapted from CONSORT.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

A solugdo anestésica cloridrato de articaina 4% com epinefrina 1:100 000 apresenta
eficacia anestésica semelhante a solucdo anestésica de cloridrato de lidocaina 2% com
epinefrina 1:100 000 em exodontia de molares deciduos de criangas entre 6 e 10 anos de idade
quando aplicada pela técnica infiltrativa. Entretanto, a articaina apresenta maior média de dor
auto-relatada pelas criangas durante a deposicao do liquido anestésico. Nao houve influéncia
da renda, da escolaridade dos pais, do sexo, da idade, da posi¢cao do dente na arcada (superior
ou inferior), do histérico de dor dentaria da crianga, da sua percepgdo referente aos seus
dentes nem do tempo cirurgico no relato de dor das criangas nos grupos anestésicos. O
comportamento influenciou no relato de dor, sendo que as criangas com comportamento mais
positivo, relataram em média menos dor, independentemente da solugdo anestésica utilizada.

Com relagdo aos eventos adversos, no transoperatdrio ndo houve observagdo dos
mesmos em nenhum dos grupos anestésicos € no pos-operatério foram observados dor, edema
e enjoo sem diferenca entre os grupos. Outros eventos adversos como mordida de labio e
parestesia, ndo foram observados.

Nao houve diferenga entre os grupos com relagdo ao tempo de inicio do efeito
anestésico, a duragdo do efeito nem ao volume de solucdo anestésica administrada para se
obter o efeito anestésico.

Nao houve diferenca na percep¢ao na crianca sobre a experiéncia da exodontia entre

0S grupos.
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RESUMO

Objetivo: Verificar (a) a eficicia da administragio preemptiva de ibuprofeno 100
mg/ml (teste), paracetamol 200 mg/ml (teste) e placebo (controle) no conforto trans e
pds-operatorio em exodontias de molares deciduos; (b) a eficacia anestésica da articaina
4% com epinefrina 1:100.000 (teste), mepivacaina 2% com epinefrina 1:100.000
comparadas a lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000 (controle) no conforto trans e
pos-operatorio em exodontias de molares deciduos; (c) a ansiedade das criangas e
responsaveis antes, durante e apos o procedimento de exodontia (teste) comparado ao
procedimento de profilaxia (controle); (d) o impacto do tratamento (exodontia) na
qualidade de vida das criangas. Método: Ensaio clinico randomizado, triplo-cego
conduzido com a participacdo de criangas entre 4 ¢ 9 anos de idade, com indicacdo 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) ¢ 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 serd avaliada com a versdo
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 analise descritiva e de associa¢do dos
dados, através dos testes Qui—Quadrado e Teste T, além de uma andlise de regressao

multipla entre as variaveis investigadas.
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APENDICE B — Tabela dose maxima de anestésico por peso

Solugdo anestésica

Lidocaina 2% com

eninefring 1: 100000
Dosagem mAxima 4.4 mp/kg
Dose maxima absoluta 300 mg

(independentemente do
peso)

N" maximo de tybeies 8.3

Peso (kg N® de tubhetes
20 2.4
21 2.5
22 2.6
23 2.8
24 2.9
23 3.0
26 31
27 3.3
28 3.4
29 3.5
30 3.6
3l 3.7
32 30
33 4.0
34 4,1
33 4.2
36 4.4
37 4.5
38 4.6
39 4.7
40 4.8
41 5.0
42 3l
43 3,2
44 3.3
45 3.3
46 3.6
47 57
48 5.8
49 30
50 6,1

20maml=20x1,8=36mg
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Solugdo anesiésica Articaing 4% com
epinefring 1:100000

Dosagem maxima 5 mp'kpg*® Tmg'kg**

Dose maxima 500 mg

absoluta (independentemente do
[Es0)
N maximo de ubeles
6,9

Peso (kg) M de tubetes

20 1,3 1,9

21 1.4 2,0

22 1,5 2,1

23 1,5 2,2

24 1,6 2.3

25 1,7 2.4

26 1.8 2.3

27 1.8 2,6

28 1,9 2,7

29 2,0 2.8

E1F 2,0 2.9

3l 2,1 3.0

32 2,2 3,1

33 2,2 3,2

34 2,3 33

33 2.4 34

36 2.5 3.5

37 2.5 3.5

3B 2,6 3.6

39 2,7 3,7

40 2,7 3.8

4] 2.8 3.9

42 2.9 4.0

43 2.9 4.1

44 3.0 4.2

45 3,1 4.3

46 3,1 4.4

47 3,2 4.3

48 3.3 4.6

49 34 4.7

30 34 4.8

¥ ARC Odoptopedipina. capitulo 15

*% Bula e Liveo Eduardoe de Andrade

A0mg/ml=dlx] ¥=T2mg
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APENDICE C - Ficha do pés-operatorio
Prezado Responsavel,

O acompanhamento pds-operatorio do seu filho ¢ de extrema importancia para propiciarmos um melhor
atendimento para ele ¢ demais criangas. Para isso, contamos com a sua colaboragdo respondendo os nossos
contatos que ocorrerdo 2, 6 e 24 horas ap6s o procedimento. Os contatos serdo breves, ndo tomardo o seu tempo
e vocé so precisara responder a algumas perguntas, conforme explicado pelos pesquisadores.

Agradecemos sua colaboragao.
Contato 2 horas:

A consulta terminou as horas, por favor, observar o horario que passou a anestesia
perguntando para a crianca se ainda sente a sensa¢do de dorméncia. Anotar o horario:
() Apds 30 minutos
( ) Ap6s 1 hora
() Apos 1 hora e 30 minutos
( ) Ap6s 2 horas
() Apos 2 horas e 30 minutos
Se possivel anotar o horario que a crianga relatou ter passado a sensagdo de anestesia

Por favor, mostre as “carinhas” a seguir, e pega para seu filho apontar a que melhor representar a dor dele no
momento. Lembrando que 0 significa nenhuma dor ¢ 10 a maxima dor possivel.

Contato 6 horas:

Por favor, mostre as “carinhas” a seguir, e pega para seu filho apontar a que melhor representar a dor
dele no momento. Lembrando que 0 significa nenhuma dor e 10 a maxima dor possivel.

Contato 24 horas:
Por favor, mostre as “carinhas” a seguir, e pe¢a para seu filho apontar a que melhor representar a dor dele no
momento. Lembrando que 0 significa nenhuma dor e 10 a maxima dor possivel.
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APENDICE D — Anilise estatistica

Analise estatistica artigo 1: Eficicia e eventos adversos da articaina 4% comparada a

lidocaina 2% para exodontia de molares deciduos: ensaio clinico randomizado

Estatistica descritiva

Quadro 1: Determinagao das Variaveis.

Nome Tipo da variavel Tratamento da variavel
FPS-R anestesia (dor) Continua Variavel dependente (andlise
1)
FPS-R exodontia (dor) Continua Variavel dependente (anélise
2)
Anestésico Categorica (lidocaina; | Varidvel independente
articaina)

Renda (salario minimo)

Categorica (Mais favoravel

>5; menos favoravel < 5)

Variavel de ajuste

Escolaridade do responsavel

Categorica (> 12 anos; <12)

Variavel de ajuste

Idade da crianga (anos) Continua Variavel de ajuste
Sexo da crianga Categorica (maculino; | Variavel de ajuste

feminino)
Frankl anestesia | Categorica (Positivo= | Variavel de ajuste (anélise 1)
(comportamento) definitivamente positivo e

positivo; Negativo=

definitivamente negativo e

negativo)
Frankl anestesia | Categorica (Positivo= | Variavel de ajuste (analise 2)
(comportamento) definitivamente positivo e

positivo; Negativo=

definitivamente negativo e

negativo)
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Fis na cadeira antes da

cirurgia (ansiedade)

Categorica (Ausente=1;

Presente > 2)

Variavel de ajuste

Dente

Categorica (Arcada superior;

Arcada inferiror)

Variavel de ajuste

Historico de dor dentaria Categorica (Ausente; | Variavel de ajuste
Presente)
Percepg¢do da crianca sobre | Categérica (Bons= muito | Varidvel de ajuste

os seus dentes (Questao 3 do

questionario CPQ)

bons ¢ bons; Ruins= mais ou

menos € ruins)

Tempo cirurgico (Tempo

entre a anestesia topica até o

final da exodontia sem

considerar a sutura)

Continua (minutos)

Variavel de ajuste

Tabela 1. Descritivo (n=43; lidocaina=22; articaina=21)

Variaveis

Lidocaina n (%)

Articaina n (%)

Responsavel
Mae
Pai

Outros (padrasto, tios, avos)

Renda (saldrio minimo)
>5
2-5

<1

17 (51,5)
4 (80,0)
1 (20,0)

4 (44,4)
15 (53,6)
3 (50,0)

Escolaridade responsavel (anos)

> 12
9-11
5-8
<4

4(51,1)
9 (60,0)
7 (46,7)
2 (33,3)

16 (48,5)
1 (20,0)
4 (80,)

5 (55,6)
13 (46,4)
3 (50,0)

3 (42,9)
6 (40,0)
8(53,3)
4 (66,7)
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Idade
6
7
8
9
10
Sexo
Masculino
Feminino
Comportamento (anestesia)
Definitivamente positivo
Positivo
Negativo
Definitivamente negativo
Comportamento (exodontia)
Definitivamente positivo
Positivo
Negativo
Definitivamente negativo
Dente
54
55
64
65
74
75
84
85
Historico de dor dentaria
Ausente

Presente

5(62,5)
10 (62,5)
3(23,1)
3 (60,0)
1 (100,0)

13 (54,2)
9 (47,4)

13 (56,5)
4 (36,4)
4 (66,7)
1 (33,3)

14 (63,6)
4 (36,4)
1 (20,0)
3 (60,0)

1 (50,0)
3 (60,0)
2 (10,0)
1 (50,0)
5(62,5)
5(55,6)
1(16,7)
4 (44,4)

3(75,0)
19 (48,7)

3 (37.5)
6 (37,5)
10 (76,9)
2 (40,0)
0 (0,00)

11 (45,8)
10 (45,8)

10 (43,5)
7 (63,6)
2(33.3)
2 (66,7)

8 (36,4)
7 (63,6)
4 (80,0)
2 (40,0)

1 (50,0)
2 (40,0)
0 (0,00)
1 (50,0)
3 (37.5)
4 (44,4)
5(83.3)
5(55.6)

1 (25,0)
20 (51,3)
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Percepcgao sobre os dentes

Bons

Ruins

Ansiedade (FIS)

Na sala de espera

Ausente

Presente

Na cadeira antes da cirurgia

Ausente

Presente

Ao final do procedimento

Ausente

Presente

10 (52,6)
12 (50,0)

13 (46,4)

9 (60,0)

15 (50,0)
7 (53,8)

11 (44,0)
11 (61,1)

9 (47,4)
12 (50,0)

15 (53,6)

6 (40,0)

15 (50,0)
6 (46,2)

14 (56,0)
7(38.,9)

Tabela 2: Descritivo da dor relatada pelas criangas no trans e pds-operatorio pela

escala Faces Pain Scale — Revised (FPS-R) (n; lidocaina=22; articaina=21).

Anestesia Pos-anestesia Exodontia Final Apods 2 horas  Apds 6 horas

Anestésico n(%) n(%) (%) (%) (%) (%)
Lidocaina

0 7(31,8) 13 (59,1) 4(18,2) 14 (63,6) 10 (45,5) 16 (72,7)

2 3(13,6) 2(9,1) 3(13,6) 3 (13,6) 6 (27,3) 3(13,6)

4 2(9,1) 3(13,6) 3(13,6) 3 (13,6) 14,5 1(4,5)

6 1(4,5) 1(4,5) 1(4,5) 0 (0,0) 3(13,6) 0(0,0)

8 1 (4,5) 1 (4.,5) 1 (4.5) 0(0,0) 1 (4.5) 1 (4,5)

10 8 (36,4) 2(9,1) 10 (45,5) 2(9,1) 1(4,5) 1(4,5)
Articaina

0 2(9.5) 8(38,1) 7(33,3) 12 (57,1) 14 (66,7) 14 (66,7)

2 2(9.5) 3(14,3) 2(9.5) 1(4,8) 2(9.5) 5(23,8)

4 2(9,5) 3(14,3) 0(0,0) 1(4,8) 1(4,8) 1(4,8)

6 3 (14,3) 3(14,3) 1(4,8) 2(9,5) 1(4,8) 0 (0,0)

8 0 (0,0) 1(4,8) 2(9,5) 1(4,8) 2 (9,5) 1(4,8)

10 12 (57,1) 3(14,3) 9(42,9) 4 (19,0) 1(4,8) 0 (0,0)

Nenhuma crianga relatou dor ap6s 24 horas (embora tenham relatado uso de analgésico).
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Tabela 3: Diferencas na média de dor relatada pela crianga entre os momentos

anestesia e exodontia.

Dor Lidocaina Articaina p valor
Média (DP¥*) Média (DP¥)
FPS-R anestesia 4,91 (4,43) 7,14 (3,71) 0,02
FPS-R pods-anestesia 2,26 (4,18) 3,52 (3,68) 0,28
FPS-R exodontia 6,00 (4,18) 5,52 (4,64) 0,52
FPS-R final 1,73 (3,04) 3,29 (4,18) 0,07

Teste de Wilcoxon; * DP, desvio padrdo

Tabela 4: Descritivo do transoperatério.

Transoperatorio

Lidocaina n (%)

Articaina n (%)

Tempo cirirgico (minutos)*
Volume de anestésico

Um tubete

Até 2 tubetes

Tempo até o efeito anestésico
Um minuto

2-5 minutos

Alteragao em tecido mole
Ausente

Abscesso

Fistula

16,18 (DP** 3,97)

18 (51,4)
4 (50,0)

18 (50,0)
4 (54,1)

16 (47,1)
1 (50,0)
5(71,4)

13,86 (DP** 3,10)

17 (48,6)
4 (50,0)

17 (48,6)
4 (50,0)

18 (52,9)
1 (50,0)
2 (28,6)

*Tempo entre a anestesia topica até o final da exodontia sem considerar a sutura; **DP, desvio padrao; TTempo

entre o término da inje¢do do anestésico até siléncio anestésico verificado por vestibular e lingual do dente de

interesse e dentes adjacentes na mesial e na distal com sonda de ponta romba.



Tabela 5: Descritivo do pos-operatorio de duas horas.
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Pés-operatorio 2 horas Lidocaina n (%) Articaina n (%) p valor
Sensacao anestésica

Sim 7 (36,8) 12 (63,2) 0,09*
Nao 15 (62,5) 9 (37,5)
Analgésico

Sim 8 (66,7) 4 (33,3) 0,20*
Nao 14 (45,2) 17 (54,8)

Evento adversof

Enjoo 0 (0,0) 1 (100,0) 0,08%%*
Edema 0 (0,0) 2 (100,0)

Ausente 22 (55,0) 18 (45,0)

*Qui-quadrado de Pearson; **Exato de Fisher

+S6 foram relatados edema e enjoo como eventos adversos. Nenhuma crianca apresentou qualquer outro tipo de

evento adverso (ex.: mordia de labio, parestesia).

Tabela 6: Descritivo do pos-operatorio de seis horas.

Pos-operatorio 6 horas Lidocaina n (%) Articaina n (%) p valor
Sensacao anestésica

Sim 0 (0,0) 0 (0,0) -
Nao 22 (100,0) 21 (100,0)

Analgésico

Sim 4 (40,0) 6 (60,0) 0,48%*
Nao 18 (54,5) 15 (45,5)

Evento adversoT

Enjoo 0 (0,0) 0 (0,0) 0,10%*
Edema 0 (0,0) 3(100,0)

Ausente 22 (55,0) 18 (45,0)

*Qui-quadrado de Pearson; **Exato de Fisher

+S¢6 foram relatados edema e enjoo como eventos adversos. Nenhuma crianga apresentou qualquer outro tipo de

evento adverso (ex.: mordia de labio, parestesia).
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Tabela 7: Descritivo do pos-operatorio de vinte e quatro horas.

Pés-operatorio 24 p valor
Lidocaina n(%) Articaina n (%)
horas*

Sensagao anestésica

Sim 0 (0,0) 0 (0,0) -
Nao 22 (100,0) 21 (100,0)

Analgésico®**

Sim 2 (50,0) 2 (50,0) 1,00%*
Nao 20 (51,3) 19 (48,7)

Evento adversof

Enjoo 0 (0,0) 0 (0,0) 0,66%*
Edema 2 (40,0) 3 (60,0)

Ausente 20 (52,6) 18 (47,4)

*Qui-quadrado de Pearson; **Exato de Fisher
* Ap0s 24 horas 2 criangas do grupo articaina relataram que precisaram de analgésico.
+S6 foram relatados edema e enjoo como eventos adversos. Nenhuma crianga apresentou qualquer outro tipo de

evento adverso (ex.: mordia de labio, parestesia).

Tabela 8: Diferencas na média de dor relatada pela crianga entre os grupos no pos-

operatorio e medida de como a crianga avaliou a experiéncia de exodontia.

Dor Lidocaina Articaina p valor
Média (DP¥) Média (DP*)
FPS-R apos 2 horas 2,36 (3,00) 1,90 (3,25) 0,31
FPS-R apos 6 horas 1,27 (2,72) 1,09 (1,96) 0,79
FPS-R apos 24 horast 0 (0,0) 0 (0,0) -
Como avaliou a experiéncia™** 7,45 (4,23) 6,07 (4,57) 0,28

Teste de Mann-Whitney; *DP, desvio padrido; **Medida por Escala Visual analdgica (0-10) apresentada apds
uma semana do procedimento de exodontia. Houve imputagao de dados considerando o pior desfecho (avaliagao
mais negativa=zero) sendo uma crianga para cada grupo. tNenhuma crianga relatou dor apds 24 horas (embora

tenham relatado uso de analgésico).
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Regressao linear multipla para comparar os grupos anestésicos: lidocaina e

articaina

Passo 1: Normalidade das varidveis dependentes (dor durante a anestesia e dor
durante a exodontia) e das variaveis independentes: nenhuma assume distribuicdo normal
(p<0,001) (Teste de Shapiro-Wilk).

A regressao linear multipla foi mantida porque os residuos dos modelos de regressao
multipla com essas variaveis apresentaram distribuicdo normal. Além disso, ndo ha violacao
dos outros pressupostos da regressao linear multipla (WILLIAMS et al., 2013).

Foi realizada avaliacdo de como as variaveis estdo relacionadas pela Correlacao

linear de Spearman.

Tabela 9: Correlacdo linear entre média de dor e variaveis independentes

Dor
Variavel FPS-R anestesia FPS-R exodontia
p p valor P p valor

Anestésico 0,27 0,07 -0,07 0,62
Renda -0,08 0,57 0,06 0,68
Escolaridade -0,15 0,30 0,01 0,93
Idade -0,11 0,47 -0,15 0,30
Sexo -0,05 0,74 -0,15 0,33
Comportamento -0,42 <0,001 -0,30 0,04
Ansiedade 0,31 0,03 0,27 0,07
Dente 0,005 0,97 0,07 0,65
Historico de dor 0,09 0,54 -0,21 0,16
Percep¢do da crianga -0,22 0,15 -0,10 0,51
sobre os seus dentes

Tempo cirtirgico - - 0,27 0,07

Correlagdo linear de Spearman.
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Tabela 10: Regressao linear simples entre dor transoperatéria durante a anestesia e

variaveis independentes

Dor
Variavel FPS-R anestesia
B IC (95%) B padronizado R2 p valor
Anestésico
Articaina 2,23 (-0,29; 4,76) 0,26 0,07 0,08
Lidocaina
Renda
Mais favoravel -0,84 (-4,05; 2,37) -0,08 -0,00 0,59
Menos favoravel
Escolaridade
> 12 anos -1,70 (-5,21; 1,80) -0,15 -0,00 0,33
<12 anos
Idade -0,61 (-1,91; 0,69) -0,14 -0,00 0,34
Sexo
Masculino
Feminino -0,37 (-3,01; 2,26) -0,04 -0,00 0,77
Comportamento
Positivo -4,21 (-7,15; -1,27) -0,41 0,17 <0,001
Negativo
Ansiedade
Ausente
Presente 2,86 (0,15; 5,57) 0,31 0,07 0,03
Dente
Inferior
Superior 0,00 (-3,00; 3,00) 0,00 0,02 1,00

Historico de dor

Ausente
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Presente 1,65 (-2,83; 6,14) 0,11 0,01 0,46
Percepcdo da crianca

sobre os seus dentes

Bons 1,88 (-4,46; 0,68) -0,22 0,05 0,14

Ruins

Parametros das variaveis da regressao simples:

e Independéncia dos residuos: Teste de Durbin-Watson: anestésico 1,55; renda 1,67,
escolaridade 1,69; idade 1,93; sexo 1,71; comportamento 1,77; ansiedade 1,67; dente
1,71; histérico de dor 1,79; percepcgdo da crianga sobre os seus dentes 1,86; (aceitavel
entre 1,5 e 2,5); logo os residuos sdo independentes

e Auséncia de Colineariedade:

- Fator inflacionario de variancia (VIF): anestésico 1,00; renda 1,00; escolaridade
1,00; idade 1,00; sexo 1,00; comportamento 1,00; ansiedade 1,00; dente 1,00 e histérico de
dor 1,00; percepcgao da crianca sobre os seus dentes 1,00; (VIF >10 podem causar problemas
de linearidade (correlagdo elevadas entre as varidveis explicativas)) (GUJARATI, 2011); logo
nao ha colinearidade.

- Tolerancia: anestésico 1,00; renda 1,00; escolaridade 1,00; idade 1,00; sexo 1,00;
comportamento 1,00; ansiedade 1,00; dente 1,00 e histérico de dor 1,00; percep¢ao da
crianca sobre os seus dentes 1,00; (Valor de tolerancia > 0,10 indica auséncia de
colinearidade); logo nao ha colinearidade.

e Auséncia de outliers:

- Valores preditos padronizados: anestésico (-0,96; 1,01); renda (-1,92; 0,50);
escolaridade (-2,24; 0,43); idade (-2,56; 1,41); sexo (-1,11; 0,87); comportamento (-0,50;
1,92); ansiedade (-1,22; 0,79); dente (0,00; 0,00); historico de dor (-3,08; 0,31); percepcao da
crianca sobre os seus dentes (-1,11; 0,87); (valores de referéncia entre -3,00 e 3,00); logo nao
ha outliers.

- Residuos padronizados: anestésico (0,87; 0,89); renda (-0,70; 1,59); escolaridade (-
1,63; 1,52); idade (0,69; 1,78); sexo (-0,86; 0,97); comportamento, (0,66; 1,29); ansiedade (-
1,50; 1,08); dente 0,75; 1,28); historico de dor (0,68; 2,11); percep¢ao da crianga sobre os

seus dentes (0,84; 0,95); (valores de referéncia entre -3,00 e 3,00); logo nao ha outliers.



78

e Normalidade dos residuos: Teste de Shapiro-Wilk p=0,20 (deve apresentar p>0,05
para aceitar HO=residuos apresentam distribuicdo normal): anestésico (p<0,001);
renda (p<0,001); escolaridade (p<0,001); idade (p<0,001); sexo (p<0,001);
comportamento (p<0,001); ansiedade (p<0,001); dente (p<0,001); historico de dor
(p<0,001); percepgao da crianga sobre os seus dentes (p<0,001). Pressuposto violado.

e Homocedasticidade: Variancias iguais dos residuos; analise grafica: anestésico (Figura
5a); renda (Figura 5b); escolaridade (Figura 5c¢); idade (Figura 5d); sexo (figura Se),
comportamento (Figura 5f); ansiedade (Figura 5g); dente (Figura 5h); historico de dor

(Figura 51); percepcao da crianga sobre os seus dentes (Figura 5j).
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Figura 5. Homocedaticidade dos residuos da regressdo linear simples entre dor

transoperatdria durante a anestesia e variaveis independentes

Passo 3: Regressdo linear multipla onde todas as variaveis com valor de p < 20 na

regressao simples foram adicionadas para o modelo de regressdo multipla.
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Tabela 11: Regressdo linear multipla entre dor transoperatdria durante a anestesia e

variaveis independentes.

Dor
Variavel FPS-R anestesia
B IC (95%) B padronizado p valor
Anestésico
Articaina 2,43 (0,28; 4,57) 0,29 0,02
Lidocaina
Comportamento
Positivo -4,49 (-7,15; -1,83) -0,44 0,001
Negativo
Ansiedade
Ausente
Presente 2,32 (-0,11; 4,75) 0,25 0,06
Percepgdo da crianga
sobre os seus dentes
Bons -1,65 (-3,92; 0,61) -0,19 0,14

Ruins

R2 0,38; R2 ajustado 0,32

Parametros da regressao linear multipla:

e Independéncia dos residuos: Teste de Durbin-Watson igual a 2,00 (aceitavel entre 1,5
e 2,5); logo os residuos sdao independentes
e Auséncia de Multicoloneariedade:

- Fator inflacionario de varidncia (VIF): anestésico 1,00; comportamento 1,02;
ansiedade 1,09 e percepcdo da crianga sobre os seus dentes 1,10 (VIF >10 podem causar
problemas de multicolinearidade (correlacdo elevadas entre as varidveis explicativas))
(GUJARATI, 2011); logo nao ha multicolinearidade.

- Tolerancia: anestésico 0,99; comportamento 0,98; ansiedade 0,91 e percepcao da
crianca sobre os seus dentes 0,90 (Valor de tolerancia > 0,10 indica auséncia de

multicolinearidade); logo nao ha multicolinearidade.
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e Auséncia de outliers: Valores preditos padronizados (-1,43; 1,84) e residuos
padronizados (1,01; 1,62) (valores de referéncia entre -3,00 e 3,00); logo ndo ha
outliers. Além disso, Distancia de Cook (0,00; 0,10), valores maiores do que 1
indicam influéncia significativa.

e Normalidade dos residuos: Teste de Shapiro-Wilk p=0,20 (deve apresentar p>0,05
para aceitar HO=residuos apresentam distribui¢do normal); logo os residuos
apresentam distribui¢dao normal.

e Homocedasticidade: Variancias iguais dos residuos; analise grafica (Figura 6).
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Figura 6. Homocedaticidade dos residuo da regressdo linear multipla entre dor

transoperatdria durante a anestesia e variaveis independentes.

As mesmas variaveis dependentes foram usadas nas regressdes simples e multipla
para avaliar o que influencia na dor reportada pela crianca no momento da exodontia.
Alterando a medida de comportamento para o0 momento da exodontia. Porém, o modelo de
regressdo multipla ficou pouco explicativo (R2 0,17; R2 ajustado 0,09) e violou o
pressuposto de normalidade dos residuos (p<0,001). Portanto, foi realizada nova modelagem

para explicar a dor relatada pela crianga no momento do uso do forceps.
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Tabela 12: Regressao linear simples entre dor transoperatdria durante a exodontia e

variaveis independentes

Dor

Variavel FPS-R exodontia

B IC (95%) B padronizado R2 p valor

Anestésico

Articaina -0,47 (-3,19; 2,24) -0,05 0,00 0,76
Lidocaina

Renda

Mais favoravel 0,57 (-2,76; 3,91) 0,05 0,00 0,73
Menos favoravel

Escolaridade

> 12 anos -0,06 (-3,75; 3,62) -0,00 0,00 0,97
<12 anos

Idade -0,74 (-2,09; 0,60) -0,17 0,03 0,26
Sexo

Masculino

Feminino -1,46 (04,17; 1,23) -0,16 0,02 0,27
Comportamento

Positivo -3,17 (-6,23; -0,10) -0,31 0,09 0,04
Negativo

Ansiedade

Ausente

Presente 3,20 (0,41; 5,98) 0,34 0,11 0,02
Dente

Inferior

Superior 0,80 (-2,31; 3,91) 0,08 0,00 0,60
Historico de dor

Ausente

Presente -3,01 (-7,60; 1,57) -0,20 0,04 0,19

Percep¢do da  crianga
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sobre os seus dentes

Bons -1,09 (-3,81; 1,62) -0,12 0,01 0,42
Ruins
Tempo cirtrgico 0,32 (-0,03; 0,68) 0,27 0,07 0,07

Parametros das variaveis da regressao simples:

e Independéncia dos residuos: Teste de Durbin-Watson: anestésico 2,22; renda 2,25;
escolaridade 2,20; idade 1,93; sexo 2,27; comportamento 2,37; ansiedade 2,30; dente
2,23; historico de dor 2,09; percepgao da crianga sobre os seus dentes 2,25; tempo
cirargico 2,20; (aceitavel entre 1,5 e 2,5); logo os residuos sao independentes.

e Auséncia de Colineariedade:

- Fator inflacionario de variancia (VIF): anestésico 1,00; renda 1,00; escolaridade
1,00; idade 1,00; sexo 1,00; comportamento 1,00; ansiedade 1,00; dente 1,00 e histdrico de
dor 1,00; percepcdo da crianga sobre os seus dentes 1,00; tempo cirargico 1,00; (VIF >10
podem causar problemas de colinearidade (correlagdo elevadas entre as variaveis explicativas)
(GUJARATI, 2011); logo nao ha colinearidade.

- Tolerancia: anestésico 1,00; renda 1,00; escolaridade 1,00; idade 1,00; sexo 1,00;
comportamento 1,00; ansiedade 1,00; dente 1,00 e histérico de dor 1,00; percep¢ao da
criancga sobre os seus dentes 1,00; tempo cirurgico 1,00; (Valor de tolerancia > 0,10 indica
auséncia de colinearidade); logo ndo ha colinearidade.

e Auséncia de outliers:

- Valores preditos padronizados: anestésico (-1,01; 0,96); renda (-0,50; 1,92);
escolaridade (-2,24; 0,43); idade (-2,56; 1,41); sexo (-1,11; 0,87); comportamento (-0,54;
1,79); ansiedade (-0,65; 1,50); dente (-0,57; 1,68); histérico de dor (-0,31; 3,08); percepcao da
crianca sobre os seus dentes (-1,11; 0,87); tempo cirurgico (-1,62; 2,13); (valores de
referéncia entre -3,00 e 3,00); logo ndo hé outliers.

- Residuos padronizados: anestésico (0,87; 0,89); renda (-0,75; 1,47); escolaridade (-
0,73; 1,67); idade (0,72; 1,84); sexo (-0,89; 1,00); comportamento, (0,73; 1,32); ansiedade
(0,75; 1,15); dente (-1,44; 1,00); histérico de dor (-1,26; 1,04); percepcao da crianga sobre os
seus dentes (-1,42; 1,04); tempo cirtargico (-1,81; 1,38); (valores de referéncia entre -3,00 e

3,00); logo nao ha outliers.
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Normalidade dos residuos: Teste de Shapiro-Wilk p=0,20 (deve apresentar p>0,05
para aceitar HO=residuos apresentam distribuicdo normal): anestésico (p<0,001);
renda (p<0,001); escolaridade (p<0,001); idade (p<0,001); sexo (p<0,001);
comportamento (p<0,001); ansiedade (p<0,001); dente (p<0,001); historico de dor
(p<0,001); percepcao da crianga sobre os seus dentes (p<0,001); tempo cirargico
(p<0,001).

Homocedasticidade: Variancias iguais dos residuos; analise grafica: anestésico (Figura
7a); renda (Figura 7b); escolaridade (Figura 7c); idade (Figura 7d); sexo (figura 7e),
comportamento (Figura 7f); ansiedade (Figura 7g); dente (Figura 7h); historico de dor
(Figura 71); percep¢do da crianga sobre os seus dentes (Figura 7j); tempo cirdrgico

(Figura 7K).
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Figura 7. Homocedaticidade dos residuos da regressdo linear simples entre dor

transoperatdria durante a exodontia e variaveis independentes
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Tabela 13: Regressao linear multipla entre dor transoperatoria durante a exodontia e

variaveis independentes.

Dor
Variavel FPS-R exodontia
B IC (95%) B padronizado p valor
Comportamento
Positivo -2,74 (-5,78; 0,29) -0,26 0,07
Negativo
Ansiedade
Ausente
Presente 2,36 (-0,40; 5,14) 0,25 0,09
Historico de dor
Ausente
Presente -3,65 (-7,94; 0,63) -0,24 0,09
Tempo cirtrgico 0,18 (-0,15; 0,53) 0,16 0,27

R2 0,26; R2 ajustado 0,18

Parametros da regressao linear multipla:

e Independéncia dos residuos: Teste de Durbin-Watson igual a 2,18 (aceitavel entre 1,5
e 2,5); logo os residuos sdao independentes
e Auséncia de Multicoloneariedade:

- Fator inflaciondrio de variancia (VIF): comportamento 1,11; ansiedade 1,09
historico de dor 1,14 e tempo cirtrgico 1,07; (VIF >10 podem causar problemas de

multicolinearidade  (correlagdo elevadas entre as varidveis explicativas))
(GUJARATI, 2011); logo nao ha multicolinearidade.

- Tolerancia comportamento 0,90; ansiedade 0,91; histérico de dor 0,95 e tempo
cirargico 0,93; (Valor de tolerancia > 0,10 indica auséncia de multicolinearidade); logo ndo ha
multicolinearidade.

e Auséncia de outliers: Valores preditos padronizados (-1,26; 2,19) e residuos

padronizados (-1,82; 1,64) (valores de referéncia entre -3,00 e 3,00); logo nao ha
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outliers. Além disso, Distancia de Cook (0,00; 0,11), valores maiores do que 1
indicam influéncia significativa.

e Normalidade dos residuos: Teste de Shapiro-Wilk p=0,12 (deve apresentar p>0,05
para aceitar HO=residuos apresentam distribui¢do normal); logo os residuos
apresentam distribui¢dao normal.

e Homocedasticidade: Variancias iguais dos residuos; analise grafica (Figura 8).
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Figura 8. Homocedaticidade dos residuos da regressdo linear multipla entre dor

transoperatdria durante a exodontia e variaveis independentes.
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APENDICE E — 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 DECIDUOS

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 ¢ apos
a exodontia (extracdo) do dente de leite. O estudo sera realizado na Universidade Federal de Santa
Catarina - UFSC (nas clinicas odontoldgicas) 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 saude
bucal e geral de seu filho e concordar em realizar a extracdo do dente de leite do seu filho que ja
estard com esta indicagdo de procedimento. Toda a documentagdo da crianga (fichas clinicas,
radiografias e fotografias dos dentes) serd analisada e fard 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 estd sendo convidado a participar serd realizada entre
julho de 2018 a dezembro de 2020, com criangas entre 4 ¢ 9 anos de idade, de ambos os sexos.
Essas criangas serdo selecionadas a partir de um exame e de uma radiografia realizados na
propria UFSC por um pesquisador treinado, que confirmard a indicagdo do procedimento. Seu
filho(a) participara em um dos grupos com diferentes métodos de controle da dor prévio a
extragdo do dente de leite. Um grupo utilizara o medicamento para a dor (ibuprofeno ou
paracetamol) antes da extracdo do dente de leite e o outro utilizara 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 criangas
sera aplicado um tipo de solugdo anestésica (anestesia) e para outro grupo, outro tipo de solugdo
anestésica (anestesia). Todas as solugdes anestésicas ¢ medicamentos utilizados nesta pesquisa
sdo aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e sdo usados
rotineiramente nas extragdes de dentes de leite, sem acarretar prejuizo ao tratamento. Apds a

anestesia, os grupos receberdo o mesmo tratamento (extragdo do dente de leite), responderdo os
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mesmos questionarios e serdo tratados de acordo com suas necessidades odontolégicas.
Realizaremos avaliagdo da higiene e dieta para posteriores orientacdes quanto a saude bucal do
paciente. O presente estudo constara também de um exame radiografico inicial para todos os
grupos do estudo antes da realizacdo da extracdo do dente de leite para confirmagdo da
indicacio e realizagdo 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 nao
contraria os principios €ticos para a realizagdo desta etapa do estudo. Um formuléario contendo
questdes sobre aspectos socio-econdmico-educacionais, baseadas nos dados do IBGE serd
utilizado para entrevista-lo a fim de classificar a condigdo sécio-econdmica das familias dos
participantes do estudo. Na realizacdo de tais questionarios, o pai ou responsavel tem o direito de
recusar-se a responder as perguntas caso julgue que ocasionam constrangimentos de qualquer
natureza. A principal vantagem deste estudo sera a coleta de informagdes essenciais para definir
se existe diferenca significativa com a utiliza¢do de diferentes medicamentos para o conforto do
paciente nos tratamentos de extragdo de dentes de leite. A participagdo nesta pesquisa trard para
o seu filho o beneficio do tratamento e acompanhamento do caso e também assisténcia para
todas as suas necessidades odontoldgicas. Também trara um beneficio para a populagdo, visto
que podera ajudar a melhorar o controle da dor e desconforto na extracdo dos dentes de leite. Os
riscos envolvidos na pesquisa sdo aqueles relacionados a obtencdo 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 Institui¢do. 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 é, compensacdo material, exclusivamente de despesas do participante e seus
acompanhantes. Assim como, “os participantes da pesquisa que vierem a sofier 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
avaliagdo fardo parte da rotina de acompanhamento. A identificagdo do participante sera
mantida em sigilo (segredo) e o senhor(a) é livre para aceitar ou para recusar a participagdo da

crianga no presente estudo. Também sera livre para abandonar a pesquisa a qualquer momento
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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€ podera
requerer mais informagdes 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. Endereco para contato: Universidade Federal de
Santa Catarina, Campus Universitarios, Centro de Ciéncias da Satde, Departamento de
Odontologia, Trindade, Floriandpolis — SC CEP 88010-970. Diante de qualquer duvida a respeito
dos direitos ¢ 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 — Florianopolis-SC. Telefone: (48)3721-6094). Os pesquisadores seguem o
preconizado na Resolucdo 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 deverdo rubricar (assinar de forma reduzida) todas as folhas e assinar a

ultima folha do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

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 decisdo em deixar 0 menor ,
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por mim representado, a participar deste estudo. Ficaram claros para mim quais sdo os propositos 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 e que ele tera garantia de acesso a tratamento odontologico quando necessario.
Concordo voluntariamente em deixar o menor participar deste estudo e poderei retirar o meu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda

de qualquer beneficio que ele possa ter adquirido, ou no atendimento dele nesta Instituicao.

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 F — Termo de Assentimento Informado

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

Somos dentistas da Universidade Federal de Santa Catarina - UFSC. Estamos fazendo uma
pesquisa para tentarmos melhorar o atendimento de voc€s, nossos pacientes, e gostariamos de
convidar vocé para participar da nossa pesquisa. O nome da nossa pesquisa ¢ Estudo do conforto trans
e pos-operatorio de criancas submetidas a exodontia de molares deciduos.

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

Se vocé esta sendo convidado para participar ¢ porque vocé tem algum dente de leite que
precisa ser tirado pois esta prejudicando a sua saude.

Depois de tirarmos a foto do dente, o dentista vai fazer uma limpeza nos seus dentes com
uma escova diferente, que gira ¢ 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 s6 o dentista sabera e nao contara para ninguém.

Para isso, nés vamos marcar um dia para vocé voltar aqui na clinica, Antes de tirar o dente,
vocé tomard um remédio sabor tuti-fruti para vocés se sentir melhor durante o atendimento. Para tirar
o dente, precisamos fazer que ele durma e, por isso, vamos primeiro colocar uma pomada que e depois
utilizar um remédios para fazer ele dormir. Nos temos 3 tipos de remédio e vamos sortear qual utilizar
em vocé. Até o dente dormir vocé pode sentir um desconforto, mas ndo se preocupe pois € o remédio
fazendo efeito.

Quando todos os dentes ja estiverem dormindo, nés vamos balangar o dente até tira-lo e,
entdo, vamos dar um ou dois lagos para fechar o espaco que o dente ocupava na sua boca. Vocé podera
levar o seu dente para casa.

Com essa pesquisa, vamos ajuda-lo tirando um dente doente que prejudica a sua satide e caso
vocé precise de mais algum atendimento, vocé podera ser atendido aqui nas clinicas da UFSC. Todo o
atendimento que vocé recebera ndo tera nenhum custo para vocé ou seus pais € qualquer dano causado,
vocés serdo indenizados e ressarcidos nos termos da lei.

Ninguém mais além dos pesquisadores vai saber do que aconteceu ou o que vocé nos contou
nesta pesquisa. Ndo falaremos que vocé€ estd na pesquisa com mais ninguém € seu nome ndo ira

aparecer em nenhum lugar. Depois que a pesquisa acabar, os resultados serdo informados para vocé e
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seus pais e publicados em uma revista ou livro, mas ndo falarei seu nome, enderego, ou qual dado
pessoal que tenha sua identificacdo e da sua familia. Vocé pode se sentir envergonhada em me deixar
ter acesso aos seus dados, ndo tem problema nenhum nisso, sinta-se a vontade e, escolher se vai
participar dessa pesquisa ou ndo. Lembramos que vocé ndo receberd nada para participar dessa
pesquisa, mas também nao tera nenhum gasto.

Caso vocé tenha qualquer divida ou quiser desistir em qualquer momento vocé pode entrar
em contato comigo no telefone: Carla Massignan, (47) 99164 0604; Pablo Silveira dos Santos, (55)
996164544; Professora Michele Bolan, (48) 99983 4619 e; Professora Mariane Cardoso, (48) 99113-
3362 ou pode procurar o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UFSC localizado na
rua Desembargador Vitor Lima, n°22, 4° andar, sala 401, Trindade (Florian6polis — SC) ou pelo
telefone (48) 3721-6094.

Ninguém ficara bravo ou desapontado com vocé se vocé disser ndo. 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 e/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 crianga:

Assinatura do responsavel:

Assinatura do pesquisador:

Data: / /




ANEXO A — Parecer consubstanciado do CEPSH

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC @foﬂl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

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

Pesquisador: MARIANE CARDOSO

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 86483518.3.0000.0121

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Santa Catarina
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

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-graduagéo em
odontologia, orientados por Mariane Cardoso e Michele Bolan. Ensaio clinico randomizado, triplo-cego
conduzido com a participagdo 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, seréa realizada uma anélise
descritiva e de associagao dos dados, através dos testes Qui-Quadrado e Teste T, além de uma anélise de
regressdo 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 radiogréafica 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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Continuagéo do Parecer: 2.620.230

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

Verificar (a) a eficacia da administragdo preemptiva de ibuprofeno 100 mg/ml (teste), paracetamol 200 mg/ml
(teste) e placebo (controle) no conforto trans e pos-operatério em exodontias de molares deciduos; (b) a
eficacia anestésica da articaina 4% com epinefrina 1:100.000 (teste), mepivacaina 2% com epinefrina
1:100.000 comparadas a lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000 (controle) no conforto trans e pés-
operatério em exodontias de molares deciduos.

Objetivo Secundario:

« Verificar se a administragéo de analgésico pré-operatério influencia no conforto do paciente durante a
pungéo e durante a inje¢do do anestésico;

» Comparar o tempo de inicio do efeito anestésico em anestesias locais realizadas com diferente agentes
anestésicos;

» Comparar a duragéo do efeito anestésico em anestesias locais realizadas com diferentes agentes
anestésicos;

» Comparar a frequéncia de eventos adversos pds-operatérios entre anestesias locais realizadas com
diferentes agentes anestésicos e entre uso de analgésico pré-operatério ou placebo;

- Comparar a ansiedade das criangas e responsaveis antes, durante e apos o procedimento de exodontia
(teste) em relagdo ao procedimento de profilaxia (controle);

+» Observar a ansiedade da crianga antes e apds a consulta odontologica;

- Observar se ansiedade do responsavel influencia na ansiedade da crianga;

» Comparar o comportamento da crianga em dois diferentes procedimentos odontolégicos: exodontia e
profilaxia;

« Verificar o impacto do tratamento (exodontia) na qualidade de vida das criangas;

+ Relacionar o Senso de Coeréncia (SOC) do responséavel com a frequéncia de busca por atendimento
odontolégico para a crianga;+ Relacionar o SOC do responséavel com o histérico de dor de dente nas
criangas.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Analise adequada dos riscos. Os pesquisadores, na PB e no TCLE elencam uma longa lista de riscos, que
véo de desconforto a dor devido aos procedimentos, risco de mordidas no pés-operatério a desconforto com
esperas e entrevistas.

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
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Continuagao do Parecer: 2.620.230

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Sem consideragdes adicionais.

Consideracoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Folha de rosto assinada pela pesquisadora principal e coordenador do programa de pés-graduagdo em
odontologia. Declaragédo do subchefe do departamento de odontologia da UFSC, informando que tomou

conhecimento da pesquisa e que cumprird os termos da res. 466/12. O cronograma prevé o inicio do

recrutamento dos voluntarios em julho de 2018. O orgamento prevé despesas de R$ R$ 10.442,32 com

financiamento proprio. Do projeto constam varios anexos, incluindo fichas de prontuério odontolégico, roteiro

de entrevistas, escalas de avaliagdo e questionarios. O Termo de Assentimento esta muito bem redigido,

com linguagem adequada a faixa etaria dos participantes. O TCLE também esta muito bem redigido e

esclarecedor, contemplando as exigéncias da res. 466/12.

Recomendacdes:
Sem recomendagdes adicionais.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgées:
Sem pendéncias.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informag6es Bésicas | PB_LINFORMACOES_BASICAS_DO_P | 22/03/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_1098607.pdf 18:14:09
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 22/03/2018 |MARIANE Aceito
18:07:06 [CARDOSO

Orgamento Orcamento.pdf 21/03/2018 |MARIANE Aceito
19:08:27 [CARDOSO

Cronograma Cronograma.pdf 21/03/2018 |MARIANE Aceito
19:07:28 | CARDOSO

Declaragao de Declaracao_da_lInstituicao.jpg 21/03/2018 |MARIANE Aceito

Instituicéo e 19:06:13 |CARDOSO

Infraestrutura

TCLE / Termos de | Termo_de_Assentimento_Informado.pdf| 21/03/2018 |MARIANE Aceito

Assentimento / 19:04:41 [CARDOSO

Justificativa de

Auséncia

TCLE /Termos de | Termo_de_Consentimento_Livre_e_Es 21/03/2018 |MARIANE Aceito

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
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Continuagdo do Parecer: 2.620.230

N

Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

Projeto_CEPSH_UFSC_21032018.pdf

19:03:23

CARDOSO

Assentimento / clarecido.pdf 19:04:23 |MARIANE Aceito
Justificativa de CARDOSO
Auséncia

21/03/2018 | MARIANE Aceito

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdao da CONEP:

Nao

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

Bairro: Trindade

FLORIANOPOLIS, 25 de Abril de 2018

Assinado por:

Luiz Eduardo Toledo

(Coordenador)

CEP: 88.040-400

UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail:

cep.propesq@contato.ufsc.br
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ANEXO B - Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC)

USUARIO SENHA
Esqueceu a senha?

Registrar-se

PT | ES | EN

1

NOTICIAS | SOBRE | AJUDA | CONTATO
BUSCA AVANCADA

HOVE / ENSNOSREGSTRADOS |

RBR-93djd9
Estudo do conforto trans e pos-operatorio de criangas submetidas a exodontia de molares deciduos

Data de registro: 27 de Marco de 2019 as 08:26
Last Update: 4 de Junho de 2019 as 16:50

Tipo do estudo:

Intervengoes
Titulo cientifico:

PT-BR EN
Estudo do conforto trans e pés-operatério Trans and postoperative pain in children

de criangas submetidas a exodontia de submitted to primary molar extraction

molares deciduos

Identificagdo do ensaio
Numero do UTN: U1111-1230-6551
Titulo publico:
PT-BR EN

Estudo do conforto das criangas durante e Study of the comfort of children during and

apos a extragdo de dentes de leite after the extraction of milk teeth

Acrénimo cientifico:
Acrénimo publico:

Identificadores secundarios:

86483518.3.0000.0121
Orgéo emissor: Plataforma Brasil

2.620.230
Orgao emissor: Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina

Patrocinadores

Patrocinador primario: Universidade Federal de Santa Catarina

Patrocinadores secundarios:

Universidade Federal de Santa Catarina

Instituica

Fontes de apoio financeiro ou material:

Instituigao: Universidade Federal de Santa Catarina



Condigdes de saude

Condigdes de satde ou problemas:

PT=-BR
Medicao da Dor; Crianga; Dor P6s-
Operatoria; Reagao no Local da Injegéo;
A ao T O

Descritores gerais para as condigdes de saude:

PT-BR
€23: Condigoes patoldgicas, sinais e

sintomas

PT-BR
CO07: Doengas estomatognaticas

Descritores especificos para as condigoes de satde:

PT-BR
E01.370.600.550.324: Medigéo da Dor

M01.060.406: Crianca

PT-ER
€23.550.767.700: Dor Pos-Operatoria

PT-BR
€23.550.340.500: Reag&o no Local da

Injecéo

PT-ER
F01.470.132.300: Ansiedade ao

Tratamento Odontolégico

Intervengoes

Categorias das intervencdes
Drug

Procedure/surgery

Intervengoes:

PT-BR
Grupo experimental G1: 21 criangas entre 5
e 9 anos com necessidade de exodontia de
um molar deciduo receberao analgesia pré-

operatéria com ibuprofeno 100 mg/ml de

EN

Pain Measurement; Child; Post-Operative
Pain; Injection Site Reaction; Anxiety in

Dental Treatment

C€23: Condiciones patoldgicas, signos y

sintomas

C07: Enfermedades estomatognaticas

E01.370.600.550.324: Dimension del Dolor

ES
M01.060.406: Nifio

ES
€23.550.767.700: Dolor Posoperatorio

ES

€23.550.340.500: Reaccion en el Punto de

Inyeccion

ES
F01.470.132.300: Ansiedad al Tratamiento

Odontolégico

EN
Experimental group G1: 21 children

between 5 and 9 years of age with need for
extraction of a deciduous molar will receive

preoperative analgesia with ibuprofen 100
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EN
€23: Pathological conditions, signs and
symptoms

EN
C07: Stomatognathic diseases

EN

E01.370.600.550.324: Pain Measurement

EN
M01.060.406: Child

EN
€23.550.767.700: Pain, Postoperative

EN
€23.550.340.500: Injection Site Reaction

EN

F01.470.132.300: Dental Anxiety



acordo com o seu peso, previamente a
exodontia do molar referido e serdo
anestesiadas com lidocaina 2% com
epinefrina 1:100.000.

Grupo experimental G2: 21 criangas entre 5
e 9 anos com necessidade de exodontia de
um molar deciduo receberao analgesia pré-
operatdria com paracetamol 200 mg/ml de
acordo com o seu peso, previamente a
exodontia do molar referido e serdo
anestesiadas com lidocaina 2% com
epinefrina 1:100.000

Grupo experimental G3: 21 criangas entre 5
e 9 anos com necessidade de exodontia de
um molar deciduo receberao placeco como
analgesia pré-operatéria de acordo com o
seu peso, previamente a exodontia do
molar referido e serdo anestesiadas com
articai?na 4% com epinefrina 1:100.000.
Grupo controle G4: 21 criangas entre 5 e 9
anos com necessidade de exodontia de um
molar deciduo receberéo placebo como
analgesia pré-operatorial de acordo com o
seu peso, previamente a exodontia do
molar referido e serdo anestesiadas com
lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000.

O tempo de efeito do anestésico e a dor
durante e apos o procedimento serdo
verificados em todos os participantes. Pds-
operatorio sera de 2, 6 e 24 horas. Todos
os participantes retornarao para remogao
da sutura depois de 7 dias do

procedimento.

Descritores para as intervengoes:

PT-ER

D27.505.696.663.850.014: Analgésicos

PT-ER
E03.155.086.231: Anestesia Local

E06.892: Cirurgia Bucal

Recrutamento

Situagdo de recrutamento: Recruiting

Pais de recrutamento

Brazil

Data prevista do primeiro recrutamento: 2018-12-01

Data prevista do ultimo recrutamento: 2019-06-15
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mg / ml according to their weight prior to
molar extraction and will be anesthetized
with lidocaine 2% with epinephrine 1:
100,000.

Experimental group G2: 21 children
between 5 and 9 years of age requiring
extraction of a deciduous molar will receive
preoperative analgesia with paracetamol
200 mg / ml according to their weight prior
to molar extraction and will be anesthetized
with lidocaine 2% with epinephrine 1:
100,000.

Experimental group G3: 21 children
between 5 and 9 years of age with a need
for extraction of a deciduous molar will
receive placenta as preoperative analgesia
according to their weight, prior to molar
extraction and will be anesthetized with 4%
articaine with epinephrine 1: 100,000.

G4 control group: 21 children between 5
and 9 years of age requiring extraction of a
deciduous molar will receive placebo as
preoperative analgesia according to their
weight prior to molar extraction and will be
anesthetized with 2% lidocaine with
epinephrine 1: 100,000.

The time of anesthetic effect and pain
during and after the procedure will be
checked on all participants. Post-operative
will be 2, 6 and 24 hours. All participants
will return for removal of the suture after 7

days of procedure

ES
D27.505.696.663.850.014: Analgésicos

ES
E03.155.086.231: Anestesia Local

ES

E06.892: Cirugia Bucal



Tamanho da amostra alvo:

84 -

Critérios de inclusdo:

PT-BR
Sao elegiveis criangas entre 4 e 9 anos de
idade, sem comprometimento sistémico, de
ambos os sexos, que tenham indicag&o
clinica e radiografica de exodontia de um
ou mais molares deciduos irrompidos e que

aceitem participar da pesquisa.

Critérios de excluséo:

PT-BR
Pacientes com dor aguda ou presenca de
infecgao odontogénica
associada a sinais e sintomas sistémicos e
casos de urgéncia;
Pacientes com histérico de hemorragia ou
problemas de coagulagdo sanguinea ou
que tenha feito uso de medicamento que
altere a
coagulagao sanguinea previamente ao
procedimento;
Pacientes com hipersensibilidade ou
histérico de alergia as drogas usadas
na pesquisa;
Pacientes com histérico de asma;
Pacientes com histérico de doenga
hepatica;
Pacientes com histérico de alergia ao
bissulfito;
Pacientes que tenham relato de estresse
pos traumatico ou internagdes hospitalares
recorrentes, que apresentem transtorno de
personalidade ou ansiedade ou diagnéstico
de fobia;
Paciente portador de condigéo patolégica
que contraindique o uso de anestesia local;
Paciente portador de disturbios
neurolégicos ou dificuldade de
comunicagao;
Paciente que tenha feito uso de
medicamento analgésico ou anti-
inflamatério até 5 horas antes do
procedimento;
Paciente e seu responsavel que nao aceite
esperar uma hora na clinica, apés a
administragdo da medicagéo prévia, para
comegar o procedimento ou que o
responsavel ndo possa acompanhar a
crianga e responder as informagdes
necessarias a pesquisa nas 24 horas

subsequentes ao procedimento.

Género para inclusdo:

4y

EN
Children aged 4-9 years old that have

clinical and radiographic indication of
extraction of one erupted primary molar and
who agree to participate in the research will
be selected. To be included children should
present good health and cooperative
behavior that allow the procedure to be

taken with local anesthetic.

EN

The exclusion criteria are: allergies to local
anesthetics or sulfites; history of significant
medical conditions; taking any medications
that might affect anesthetic assessment;
and active state of pathosis in the area of

injection.

Idade minima para incluséo:

Idade maxima para inclusdo:

9Y
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Tipo do estudo

Desenho do estudo:

PT-ER

Ensaio clinico de tratamento, randomizado-
controlado, paralelo, triplo-cego, com

quatro bragos

Programa de acesso Enfoque do
expandido estudo
False Treatment
Desfechos
Desfechos primarios:

PT-ER

O desfecho primario avaliado (1) sera dor
medida por meio da dor relatada do
paciente infantil no trans e pés-operatério
apos a administragéo de analgésico
previamente ao procedimento de exodontia

de molares deciduos

PT-BR
Desfecho primario (2) sera eficacia
anestésica da articaina 4% com epinefrina
1:100.000 comparada a lidocaina 2% com
epinefrina 1:100.000 através da técnica
infiltrativa vestibular para exodontia de
molares deciduos, no conforto do paciente,
verificada por meio da dor relatada do

paciente infantil no trans e pés-operatdrio

Desfechos secundarios:

PT-BR
(a) comportamento da crianga durante os
procedimentos operatorios (escala de
Frankl e Venham's behavior rating scale —

VBRS)

PT-ER

(b) ansiedade das criangas antes e apds os
procedimentos (Facial Image Scale — FIS)
e ansiedade dos responsaveis antes e
apos os procedimentos (Dental Anxiety
Scale — DAS)

PT-BR

(c) Qualidade de vida relacionada a satde

bucal das criangas

EN

Randomized-controlled trail, parallel, triple-

blind, four-arm clinical trial

Desenho da Numero de Tipo de Tipo de
intervencdo bracos mascaramento alocacao
Paralle! 4 Triple-blind Randomized-
controlled
EN

The primary endpoint evaluated (1) will be
pain measured by the reported pain of the
transient and postoperative infantile patient
after administration of analgesic prior to the

primary molar extraction procedure

EN

Primary endpoint (2) will be the anesthetic
efficacy of articaine 4% with epinephrine 1:
100,000 compared to 2% lidocaine with
epinephrine 1: 100,000 through vestibular
infiltrative technique for primary molar
extraction in patient comfort, verified by

pain reported

EN
The secondary outcome will be children
behavior during the procedure evaluated
with Frankl and Venham's scale.

EN

(b) children's anxiety before and after
procedures (Facial Image Scale - FIS) and
parents' anxiety before and after

procedures (Dental Anxiety Scale - DAS)

EN

(c) Quality of life related to children's oral

health

Fase do
estudo
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PT-ER

(d) Frequéncia de eventos adversos pds-
operatdrios entre anestesias locais
realizadas com diferentes agentes
anestésicos e entre uso de analgésico pré-

operatdrio ou placebo

Contatos

Contatos para

Nome completo: Luiz Eduardo Toledo

Enderego: Rua Desembargador Vitor Lima, no 222,

sala 401

Cidade: Florianépolis / Brazil

CEP: 88040400

Fone: (48)3721-6094

E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br

Filiagdo: Universidade Federal de Santa Catarina

Contatos para des cientificas

Nome completo: Mariane Cardoso

Enderego: Rua Desembargador Vitor Lima, no 222
Cidade: Floriandpolis / Brazil

CEP: 8804040

Fone: (48)37219000

E-mail: mariane_cardoso@hotmail.com

Filiagao: Universidade Federal de Santa Catarina

EN

(d) Frequency of postoperative adverse
events between local anesthetics
performed with different anesthetic agents
and between use of preoperative analgesic

or placebo

Nome completo: Luiz Eduardo Toledo

Endereco: R: Desembargador Vitor Lima, no 222,
sala 401, Universidade Federal de Santa Catarina,
Pre?dio Reitoria Il, Bairro Trindade

Cidade: Florianopolis / Brazil

CEP: 88.040-40

Fone: (48)3721-6094

E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br

Filiagdo: Universidade Federal de Santa Catarina

Nome completo: Michele Bolan
Endereco:

Cidade: Florianopolis / Brazil

CEP: 88040-900

Fone: +55483721-9920

E-mail: michelebolan@hotmail.com

Filiagdo: UFSC

Contatos para informagéao sobre os centros de pesquisa

Nome completo: Mariane Cardoso

Nome completo: Michele Bolan

Enderego: Universidade Federal de Santa Catarina, Enderego: Rua Desembargador Vitor Lima, no 222

R: Desembargador Vitor Lima, no 222, sala 401,
Bairro Trindade

Cidade: Floriandpolis / Brazil
CEP: 88040400

Fone: (48)37219920

E-mail: mariane.cardoso@ufsc.br

Filiagao: Universidade Federal de Santa Catarina

Links adicionais:
Download no formato ICTRP

Download no formato XML OpenTrials

Cidade: Floriandpolis / Brazil

CEP: 88040400

Fone: (48)37219000

E-mail: michelebolan@hotmail.com

Filiagao: Universidade Federal de Santa Catarina
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ANEXO C - CONSORT CHECKLIST

—= Lista de informacdes CONSORT 2010 para incluir no relatério de um estudo randomizado
Al
Item Relatado na
SegiolTdpico No [ltens da Lista pg No
Titulo & Resumao
1a  I|dentificar no titulo como um estudo clinico randomizado
1b  Resumo estruturado de um desenho de estudo, métodos, resultados e conclusbes para orientagdo especifica,

Introdugio
Fundamentagio e
objetives
Métodos
Desenho do
estudo

Farticipanies

Intervengies

Desfechos

Tamanho da
amostra
Randomizagio:
Segléncia
geragao

Alocagio
mecanismo
de ocultagdo

Za
2b

3a
3b

4a

4b

Ga

&b

7a

7b

ga
fila]

consulie CONSORT para resumos

Fundamentagio cientifica e explicagio do raciocinio
Objetives especificos cu hipdteses

Descrigao do estudo clinico (como paralelo, factorial) incluinde a taxa de alocagdo

AlteracBes importantes nos méwndas apds ter iniciado o estudo clinico (como critérios de elegibilidade), com as
razdes

Critérios de elegibilidade para participantes

Informagdes e locais de onde foram coletados os dados

As intervengdes de cada grupo com detalhes suficientes gue permitam a replicagdo, incluindo como e quando
eles foram realmente administrados

Medidas completamente pré-especificadas definidas de desfechos primdrios e secundérios, incluindo como e
gquando elas foram avaliadas

Quaisquer alteragies nos desfechos apds o estudo clinico ter side iniciado, com as razbes

Como foi determinade o tamanho da amostra

Quando apliciavel, deve haver uma explicagiio de gualguer andlizge de interim e diretrizes de encerramento

Método utilizado para geragio de sequéncia randomizada de alocagéo

Tipos de randomizagio, detalhes de qualquer restrigio (tais como randomizagio por blocos & tamanho do
bloco)

Mecanisme utilizado para implementer a segléncia de alocagiio randemizada (come recipienis numerados
seqéncialmente), descrevendo os passos seguidos para a oculiagdo da seqiéncia até as intervencges serem
atribuidas

Implementagio

Cegamento

Métodos
estatisticos

Resultados
Fluxo de
pariicipantes [ é
fortemente
recomendado a
utilizagao de um
diagrama)
Recrutamento

Dados de Base
Nimeros
analisados
Desfechos e
estimativa

Andlises auxiliares

Danos
Discussido

Limitagdes

Generalizagao
Interpretagao

CONSORT 2040

10

11a

11b

12a
12b

13a

13b

14a
14b
15
16
17a
17b

18

20

21
22

Quem gerou a seqliéncia de alocagdo randomizada, guem inscreveu oS participantes & guem atribuiu as
intervengies aos participanies

Se realizado, guem foi cegado apds as intervengdes serem atribuidas (ex. Participantes, cuidadores,
assessores de resuliade) e como

Se relevanie, descrever a semelhanga das intervenges

Métodos estatisticos utilizados para comparar o8 grupos para desfechos primdrics @ secundarios
Métodos para andlises adicionais, como andlises de subgrupo e analises ajustadas

Para cada grupo, o ndmere de participantes que foram randomicamente atribuidos. gue receberam o
tratamento pretendido e que foram analisados para © desfecho primério
Para cada grupo, perdas e exclusdes apds a randomizagio, junto com as razdes

Definigdo das datas de recrutamento e pericdos de acompanhamento

Dizer os motivos de o estudo ter side finalizado ou interrompido

Tabela apresentando os dados de base demograficos e caracteristicas clinicas de cada grupo

Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluides em cada andlise e se a andlise foi
realizada pela atribuigdo original dos grupos

Para cada desfecho primério & secunddrio, resultadoes de cada grupo e o tamanho efetivo estimado & sua
precisdo (como intervalo de confianga de 95%)

Para desfechos bindrios, é recomendada a apresentagio de ambos os tamanhos de efeito, abscluios &
relativos

Resultados de guaisquer andlises realizadas, incluindo andlises de subgrupos e andlises ajustadas,
distinguindo-se as pré-especificadas das exploratdrias

Todos os importantes danes ou efeitos indesejados em cada grupo (cbservar a cricniaga especiica CONSCORT para danas)

Limitag@es do estudo clinico, abordando as fontes dos poienciais viéses, imprecisdo, g, se relevanie,
relevdncia das andlises

Generalizagao (validade externa, aplicabilidade) dos achados do estudo clinico

Interpretagdo consistente dos resultados, balango dos beneficios e danos, considerando outras evidéncias
relevantes
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Qutras informages

Registro 23 Nimero de inscrigdo e nome do estudo clinico registrado

Protocolo 24  Onde o protocolo completo do estudo clinico pode ser acessado, se disponivel

Fomento 25 Fontes de financiamento e outros apoios (como abastecimento de drogas), papel dos financiadores

* Recomendamos fortemente a leitura desta norma em conjunto eom o CONSORT 2010, Explicagio ¢ Elaborago de esclarecimentos importantes de todos os itens. Se relevante, também
recomendamos a leitura das extensdes do CONSORT para estudos cluster randomizados, estudos de n@o-inferioridade ¢ de equivaléncia, tratamentos ndo-farmacoldgicos, intervengdes de
ervas ¢ estudos pragméticos. Extensbes adicionais estio por vir: para aguelas ¢ até dados de referéncias relevantes a esta lista de informagdes, ver wanw consert-statement. org.
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ANEXO D — Faces Pain Scale — Revised (FPS-R)

Escala Faces Pain Scale — Revised (FPS-R) da International Association for the

Study of Pain (IASP)

Portuguese (Brazil)

Estas caras mostram o quanto alguma coisa pode doer. Esta cara [aponte para a face mais a
esquerda] ndo mostra dor. As caras mostram cada vez mais dor faponte para cada uma das
faces da esquerda para a direita] até chegar a esta [aponte para a face mais a direita] que
mostra muita dor. Aponte para a cara que mostra o quanto te doi [neste momento].

Alternate:

Estas faces mostram o quanto algo pode doer. Esta face (apontar a face mais a esquerda)
indica n&o dor. As faces mostram cada vez mais dor (apontar para cada uma das faces da
esquerda para a direita) até chegar a esta face (apontar a face mais a direita) que mostra muita
dor. Aponte a face que mostra o quanto vocé sente dor (neste exato momento)

Pontue a face escolhida como 0, 2, 4, 6, 8 ou 10, contando da esquerda para a direita; sendo 0

= sem dor e 10 = com muita dor. N&o use palavras como “alegre” ou “triste”. Esta escala tem
por objetivo medir como as criangas se sentem internamente e ndo como aparentam estar.

Translation credit: Claudia Ligia Esperanza Charry Poveda, José Aparecido Da Silva, Paola Passareli,
Joseane dos Santos, Maria Beatriz Martins Linhares, University of Sdo Paulo, Brazil

\ / \/ \/ / NN/
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ANEXO E — Escala de Frankl

Escala de comportamento de Frankl

1- Recusa ao tratamento, choro vigoroso
Definitivamente ou qualguer evidéneia de extremo
negativo negativismo.

2 — Negativo Relutineia para aceitar o tratamento,

ndo cooperative, alguma evidénela de
atitude negativa mas ndo pronunciada,
isto ¢, zangado/emburrado, fuga.

3 - Positivo Aceitagdo do tratamento, ds vezes
cauteloso, disposigio para consentir
com o dentista, 85 VCZCS COM TCSCTva,
mas segue as instrugdes
cooperativamente.

4 - Bom relacionamento com o dentista,

Definitivamente interesse nos procedimentos

positiva odontelogicos, rindo ¢ gostando da
situagio.

Fonte: AZEVEDO, Isabelita Duarte. Controle do comportamento infantil: aferi¢ao e
avaliagdo de técnica. 2006. 140p. Tese (Doutorado em Odontologia — Area de Concentrago

Odontopediatria) — Universidade Federal de Santa Catarina — Florianopolis.



ANEXO F - Questionario de Qualidade de vida CPQ

VERSAQ EM PORTUGUES DO CPQS-10

1. Vocé é um menino ou uma menina?
o Menino
o Menina

2. Quantos anos vocé tem?

3. Vocé acha gque os seus dentes e a sua boca
sAD:

4, Quanto os seus dentes ou a sua boca te
incomodam?

o Muito bons o Nao incomodam
o Bons o Quase nada

o Mais ou menos o Um pouco

o Ruins o Muito

5. Mo dltimo més, quantas vezes vocé sentiu dor
de dentes ou dor na boca?

o Nenhuma vez

o Uma ou duas vezes

o As veres

o Muitas vezres

o Todos os dias ou guase todos os dias

na sua boca?

o Menhuma vez

o Uma ou duas veres

o As veres

o Muitas vezes

o Todos os dias ou guase todos os dias

6. No dlitime més, quantas vezes vocé teve feridas

7. Mo ditimo més, quantas vezes vocé sentiu dor
nos seus dentes quando comeu alguma coisa ou
bebeu alguma coisa gelada?

o Menhuma vez

o Uma ou duas vezes

o As vezes

o Muitas vezes

o Todos os dias ou guase todos os dias

B. Mo dltimo més, quantas vezes a comida ficou
agarrada em seus dentes?

o Menhuma vez

o Uma ou duas vezes

o As vezes

o Muitas vezes

o Todos os dias ou quase todos os dias

9. Mo dltimo més, quantas vezes vocé ficou com
cheiro ruim na sua boca?

o Nenhuma vez

o Uma ou duas vezes

o As veres

o Muitas vezres

o Todos os dias ou guase todos os dias

10. No dltimo més, quantas vezes vocé gastou
mais tempo do que os outros para comer sua
comida por causa de seus dentes ou de sua
boca?

o Menhuma vez

o Uma ou duas vezes

o As vezes

o Muitas veres

o Todos os dias ou quase todos os dias

11. No dltimo més, quantas vezes vocé teve
dificuldade para morder ou mastigar comidas
mais duras como: maga, pdo, milho ou carne, por
causa de seus dentes ou de sua boca?

o Nenhuma vez

o Uma ou duas vezes

o As vezes

o Muitas vezes

o Todos os dias ou quase todos os dias

12. No dltima més, quantas vezes foi dificil para
vocé comer o gue voce queria por causa dos seus
dentes ou de sua boca?

o Nenhuma vez

o Uma ou duas vezes

o As vezes

o Muitas vezes

o Todos os dias ou quase todos os dias

13. No dlitimo més, quantas vezes vocé teve
problemas para falar por causa dos seus dentes
ou de sua boca?

o Nenhuma vez

o Uma ou duas vezes

o As vezes

o Muitas veres

o Todos os dias ou quase todos os dias

14. No dltimo més, quantas vezes vocsé leve
problemas para dormir & noite por causa dos seus
dentes ou de sua boca?

o Nenhuma vez

o Uma ou duas vezes

o As vezes

o Muitas veres

o0 Todos os dias ou quase todos os dias

15. No dltimo més, guantas vezes vocé ficou
chateado por causa dos seus dentes ou de sua
boca?

o Menhuma vez

o Uma ou duas vezes

o As vezes

16. Mo dltimo més, quantas vezes vocé se sentiu
triste por causa dos seus dentes ou de sua boca?
o Nenhuma vezr

o Uma ou duas vezes

o As vezes

o Muitas veres
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o Muitas vezes
o Todos os dias ou quase todos os dias

o Todos os dias ou quase todos os dias

17. Mo dltimo més, quantas vezes vocé ficou com
vergonha por causa dos seus dentes ou de sua
boca?

o Nenhuma vez

o Uma ou duas veres

o As verzes

o Muitas vezes

o Todos os dias ou quase todos os dias

18. Mo dltimo més, quantas vezes vocé ficou
preccupado com O que as pesscas pensam sobre
seus dentes ou sua boca?

o Nenhuma vez

o Uma ou duas veres

o As vezes

o Muitas vezes

o Todos os dias ou quase todos os dias

19, Mo dltimo més, quantas vezes vocé achou
que vocé nao era tdo bonito quanto outras
pessoas por causa dos seus dentes ou de sua
boca?

o Nenhuma vez

o Uma ou duas veres

o As vezes

o Muitas vezes

o Todos os dias ou quase todos os dias

20. No ditimo més, quantas vezes vocé faltou &
aula por causa dos seus dentes ou de sua boca?
o0 Menhuma vez

o Uma ou duas vezes

o As vezes

o Muitas vezes

o Todos os dias ou quase todos os dias

21 No dltimo més, quantas vezes vocé teve
problemas para fazer seu dever de casa por
causa dos seus dentes ou de sua boca?

o Nenhuma vez

o Uma ou duas vezes

o As vezes

o Muitas vezes

o Todos os dias ou guase todos os dias

22. No dltimo més, quantas vezes vocé teve
dificuldade para prestar atengdo na aula por
causa dos seus dentes ou de sua boca?

o Menhurma vez

o Uma ou duas vezres

o As vezes

o Muitas vezes

o Todos os dias ou quase todos os dias

23. No dltimo més, quantas vezes vocé ndo quis
falar ou ler em voz alta na sala de aula por causa
dos seus dentes ou de sua boca?

o Nenhuma vez

o Uma ou duas vezes

o As vezes

o Muitas vezes

o Todos os dias ou quase todos os dias

24. Mo dltimo més, quantas vezes vocé deixou de
sorrir ou dar risadas quando estava junto de
oulras criangas por causa dos seus dentes ou de
sua boca?

o Nenhuma vez

o0 Uma ou duas vezes

o As vezes

o Muitas vezes

o Todos os dias ou quase todos os dias

25. No dltimo més, guantas vezes vocé ndo quis
falar com outras criangas por causa dos seus
dentes ou de sua boca?

o Menhuma vez

o Uma ou duas veres

[m] AS VEzes

o Muitas veres

o Todos os dias ou guase todos os dias

26 No dltimo més, quantas vezes vocé ndo guis
ficar perto de outras criangas por causa dos seus
dentes ou de sua boca?
o Menhuma vez
o Uma ou duas vezes
vezes
o Muitas vezes
o Toedos os dias ou quase todos os dias

27. Mo dltimo més, quantas vezes vocé ficou de
fora de jogos e brincadeiras por causa dos seus
dentes ou de sua boca?

o Nenhuma vez

o Uma ou duas vezres

o As vezes

o Muitas veres

o Todos os dias ou guase todos os dias

28. Mo ditimo més, quantas vezes oulras criangas
fizeram gozacdo ou colocaram apelidos em vocé
por causa dos seus dentes ou de sua boca?

o Menhuma vez

o Uma ou duas vezes

o As vezes

o Muitas vezes

o Todos os dias ou guase todos os dias

29. Mo dltimo més, guantas vezes oulras criangas
fizeram perguntas para vocé sobre seus dentes
ou sua boca?

o Nenhuma vez

o Uma ou duas veres

o As vezes

o Muitas vezes

o Todos os dias ou guase todos os dias
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ANEXO G - Associacio Brasileira de Empresas de Pesquisa (ABEP)

.

‘Fa CRITERIO

l DE CLASSIFICACAO ECONOMICA
|

Posse de itens

- Quantidade de Itens -
p 3 4 ou +

Televisdao em cores
Rédio

Banheiro

Automovel

Empregada mensalista
Maquina de lavar
Videocassete efou DVD
Geladeira

Freezer (aparelho independente ou parte da geladeira duplex)

Grau de Instrucio do chefe de familia

Nomenclatura Antiga Nomenclatura Atual

Analfabeto/ Até 32 série Fundamental/ Até 32 série 12. Grau

Analfabeto/ Primario incompleto

Primario completo/ Ginasial incompleto
Ginasial completo/ Colegial incompleto
Colegial completo/ Superior incompleto

Superior completo

CORTES DO CRITERIO BRASIL

Classe Pontos

Al
A2
B1
B2
C1
c2
D
E

Superior completo

42 - 46
35-41
29-34
23-28
18- 22
14-17
8-13
0-7

ABEP

associacao brasileira de empresas de pesguisa

(=]

OO0 0000000

NOBENNWSE S B

Fundamental completo/ 12. Grau completo

Médio completo/ 22. Grau completo

MNENMNNEB SN NN

Até 42 série Fundamental / Até 42 série 12. Grau

MoBEMNMNEBE DWW

[

MNEMNMNBDNB A

0

1

2
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