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RESUMO

Pouco se sabe sobre a eficacia de sedativos em criangas menores de 3 anos,
visando o tratamento odontoldgico. Verificou-se a eficacia, nessa populagéo, do
midazolam oral associado a estabilizacido protetora. Neste ensaio clinico
randomizado, criangas saudaveis menores de 36 meses foram aleatoriamente
alocadas nos grupos: 1-Estabilizagdo protetora (controle); 2-Estabilizagao
protetora associada ao midazolam oral 1,0 mg/kg. O tratamento foi realizado
por um operador e um observador avaliou o comportamento por meio da Escala
de Classificacdo Comportamental da Universidade do Estado de Ohio
(OSUBRS) e do registro da frequéncia cardiaca. Foram analisadas informacgdes
do comportamento de 26 criancas, 15 meninos e 11 meninas, atendidas em 55
sessodes: Grupo 1 (n=12) — idade (média + desvio padrao) 27,50 £ 6,87 ; Grupo
2 (n=14) — idade (média * desvio padrao) 26,86 + 5,32. Nao houve diferengas
estatisticamente significantes entre os grupos na consulta inicial, realizada sem
sedacgao. Nas sessdes de tratamento, apenas o grupo 2 evidenciou correlagao
entre comportamento mais negativo e numero de procedimentos invasivos
(Spearman rho=0,469, P=0,049). Nao houve diferengas estatisticamente
significantes entre os grupos 1 e 2 nos escores OSUBRS nas sessbes de
tratamento. Os meninos (77,50 = 16,69), no grupo 2, apresentaram maior
porcentagem de escores negativos (OSUBRS) do que as meninas (26,67 +

27,33). Diferencas estatisticamente significantes (teste U de Mann Whitney),
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entre os grupos 1 e 2, foram observadas na frequéncia cardiaca durante o uso
de motor ou foérceps (1=139,67 + 29,37 batimentos por minuto; 2=164.97 *
25,84; P=0,003) e de isolamento absoluto ou sutura (1=142,94 + 23,19;
2=164,18 * 23,69; P=0,005). Desconsiderando os grupos de intervencgao,
verificou-se (teste de Friedman) que o comportamento das criangas durante o
atendimento odontolégico ndo diferia da primeira para a ultima sessdo de
tratamento, uma vez que nao foram observadas associagcbes entre a
porcentagem dos escores negativos da escala OSUBRS e a sequéncia de
varias sessoes de tratamento. Observou-se, no entanto que a porcentagem dos
escores mais negativos da escala OSUBRS durante o exame odontologico
inicial correlacionou-se com a idade da crianga (Spearman rho=-0,522,
P=0,006) e com a porcentagem de escores negativos nas sessbes de
tratamento (Spearman rho=0,405, P=0,040). Nas condi¢gdes deste ensaio
clinico, concluiu-se que o midazolam oral nao foi eficaz em criangas menores
de 3 anos e que o comportamento negativo dessas criangas nao modificou com

o transcorrer das sessoes de tratamento.

Palavras-chave: odontopediatria, carie dentaria, comportamento infantil,

comportamento do lactente, sedagdao moderada, midazolam.
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ABSTRACT

ORAL MIDAZOLAM ASSOCIATED WITH PROTECTIVE
STABILIZATION FOR DENTAL TREATMENT OF ONE TO THREE

YEAR OLD CHILDREN

Little is known about the sedatives effectiveness for dental treatment in children
under 3 years. The efficacy of oral midazolam sedation associated with
protective stabilization was evaluated. In this randomized clinical trial, healthy
children younger than 36 months were randomly allocated in groups: 1-
protective stabilization; 2-protective stabilization associated with midazolam 1.0
mg/kg. The treatment was performed by an operator in a total of 55 sessions. A
total of 26 children, 15 boys and 11 girls, were analysed: Group 1 (n = 12) - age
(mean t standard deviation) 27.50 + 6.87, Group 2 (n = 14) - age (mean %
standard deviation) 26.86 + 5.32. Child’s behavior was assessed using the Ohio
State University Behavior Rating Scale (OSUBRS) and the heart rate record. A
trained dentist recorded both behavior and physiological parameters. No
difference in behaviors was found between groups on child initial examination
carried out without sedation. In treatment sessions, only group 2 showed

negative correlation between performance and the number of invasive
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procedures (Spearman rho = 0.469, P = 0.049). No significant differences
between groups 1 and 2 OSUBRS scores were found in treatment sessions.
The boys (77.50 £ 16.69) in group 2 showed higher percentage of negative
scores (OSUBRS) than girls (26.67 + 27.33). Statistically significant differences
(Mann Whitney U test) between groups 1 and 2 were observed in heart rate
during the forceps or low / high rotation use (1 = 139.67 + 29.37 beats per
minute, 2 = 164.97 £ 25.84; P = 0.003) and when the suture or rubber dam was
placed (1=142,94 + 23,19; 2=164,18 £ 23,69; P=0.005). A global analysis of
children behavior during dental care was made overlooking the intervention
groups (Friedman test). No associations were observed between the percentage
of negative scores (OSUBRS) and several treatment sessions sequences. The
percentage of negative scores (OSUBRS) was correlated with child's age
(Spearman’s rho =- 0.522, P = 0.006) and the percentage of negative scores in
treatment the sessions (Spearman’s rho = 0.405, P = 0.040). It was concluded
that oral midazolam was not effective for sedation in up to 3 years old children
for dental treatment purposes, and that this group of children did not change
their negative behavior in the next sessions required for finishing the dental

treatment planned.

Keywords: pediatric dentistry, dental caries, child behavior, infant behavior,

conscious sedation, midazolam.
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1 INTRODUCAO

A conducdo’ do comportamento infantil € um componente primordial
para a pratica da odontologia em criangas e tem como objetivos primarios
viabilizar a atuacado eficiente do profissional e proporcionar conforto e
segurancga para o paciente.

Em condicbes ideais, o ser humano deve iniciar seu
acompanhamento odontolégico antes do primeiro ano de vida. Nessa fase é
possivel a formagdo de um ambiente que garanta saude bucal através de
procedimentos educativos e preventivos, dirigidos ao nucleo familiar e ao
pequeno paciente. Assim, o preparo da crianga para os estimulos odontoldgicos
¢é feito de maneira gradual, acompanhando seu crescimento e desenvolvimento,
e os cuidados com a boca passam a fazer parte do cotidiano do individuo e de
seu grupo social sem representar ameaca fisica e/ou emocional. No entanto,
por varios motivos, em muitos casos o que se entende como ideal ndo é
alcancado e a carie dentaria se desenvolve, tornando necessaria a atuagao

odontolégica cirtrgico-restauradora ainda na primeira infancia?.

! Conducao, do verbo conduzir, significando ir junto com (algo), dando-lhe diregdo ou comando
gHOUAISS; VILLAR, 2001)

Segundo instituicbes governamentais e ndo-governamentais brasileiras, a expressao “primeira
infancia” refere-se a faixa etaria dos 0 aos 6 anos de idade (Comité da Primeira Infancia,
disponivel em http://www.planalto.gov.br/estr_02/SecExec/CDP_Principal.htm, acesso em 26
set. 2007.)
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A carie dentaria € uma doenca persistente com significativo impacto
na morbidade de criangas e adultos. No Brasil, 26,9% das criangas de 18 a 36
meses tém carie dentaria, sendo que esse indice chega a 59,4% nas criangas
de 5 anos de idade (BRASIL, 2004). Por outro lado, dados do Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE) e Ministério da Saude revelaram, em
pesquisa nacional por amostra domiciliar, que 81,8% das criangas brasileiras
menores de 5 anos nunca foram ao dentista (BRASIL, 2005).

O tratamento reabilitador da carie em criangas com idade igual ou inferior
a trés anos geralmente é complexo, uma vez que a perda das estruturas
dentarias e a evolugao da doenga acontecem de maneira aguda, ocasionando,
em grande parte dos casos, enormes destruicoes dos tecidos dentarios, dor,
formacdo de abscessos, dificuldades na alimentagdo, na fala e até mesmo
repercussdes na auto-estima do individuo afetado.

Para atuar de maneira efetiva, o profissional deve conhecer as
caracteristicas basicas da faixa etaria com a qual esta trabalhando, sabendo o
que pode esperar, em termos comportamentais, daquela crianca e quais as
limitacbes e desafios a serem enfrentados. Tipicamente, uma proporcao
consideravel de criancas com idade inferior a 3 anos é resistente ao tratamento
odontoldgico (NATHAN, 1995).

Segundo Weinstein (2008) existe, na atualidade, a necessidade de se
repensar sobre a conducdo do comportamento infantil durante o tratamento
odontoldgico, sendo que a conclusdo do tratamento ndo é o unico fator a ser
considerado. O cirurgido-dentista deve considerar o relacionamento com a

criangca e sua familia em longo prazo, e nao simplesmente querer resolver o
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problema bucal imediatamente. Dessa forma, o aperfeicoamento das
habilidades profissionais em conduzir o comportamento infantil passa a ser uma
condicdo basica, e nao opcional, para o dentista que atende criangas: “Os
profissionais que restringem sua pratica a um pequeno repertério de estratégias
comportamentais ou farmacoldgicas limitam seu sucesso e aumentam o
estresse, risco e gastos para a crianga e sua familia”.

A opinido dos responsaveis legais pela crianga sempre deve ser levada
em consideracdo na determinacdo da estratégia de direcionamento do
comportamento da mesma, para tratamento odontoldgico. Estes devem ser
informados sobre todos os aspectos envolvidos e participarem na tomada de
decisédo (PERETZ; GLUCK, 2002).

Criangas em seus primeiros anos de vida sao resistentes ao tratamento
odontoldgico por ndo apresentarem maturidade suficiente para compreender a
necessidade das intervengdes. Os procedimentos odontoldgicos acabam sendo
percebidos por elas como agressao, desencadeando reagdes de defesa nas
quais sdo comuns manifestagcdes de estresse, choro e tentativas de fuga da
situacdo. Essas manifestagdes muitas vezes impossibilitam a realizacido de
tratamentos de qualidade, sendo necessaria a utilizacdo de estratégias
facilitadoras da pratica clinica. Diante disso, quando se pretende um tratamento
odontoldgico cirurgico-restaurador de qualidade, ndo se indica que a crianga
menor de trés anos seja atendida com técnicas estritamente comunicativas
previstas no “controle basico do comportamento” (AAPD, 2008-2009a).

Os procedimentos reabilitadores podem, dependendo da extensdo do

dano causado pela carie, envolver dentistica restauradora, terapias pulpares e
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exodontias. Segundo a Academia Americana de Odontopediatria (AAPD, 2008-
2009a), quando a crianga ndo é capaz de colaborar com o tratamento
odontoldgico, outras estratégias sdo recomendadas:

- Estabilizagdo protetora (terminologias antigas: contencéo fisica ou
restricdo fisica): € a restricdo de liberdade de movimentos do
paciente, com ou sem sua permissdo, para reduzir o risco de
lesdo enquanto se realiza um determinado tratamento. A crianga
pode ser estabilizada por outra(s) pessoa(s), por algum
equipamento especifico ou por uma combinacdo de ambos.
(AAPD, 2008-2009a). No primeiro caso, a estabilizacdo é
denominada “ativa” e, no segundo caso, “passiva”’ (FUCCIO et al.,
2003).

- Sedacdo moderada (terminologia antiga: sedagédo consciente ou
sedacdo/analgesia): consiste na depressdo da consciéncia
induzida por droga durante a qual o paciente responde
propositalmente a comandos verbais. Para criangas mais velhas,
espera-se um estado interativo; para as mais novas, espera-se
comportamentos mais apropriados para a idade como choro, por
exemplo (AAPD, 2008-2009b).

- Anestesia geral: € um estado controlado de inconsciéncia, em que
o paciente perde reflexos protetores tais como a habilidade de

manter o funcionamento independente das vias aéreas e de
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responder propositalmente a estimulo fisico ou comando verbal
(AAPD, 2008-2009a).

Cada um dos trés recursos apresenta suas indicagdes especificas, bem
como vantagens e desvantagens, sendo considerados pela AAPD (2008-2009a)
como “controle avangado de comportamento”.

Reconhece-se que praticas locais, a prevaléncia de carie e a formacao
académica prévia do cirugido-dentista sao fatores importantes na selegao de
estratégias para o manejo comportamental (PERETZ; GLUCK, 2002).

A indicagao da anestesia geral como método de primeira escolha ou
alternativo é objeto de discussdo. Ha os que preferem primeiramente tratar
criangas pequenas nao cooperadoras através de outras técnicas, deixando a
anestesia geral como ultimo recurso, enquanto outros preferem ter a anestesia
geral como indicagao prioritaria nessas situagbes (KUPIETZKY, 2004). Em
ambientes bem equipados e seguindo protocolos de seguranga adequados,
este método é uma alternativa que permite que a reabilitacdo bucal aconteca de
forma tranquila para o profissional e para a crianga, apresentado vantagens que
talvez possa coloca-lo como o procedimento de primeira escolha para a
condugcdo do comportamento odontolégico em criangas com idade igual ou
inferior a trés anos. No entanto, o acesso a este tipo de atengao é, em grande
parte dos casos, restrito e possui alto custo. Além disso, o risco de morte em
todas as criangas que se submetem a anestesia geral deve ser considerado,
sendo que este varia entre 2 e 6 para cada 100.000 anestesias (LITMAN,

PERKINS, DAWSON, 1993).
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No Brasil, a estabilizagao protetora € largamente utilizada em detrimento
a técnicas farmacolodgicas. Esse fato deve-se, provavelmente, aos custos
meédico-hospitalares e ao distanciamento e desconhecimento dos cirurgides-
dentistas das praticas de sedagdao e anestesia geral (COSTA et al.,, 2007).
Embora a utilizacdo da estabilizacdo protetora seja reportada em varios paises
e amplamente utilizada por cirurgides-dentistas brasileiros no tratamento
reabilitador de criangas pequenas, ndo ha evidéncias cientificas sobre os danos
que este procedimento pode causar. Portanto, a sua utilizagdo nao esta isenta
de riscos .

Quando comparada a anestesia geral, a sedagao oferece riscos bem
menores, sendo registrados efeitos adversos minimos na sedagao por via oral
(LEELATAWEEDWUD, VAN Jr, 2001). Por outro lado, as técnicas sedativas
podem apresentar limitacdbes e ndo contemplar os anseios dos pais e dos
profissionais.

Reconhecendo que a sedacdo moderada associada a estabilizagao
protetora pode ser uma alternativa realistica a anestesia geral para muitos
procedimentos ambulatoriais (KUPIETZKY, 2004) busca-se, neste estudo, a
resposta para a pergunta: “A sedagcao moderada promovida pelo midazolam
administrado por via oral associado a estabilizagao protetora ajuda na condugao
do comportamento de criangas com idade igual ou inferior a trés anos durante
tratamento odontolégico?”

Nao foram encontradas, na literatura, pesquisas que abordassem
especificamente a utilizacdo da estabilizagado protetora e da sedagdao com o

midazolam via oral em criangas menores de trés anos. Dessa forma, este
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estudo € relevante por possibilitar aos clinicos, pesquisadores e estudiosos

desse tema, a ampliacdo de seus conhecimentos através de dados cientificos.

1.1. METODOS DE CONTROLE DO COMPORTAMENTO ABORDADOS
NESTE ESTUDO

1.1.1. Estabilizacdo protetora

A estabilizacdo protetora é, dentre os métodos avancados do
condicionamento do comportamento do paciente, bastante discutida em ambito
internacional (PERETZ; GLUCK, 2002). Segundo a AAPD (2008-2009a), a
estabilizagao protetora deve ser indicada:

- quando existe necessidade de diagndstico ou tratamento imediato e
nao ha cooperagdo do individuo por imaturidade ou por deficiéncia fisica ou
mental;

-quando a seguranga do paciente, de seus pais e/ou da equipe
odontoldgica estiver em risco sem o uso da estabilizagao;

-em pacientes submetidos a sedagcdo que necessitam de
estabilizagdo para ajudar na redugado de movimentos indesejaveis.

Os impactos psicolégicos oriundos das técnicas de estabilizacédo
protetora durante tratamento odontolégico sdo pouco estudados (PERETZ;
GLUCK, 2002). Admite-se que o uso da estabilizacdo protetora pode produzir
prejuizos fisicos ou emocionais, envolvendo perda da dignidade e violagdo dos

direitos do paciente (AAPD 2008-2009a).
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De acordo com Weinstein (2008), a utilizacdo de técnicas de
estabilizagao protetora na pratica odontopediatrica tem sido recomendada pela
literatura mundial. O autor salienta que elas podem ser utilizadas de maneira
benigna ou abusiva e que 0 manejo do comportamento pode acontecer como
consequéncia da perda do senso de controle, ficando a crianga fora de si em
decorréncia do estresse. Por outro lado, algumas criangas, especialmente
aquelas com deficiéncias de desenvolvimento, podem ser beneficiadas com a

sua utilizacao.

1.1.2. Seda¢do moderada com midazolam, por via oral, em odontopediatria

De acordo com a AAPD (2008-2009a), a sedagdo moderada € indicada
em:

-pacientes medrosos/ansiosos para o0s quais as técnicas néao
farmacoldgicas n&o foram bem sucedidas.

-pacientes que nao podem cooperar por falta de maturidade, ou por
deficiéncia fisica ou mental.

-pacientes para os quais a sedagdo pode proteger o psiquismo em
desenvolvimento e/ou reduzir o risco médico.

O midazolam é um sedativo benzodiazepinico aprovado desde 1986 pela
Food and Drug Administration. A capacidade de causar amnésia, a solubilidade
aquosa, o efeito ansiolitico, sedativo, hipnético, anticonvulsivante e relaxante
muscular tornam o midazolam um dos farmacos mais indicados para o controle

de comportamento em pacientes odontopediatricos (CREEDON, 1995).
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A administragcdo de midazolam oral para o tratamento odontolégico de
criangas com problemas comportamentais extremos, como transtorno do déficit
de atencédo e hiperatividade, tras poucos beneficios e pode ser acompanhada
de reacbes paradoxais. No entanto, seu rapido efeito e sua curta duracgao,
associada as suas propriedades sedativas, relaxantes e amnésicas fazem do
medicamento uma alternativa viavel para o tratamento de criancas ansiosas e
que nao cooperam durante o tratamento odontolégico (MARSHALL et al.,
1999).

Durante a sedagao podem acontecer episédios de choro e movimento
em que se faz necessario o uso de estabilizagcdo protetora. Para muitos
profissionais, a necessidade de se empregar restricbes fisicas ao utilizar
sedagao nao necessariamente indica que o procedimento foi inadequado ou
inaceitavel (VARGAS et al., 2007).

Foi relatado que 81% de 58 sessbes de sedacdo moderada com
midazolam ou hidrato de cloral, em odontopediatria, necessitaram de
estabilizagao protetora (LIMA; KAJITA; COSTA, 2005). Dessa forma, estudos
sugerem que o protocolo de sedacdo moderada em consultério odontoldgico,
utilizando sedativo por via oral, seja associado a técnicas de imobilizagdo da
crianga (KUPIETZKY, 2004; LIMA; KAJITA; COSTA, 2005).

O quadro 1 apresenta os estudos clinicos que utilizaram o midazolam
oral para a sedacao de criangas submetidas a tratamento odontolégico. Nesses
estudos, ndo ha padronizagcdo das faixas etarias considerando o
desenvolvimento cognitivo e emocional de cada etapa da infancia. A

comparacgao dos resultados torna-se dificil pela diversidade dos protocolos que
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sdo empregados, como a faixa etaria das criancas, a dose do medicamento, a
associacao com outras drogas e os indicadores de sucesso. Considerando
criangas menores de 5 anos, tem sido relatado que esse tipo de sedagao
atende as expectativas dos pesquisadores em 50% (FRAONE et al., 1999) a

77% dos casos (LIMA; COSTA; COSTA, 2003)
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Quadro 1- Estudos clinicos que

odontologico

utilizaram o midazolam oral para a sedagdo de criangas submetidas a tratamento

Referéncia

Populagao

Tipo de sedagdo e/ou grupos

Resultado

HARTGRAVES,
PRIMOSCH, 1994

100 criangas com idade
entre 1,5 a 6 anos

Midazolam nasal 0,2mg/kg x Midazolam oral
0,5mg/kg + Hidroxizina 25 mg. Uso de
estabilizagdo se necessario.

Sucesso em dois tergos dos casos.

HASS et al., 1996

23 criangas com idade
entre 3 e 10 anos

Midazolam oral 0,6mg/kg x Hidrato de Cloral
50mg/kg

Nao foram observadas diferengas estatisticamente significantes entre os
grupos.

MARSHALL,WEAVER,
McCUTCHEON, 1999

34 criangas com idade
entre 1,5 e 7 anos

Midazolam oral em diferentes concentragbes
(0,5mg/kg, 0,6mg/kg, 0,75mg/kg)

Apos a avaliagdo de 56 sessdes de tratamento, foi relatado sucesso em 48
delas (85,71%).

FRAONE et al., 1999

61 criangas com idade
entre 24 e 58 meses

Midazolam oral 0,5mg/kg em 3 diferentes
grupos etarios (24 a 35 meses, 36 a 47 meses e
48 a 59 meses)

Nao houve diferenga entre os grupos. Relatado comportamento tranquilo
entre 42 a 47% do tempo, dependendo do grupo etario

ERLANDSSON et al,
2001

160 criangas com idade
entre 1 e 14anos

Midazolam oral 0,2mg/kg

63% dos procedimentos realizados com total aceitagdo do paciente, 30%
com aceitacdo duvidosa e 7% nao realizados

WILSON GIRDLER,
WELBURY, 2002

46 pacientes com idade
entre 10 e 16 anos

Midazolam oral 0,5mg/kg x 6xido nitroso (N,O)

74% dos pacientes afirmaram estarem preparados para receber midazolam
oral novamente, sendo que 54% relataram preferir este tipo de medicamento
quando as opg¢des foram midazolam ou N,O, apods terem experimentado os
dois protocolos.

LIMA , COSTA,
COSTA, 2003

11 criangas com idade
inferior a 5 anos

Midazolam oral 0,5mg/kg x Midazolam oral
0,3mg/kg + Hidroxizina 3,7 mg/kg x placebo

Apos a avaliagao de 37 sessoes foi observado comportamento favoravel e
77% no grupo do midazolam, 30,8% no grupo Midazolam+ Hidroxizina e
7,7% no grupo placebo

MUSIAL et al., 2003

20 criangas com idade
entre 36 a 60 meses

Midazolam oral 1mg/kg x Midazolam oral
0,5mg/kg + Mepiridina 1mg/kg.

Associagao com N,O em todos os casos. 14
pacientes receberam estabilizagéo.

O midazolam sozinho foi tdo efetivo quanto a associagdo midazolam +
mepiridina.

SHAPIRA et al., 2004

28 criangas com idade
entre 21 e 56 meses

Midazolam oral 1mg/kg x Midazolam oral
0,75mg/kg + Hidroxizina 0,2mg/kg.
Associagdo com N,O e estabilizagdo em todos
0S Casos.

Sucesso em 75% das sedagdes. O grupo que associou a hidroxizina
apresentou mais criangas dormindo ou quietas.

LEE-KIM et al., 2004

40 criangas com idade
entre 2 e 6 anos

Midazolam oral 0,7mg/kg x midazolam
intranasal 0,3mg/kg. Associagdo com N,O e
estabilizagdo em todos os casos.

Comportamento similar nos dois protocolos. O grupo que recebeu midazolam
intranasal apresentou mais movimento e dormiu menos. Tempo médio de
trabalho proporcionado pelo medicamento foi maior em cerca de 10 minutos
para o grupo que recebeu o midazolam oral.

KAPUR et al., 2004

40 criangas com idade
até 4 anos

Midazolam oral 0,5mg/kg x placebo

Numero de procedimentos concluidos com sucesso significativamente maior
no grupo que recebeu midazolam.

WILSON, GIRDLER,
WELBURY, 2006

35 criangas com idade
entre 5 e 10 anos

Midazolam oral 0,3 mg/kg x 6xido nitroso (N,O)

59% dos pacientes consideram a sedagdo com midazolam oral aceitavel,
sendo que 36% relataram preferir este tipo de medicamento quando as
opgdes foram midazolam ou N,O, apds terem experimentado os dois
protocolos

TORRES-PEREZ et
al., 2007

54 criangas com idade
entre 1 e 10 anos

3 diferentes grupos:

Hidroxizina 0,2mg/kg, Midazolam oral 0,5mg/kg
+ Hidroxizina 0,15mg/kg, e 0,5mg/kg + Hidrato
de Cloral 50mg/kg+Hidroxizina 0,15mg/kg,

Nos grupos que associaram midazolam e hidrato de cloral a hidroxizina, os
resultados foram considerados satisfatérios. A hidroxizina isolada néo foi
considerada uma boa alternativa para a sedagéao.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar a eficacia do agente sedativo midazolam administrado por via
oral no comportamento de criancas com idade de 1 a 3 anos durante tratamento

odontoldgico realizado sob estabilizagao protetora.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Comparar o comportamento das criangas durante o atendimento
odontolégico sob estabilizagdo protetora, associada ou nao ao
midazolam, por meio de uma escala comportamental e do
parametro fisiolégico “frequéncia cardiaca”.

* Analisar a evolugdo do comportamento das criangas comparando-
se a consulta inicial e as sessdes de tratamento odontoldgico.

» Verificar os fatores influenciadores no comportamento desse grupo
de criangas dentre as variaveis: idade, género, numero de
procedimentos odontolégicos invasivos e ordenagao da sessao de

tratamento odontolégico .
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2.3 HIPOTESES

* O comportamento das criangas do grupo da sedacao é melhor do
que o do grupo que recebeu apenas a estabilizagao protetora.

* O comportamento das criangas nessa faixa etaria nao sofre
mudancas nas diferentes sessdes necessarias a conclusao do
tratamento.

* Na&o ha influéncia das variaveis ‘idade’, ‘género’ e ‘ordenagao da
sessdo de tratamento’ no comportamento desse grupo de
criangas, mas ha influéncia do numero de procedimentos

odontoldgicos invasivos por sessao de tratamento.
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3 METODOS

3.1 DELINEAMENTO DA PESQUISA

3.1.1. TIPO DE ESTUDO

Neste ensaio clinico randomizado dois grupos de criangas receberam
intervencdes distintas para o controle de seu comportamento durante o
tratamento odontolégico:

1-Estabilizacao protetora

2-Sedacdo moderada com midazolam via oral associada a

estabilizacao protetora.

3.1.2 POPULACAO E AMOSTRAGEM

Fizeram parte do estudo criangas com idade inferior a 36 meses,
encaminhadas dos servicos vinculados ao Sistema Unico de Saude (SUS), que
apresentavam lesdes de carie com necessidade restauradora. A amostragem
foi de conveniéncia e dela participaram as criangas que atenderam aos critérios
de inclusdo, encaminhadas e atendidas no periodo de maio de 2008 a janeiro

de 20009.

Métodos 30



Critérios de inclusao
* |dade inferior a 36 meses.
* Auséncia de doencas sistémicas que impossibilitassem o atendimento
(criancas classificadas como ASA -1 ou ASA -2°).
* Presenca de lesdes de carie com necessidade de tratamento cirurgico-

restaurador.

Critérios de exclusao
« Nao aceitacdo, pelo representante legal da crianga, em realizar o
tratamento odontoldgico pelo método sorteado.
» Existéncia de atendimento odontoldgico prévio.
» Desisténcia do representante legal em continuar com as sessdes de

tratamento odontoldgico.

3.1.3 TAMANHO DA AMOSTRA

O tamanho da amostra foi baseado nas informagdes de proporg¢ao de
criangcas que tiveram comportamento satisfatério durante sedagdo exclusiva
com midazolam por via oral (77,0%) em comparagao a um placebo (7,7%) no
estudo de Lima et al. (2003). Um tamanho de amostra de 10 sujeitos
representaria 80% de poder de detectar uma diferengca estatisticamente

significante em 0,01.

® Classificacdo da American Society of Anesthesiologists (ASA) que indica criangas normais ou
com leve enfermidade sistémica controlada.
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3.2 ASPECTOS ETICOS E ALOCAGAO

Este projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa Médica Humana e Animal do Hospital das Clinicas da UFG (anexo 1).

Foram distribuidos folhetos informativos sobre a pesquisa na
Faculdade de Odontologia da UFG, bem como em postos de saude vinculados
ao SUS. Nesses folhetos constavam informacdes sobre quem poderia participar
e telefone de contato da equipe de pesquisadores para que fosse possivel o
agendamento da consulta de triagem. Adicionalmente, a pesquisadora
responsavel entrou em contato com profissionais que trabalham na rede publica
de saude, solicitando o encaminhamento de criancas que apresentassem o
perfil que se enquadrava nos critérios de inclusao.

No dia agendado para triagem, apds a confirmagéo de que a crianga
satisfazia os critérios de inclusao, a pesquisadora responsavel explicava ao seu
representante legal as caracteristicas da pesquisa, de acordo com a Resolugéo
196/96 do Ministério da Saude e suas complementares, e lhe entregava o
formulario do termo de consentimento livre e esclarecido (apéndice A). Os
casos em que nao foi autorizada a participacdo da crianga na pesquisa, pelo
seu representante legal, foram encaminhados para servigcos que prestam
atendimento odontoldgico a essa faixa etéria, incluindo a prépria Faculdade de
Odontologia da UFG. Quando o representante legal autorizava a participagao
da crianca, o mesmo era instruido a assinar o termo de consentimento livre e

esclarecido.
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Seguiu-se a alocagado da intervencdo de modo aleatdrio: foram
geradas tarjetas correspondentes as duas intervencdes pretendidas, as quais
foram colocadas dentro de envelopes idénticos, estes abertos pela psicéloga da
equipe de pesquisadores do NESO (Nucleo de Estudos em Sedacgao
Odontoldgica) na frente do responsavel pela crianca. Caso o representante
legal ndo concordasse com o grupo sorteado para a crianga, esta era excluida
do estudo e encaminhada para a realizacido do tratamento em outro local. Caso
o representante legal concordasse, era agendada a consulta inicial e solicitada
a avaliagao do médico anestesiologista para as criangas do grupo submetido a

sedacido moderada.

3.3. COLETA E REGISTRO DE DADOS

No exame inicial da crianga foram coletados dados referentes a
condicdo bucal da crianga. Eles foram registrados em uma ficha clinica
especifica individualizada, destinada a esse fim (Apéndice B).

Considerando a condigcdo do dente deciduo, foram avaliados dois
aspectos em cada espago dentario: as condi¢des da coroa e a necessidade de
tratamento. Apds o0 exame de cada espacgo, a examinadora relatava os dois
respectivos codigos para serem anotados por outro membro da equipe e
avaliava ao espacgo dentario seguinte. Os cédigos estdo resumidos no apéndice
B, e demais informacgdes podem ser consultadas no Manual do Examinador do

Projeto SB2000 (BRASIL, 2001).
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A condicdo gengival foi avaliada através do percentual de
sangramento gengival nas superficies dentais apés a sondagem do sulco
gengival de todos os dentes presentes e da presencga de biofilme bacteriano
visivel. O percentual de sangramento foi calculado apds o registro da auséncia
ou presenca de sangramento nas superficies vestibular, mesial, distal e lingual,
ap6s a sondagem das mesmas com a utilizagdo de sonda periodontal
padronizada pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS). O resultado foi, entéo,
fornecido em percentuais de superficies que apresentaram sangramento em
relagao ao total de superficies examinadas.

A avaliacido do comportamento da crianga foi baseada na Escala de
Classificagcao Comportamental da Universidade do Estado de Ohio - escala
OSUBRS (RADIS et al, 1994; MUSIAL et al, 2003; TORRES-PEREZ et al,
2007).

A escala OSUBRS envolve quatro categorias que foram registradas
através da observacdo dos movimentos de cabecga e extremidades, do choro e
da resisténcia fisica. Os valores de registro e a descricdo da escala sdo os
seguintes:

1- Comportamento sem choro e sem movimentos

2- Comportamento apresentando choro, sem apresentar movimentos

3- Comportamento apresentando movimentos, sem apresentar choro

4- Comportamento apresentando choro e movimentos

Ao exame inicial, a avaliagdo do comportamento da crianga pela

escala OSURBS foi realizada nos seguintes momentos:
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* Na sala de espera, logo antes de entrar na clinica.

* No inicio da profilaxia odontolégica.

* No inicio do exame odontolégico intrabucal feito com
isolamento relativo e sob iluminagdo adequada.

* No inicio da aplicacao topica de fluor.

* No término do procedimento odontolégico, apds 2 a 3 minutos
da finalizagao da sesséo.

Nas sessbes de tratamento odontolégico as avaliagbes do
comportamento da crianca pela escala OSUBRS ocorreram:

* Na sala de espera, logo antes de entrar na clinica.

* No inicio da aplicagao da anestesia local.

* Noinicio da colocagao do isolamento absoluto.

* No inicio do uso de baixa/alta rotacao.

* No término da sessdo, apos 2 a 3 minutos da finalizagao da

Sessao.

Adicionalmente, também foi utilizada a mensuragao da frequéncia
cardiaca da crianga em batimentos por minuto (bpm) por meio de um oximetro
de pulso. Os valores esperados para a frequéncia cardiaca em criangas com
idade entre 1 e 3 anos tem como limite inferior 70 bmp e como limite superior
110 bmp (MATHERS, FRANKEL, 2007).

Os dados foram devidamente registrados em fichas especificas para

tal (Apéndices C e D). A crianga nao foi questionada quanto a sensagao de

Métodos 35



medo/ansiedade por ainda ser muito jovem e nao ter capacidade cognitiva para
isso.
As avaliagdes de comportamento e o registro da frequéncia cardiaca

foram realizados por uma unica observadora.

3.3.1 CONSULTA INICIAL

Enquanto a crianca estava na recepcédo da clinica, a observadora
avaliava seu comportamento por meio da escala de OSUBRS.

A crianga entrava na clinica junto de seu acompanhante, e uma
cirurgia-dentista (CD) especialista em odontopediatria realizava a profilaxia
odontoldgica, o exame clinico intra-oral e a aplicagao de verniz fluoretado.
Durante esses procedimentos, a CD utilizou de métodos nao farmacolégicos de
condugdo do comportamento da crianga conforme  necessario.
Simultaneamente, a observadora avaliou o comportamento e frequéncia
cardiaca da crianga nos momentos pré-estabelecidos, até o término do
procedimento.

Como medida educativa, antes da alta o acompanhante da crianca
recebeu instrugdes visando a melhora da saude bucal.

Era, entdo, agendado o tratamento odontolégico conforme o grupo
da crianga: 1. estabilizagédo protetora, 2. sedagdo moderada. No caso do grupo
1, o representante legal foi orientado a trazer um lengol de casa para que este
fosse utilizado na contencéo fisica da crianga. Para o grupo 2, além do lencol, o

representante legal foi solicitado a obedecer a pausa alimentar para o dia do

Métodos 36



atendimento. Eles foram orientados a suspender todo e qualquer tipo de
alimentacao da crianga por volta da meia-noite do dia anterior até o momento

da intervengao. As criangas sempre eram atendidas na manha seguinte.

3.3.2 TRATAMENTO ODONTOLOGICO

O tratamento odontoldgico foi executado pela mesma cirurgia-
dentista, especialista em odontopediatria, a despeito do grupo de intervengao,
em quantas sessdes foram necessarias para satisfazer o planejamento do caso,
com atuacao preferencial por quadrantes ou sextantes e com o uso de abridor
de boca. O acompanhante da crianca esteve presente durante todo o
atendimento.

No grupo 1, apds a crianga entrar na clinica com seu acompanhante,
era realizada a estabilizagao protetora com o auxilio de um lencol e fitas crepe

(Figura 1).
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Figura 1- Estabilizacao protetora.

No grupo 2, a crianga recebia o sedativo por via oral (midazolam
2mg/mL — Dormire®, laboratério Cristalia), na dose de 1,0 mg/kg (maximo de 20
mg). A administracdo era feita pelo médico com o auxilio de uma seringa
plastica, com a crianga posicionada no colo do responsavel, que encontrava-se
sentado em uma cadeira odontoldgica. Apés 10 a 15 minutos, a crianca era
colocada em posig¢ao para o tratamento. Os eletrodos do monitor cardiaco eram
posicionados (Figura 2). A estabilizagado protetora era, entdo, realizada como no

grupo 1. Em seguida, os procedimentos eram iniciados.
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Figura 2- Posicionamento dos eletrodos para monitoramento

cardiaco.

Em cada sessdao de tratamento o comportamento e a frequéncia
cardiaca da crianga foram avaliados pela mesma observadora, nos seguintes
momentos: recepgao, administracdo da anestesia local, colocagdo de

isolamento absoluto, uso de alta e baixa rotagao e término e cada sessao.

3.4 LOCAL DA REALIZAGAO DO ESTUDO

A pesquisa foi desenvolvida na Faculdade de Odontologia (FO) da
Universidade Federal de Goias (UFG), na cidade de Goiania, no estado de

Goias/Brasil. A escolha da UFG como campo de estudo aconteceu pela
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vinculagao dos pesquisadores a esta instituicdo, pela estrutura fisica da mesma

e pelos convénios que existem entre a UFG e o SUS.

3.5 ORGANIZAGAO E ANALISE DOS DADOS

Os dados foram tabulados no programa Excell e analisados através
de estatistica descritiva e analitica no SPSS 10.0, tendo como variaveis:
 Dependente ou resposta: o comportamento da crianga
avaliado na escala OSUBRS e pela frequéncia cardiaca.
* Independentes:

v' Método empregado para controle do comportamento
durante o] tratamento cirargico-restaurador
(estabilizacdo protetora ou estabilizagdo protetora +
sedagado moderada).

v' |dade da crianga (meses) no momento da primeira
consulta.

v Género (feminino ou masculino).

v Numero de procedimentos odontoldégicos invasivos
(restaurador, pulpo-restaurador ou extragcdo dentaria)
realizados em uma sessao.

v Momento da avaliagdo do comportamento (recepgao,
anestesia, uso de motor ou férceps, insercdo de

isolamento ou sutura, término da sessao).
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Os escores na escala OSUBRS foram analisados de dois modos:
conforme sua distribuicdo original em 1, 2, 3 ou 4, ou conforme a porcentagem
de escores 4, estes extremamente negativos, pois espera-se que criangas na
faixa etaria em questao apresentem, normalmente, choro ou movimento (escore
3) leves.

Para a analise dos dados foram utilizados os testes nao-paramétricos
Qui-quadrado de Pearson, exato de Fisher, U de Mann Whitney, Correlagao de
Spearman, Friedman (medidas repetidas) e Wilcoxon, adotando o nivel de

significancia de 5%.
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4 RESULTADOS

4.1 CARACTERISTICAS DA AMOSTRA

No presente ensaio clinico foram analisadas 26 criancas, divididas em 2
grupos: 1- Estabilizagdo protetora e 2- Estabilizacdo protetora associada a
sedacdo com midazolam oral. A ilustracdo 4 mostra o diagrama do fluxo de

participantes do estudo.

Avaliados para elegibilidade:

n =68
Excluidos:
N&o preencheram os
critérios:38
Alocados aleatoriamente
“Randomizados”:30
Grupo 1 Grupo 2
Alocados: 14 Alocados:16
Receberam intervengao: 12 Receberam intervengéo: 14
Nao receberam intervengao: 2 Nao receberam Intervengao: 2
Analisados: 12 Analisados: 14

Figura 3 — Fluxo de participantes durante as etapas do ensaio clinico. Grupo 1 —

Estabilizagao protetora; grupo 2 — Estabilizagao protetora e sedacéo.
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Trinta e oito criangas ndo contemplaram os critérios de inclusao porque ja
haviam se submetido a tratamento odontoldgico prévio (n=38).

Todas as criangas que preencheram os critérios de inclusdo do estudo
foram alocadas aleatoriamente para os grupos de intervengdo; ndo houve
recusa dos representantes legais em consentirem na participagéo das criangas.
Quatro criangas, duas em cada grupo, ndo receberam a intervengdo por
desisténcia dos pais (n=3) ou por necessidade de atendimento de urgéncia fora
da pesquisa (n=1).

Das 26 criangas que compuseram a amostra analisada, 11 eram do género
feminino e 15 do género masculino. A idade dos participantes variou de 15 a 30

meses. Demais caracteristicas demograficas estdo detalhadas na Tabela 1.

Tabela 1- Caracteristicas da amostra

Variaveis Grupo 13(n=12)  Grupo 2 ?(n=14) P-valor

Género —n (%)

Feminino 5 (41,70%) 6 (42,90%) .
0,632
Masculino 7 (58,30%) 8 (57,10%)
Idade em meses ° 27.50 + 6,87 26,86 + 5,32 0,624 ¢
Peso kg ° 12,97 £ 2,12 13,53 + 2,01 0,432 ¢

@ Grupos de intervencao: 1. Estabilizagéo protetora; 2. Estabilizagéo protetora associada a
sedacéao oral com midazolam

® Média + desvio padrao

° Teste exato de Fisher

4 Teste U de Mann-Whitney
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4.2 CONSULTA ODONTOLOGICA INICIAL

Todas as criangas vieram para primeira consulta acompanhadas apenas
por suas maes, exceto uma crianga do grupo 2 que veio acompanhada por mae
e pai. O exame intraoral durou 12,50 + 3,37 minutos (grupo 1) e 10,36 + 1,34
(grupo 2).

As criancas apresentaram médias semelhantes de numero de dentes
com lesbes de cérie, quando comparados os grupos (Tabela 2). O numero
minimo de dentes cariados observados nas criangas dos dois grupos foi de 2
dentes e 0 numero maximo foi de 10 para o grupo 1 e de 16 para o grupo 2. Os
demais resultados da condicdo bucal também mostraram semelhancas entre os
grupos de intervencéao (Tabela 2). Ainda, ndo houve diferengas estatisticamente
significantes entre os grupos com relagéo ao tratamento indicado no momento
do exame inicial (Tabela 3).

Durante o exame odontolégico, na primeira consulta, as criangas
apresentaram comportamento (OSUBRS) semelhante nas cinco etapas de
analise, quando os grupos foram comparados entre si (Tabela 4 e figura 4). O
teste de Friedman para medidas repetidas evidenciou que houve diferencgas
estatisticamente significantes nos escores OSUBRS avaliados nas diferentes
etapas do exame inicial (P<0,001). O teste de Wilcoxon confirmou que houve
mais escores 4 durante as etapas de profilaxia, exame odontolégico intraoral e
aplicacao de fluoretos do que na recepg¢ao e no término da consulta inicial

(P<0,05).
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Tabela 2- Condicao bucal das criangas na consulta inicial

Situacao oral Grupo 1?2 Grupo 2° P-valor
(n=12) (n=14)

NUmero de dentes higidos ° 1217 +£3,38 1164+506 0,899¢

Numero de dentes cariados ® 5,83+ 2,66 6,86 +452 0,820¢

Numero de dentes nao irrompidos 2,00 £ 2,70 1,50+1,79  0,899¢
Criancas com biofilme visivel, n (%) 9 (75,00%) 13 (92,86%) 0,239°

Porcentagem de superficies dentais 48,46 + 45,20 71,39+ 30,92 0,145¢

com sangramento (%)°

@ Grupos de intervencéo: 1. Estabilizacdo protetora; 2. Estabilizagdo protetora associada a
sedacéao oral com midazolam

® Média + desvio padrao

° Teste exato de Fisher

4 Teste U de Mann-Whitney
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Tabela 3 — Procedimentos odontolégicos indicados, por paciente, segundo

exame inicial

Numero de procedimentos por Grupo 1° Grupo 2° P-valor
(n=12) (n=14)

crianga

Restauracdes 3,42+ 2,15 4,29 + 2,89 0,462°

Endodontia +restauragdes 0 0,36 £ 0,63 0,231°

Exodontia 0,17 £ 0,58 1,43 £ 2,17 0,212°

Selantes e remineralizagao 2,08 £ 2,39 1,07 £ 1,21 0,494 °

@ Grupos de intervencdo: 1. Estabilizagéo protetora; 2. Estabilizagéo protetora associada a

sedacéao oral com midazolam
® Teste U de Mann-Whitney.
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Tabela 4 — Frequéncia de escores de comportamento na escala de OSUBRS durante o exame odontolégico inicial

Parametros avaliados na escala OSUBRS (escore) .
Momentos de avaliagao P-valor

Quieto (1) Choro sem Movimento sem Choro e
movimento (2) choro (3) movimento (4)

Grupo 1 Grupo2® Grupo1 Grupo2 Grupo1 Grupo2 Grupo1 Grupo 2

Recepcao 10 7 1 2 0 1 1 4 0,145
Profilaxia 3 1 0 3 2 1 7 9 0,742
Exame clinico 3 1 1 3 0 1 8 9 0,860
Aplicacao de fluoreto 2 1 3 3 0 1 7 9 0,667
Término da sessao 5 7 1 3 0 1 6 3 0,403

a Grupos de intervencgao: 1. Estabilizagao protetora; 2. Estabilizagao protetora associada a sedagao oral com midazolam
® Teste U de Mann-Whitney.
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A frequéncia cardiaca média (x desvio padrao) das criangas, na consulta
inicial, foi de 98,58 + 24,73 (grupo 1) e 100,29 + 31,47 (grupo 2), néao
apresentando diferengcas estatisticamente significantes entre os grupos
(P=0,980). Informacgdes detalhadas da frequéncia cardiaca em cada etapa do
exame clinico sdo apresentadas na tabela 5. Nao houve diferengas
estatisticamente significantes nos valores de frequéncia cardiaca observados
nas etapas de mensuragdo durante a consulta inicial (teste de Friedman)
(P=0,511).

Os niveis de saturagao de oxigénio estiveram dentro da normalidade, ou
seja, acima de 90% (CUSTER; RAU, 2009), durante todas as sessdes de

atendimento odontoldgico (consulta inicial e tratamento).

Tabela 5 - Frequéncia cardiaca em batimentos por minuto (média £ desvio

padrao) durante os procedimentos do exame odontoldgico inicial

Momentos de Grupo 12 Grupo 2° P-valor®
avaliagao (n=12) (n=14)

Recepcéao 96,92 + 28,83 86,64 + 28,58 0,494
Profilaxia 100,42 + 35,36 103,43 + 40,02 0,980
Exame clinico 95,17 + 30,52 99,14 + 32,37 0,781
Aplicagao de fluoretos 102,33 + 29,61 110,86 + 39,64 0,705
Término da sessao 98,08 + 25,76 101,36 + 37,62 0,860

a Grupos de intervencao: 1. Estabilizac&o protetora; 2. Estabilizacéo protetora associada a
sedacéao oral com midazolam
® Teste U de Mann Whitney
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4.3 COMPARAGOES ENTRE OS GRUPOS DE INTERVENGAO

O tratamento odontoldgico das criancgas foi completado em 1 a 5 sessdes
(Figura 5). O grupo da establilizagao protetora necessitou de (média + desvio
padrao) 1,50 + 0,80 sessdes, enquanto que, para o grupo da sedagao, foram
necessarias 2,64 + 1,60 sessdes; estes valores ndo diferiram estatisticamente
entre os grupos (P=0,060, teste U de Mann Whitney). O numero de
procedimentos odontolégicos realizados por crianga (média + desvio padrao) foi
semelhante entre os grupos (P>0,05): Grupo 1 — preventivos (2,08 + 2,39),
restauradores (3,42 £ 2,15) e extragdes (0,17 = 0,58); Grupo 2 — preventivos
(1,07 = 1,21), restauradores (4,29 + 2,89), endodonticos (0,36 + 0,63) e

extragdes (1,43 + 2,17).

Realizou-se analise estatistica descritiva para cada uma das sessdes de
atendimento (APENDICE E). Para fins de andlise inferencial, as informacdes
registradas nas sessdes de tratamento foram consolidadas, resultando em 18
sessdes para o grupo 1 e 37 sessbes para o grupo 2 (Tabela 6). Uniu-se os
dados de comportamento observados durante o uso motor e forceps e de

isolamento e sutura devido ao pequeno numero de extragdes realizados.

Resultados 50



B Estabilizacao protetora B Sedacgao

Numero de criancas

Numero de sessodes

Figura 5 — Distribuicdo das criangas de acordo com o numero de sessdes

necessarias para a conclus&o do tratamento cirurgico-restaurador.

A analise do comportamento das criangas segundo a escala OSUBRS,
durante o tratamento odontologico, revelou que nao houve diferengas
estatisticamente significantes entre os grupos 1 e 2 quando comparadas as
frequéncias de escores 1 a 4 observadas em cada etapa do atendimento, ou
mesmo a porcentagem de escores 4 em uma sesséo (Tabelas 6 e 7, figura 6).
O teste de Friedman evidenciou que, em um mesmo grupo, houve diferencas
estatisticamente significantes na ocorréncia de escores 4 nas diferentes etapas
de analise (P<0,001). A analise pareada de Wilcoxon demonstrou que, em

ambos grupos 1 e 2, as frequéncias de escores 4 foram significantemente
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menores na recepgao e no término da sessao. Nesse sentido, a unica diferenca
observada entre os grupos 1 e 2 ocorreu quando se verificou os escores 4
registrados no momento da anestesia em comparagdo aos reportados no
momento do uso do motor. No grupo 1, ndo houve diferencas estatisticamente
significantes entre os escores 4 observados na anestesia e no uso de motor
(P=0,317), mas no grupo 2 houve mais escores 4 no uso de motor do que na
anestesia (P=0,002).

Anadlises adicionais tendo como variavel dependente os escores
OSUBRS demonstraram que nao houve correlagdo (Spearman rho)
estatisticamente significante entre a idade da crianga e a porcentagem de
escores 4 na escala OSUBRS (Tabela 8). Meninos apresentaram maior
porcentagem de escores 4 na escala de OSUBRS, observados nas sessdes de
tratamento odontolégico no grupo da sedacdo, mas essa relagcdo nao foi
verificada no grupo da estabilizacdo protetora (Tabela 9). Nao houve
associagao estatisticamente significante entre a ordenagdo da sessédo de
tratamento (1 a 5) e a porcentagem de escores 4 no grupo 1 (P=0,272) e no
grupo 2 (P=0,448).

Outra variavel independente analisada foi o numero de procedimentos
invasivos (restauradores, endoddnticos e extragdes) realizados em uma sessao.
No grupo 1, houve correlagdo estatisticamente significante entre 0 numero de
procedimentos invasivos realizados em uma sessao e a porcentagem de

escores 4 na escala de OSUBRS (Tabela 10).
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Tabela 6 — Consolidacao dos dados referentes as sessbes de tratamento

odontolégico

Estabilizagao

Sedacao

. . a
Variaveis (n=15) (n=35) P-valor
Duragao (minutos) 29,44 + 13,05 28,19 + 11,70 0,842
Escores OSUBRS (1-4)
Recepcao 1,83 £ 0,99 2,14 £ 1,36 0,756
Anestesia 3,56 1,04 3,35+ 0,89 0,230
Motor/exodontia 3,44 +1,10 3,86 + 0,48 0,114
Isolamento/sutura 3,50+ 1,04 3,78 + 0,58 0,351
Término da sessao 2,11 +0,83 2,35+ 1,25 0,811
Porcentagem de 50,00 + 27,65 58,91 + 28,26 0,337
escores 4
Frequéncia cardiaca
Recepcéao 120,39 + 24,70 133,32 £ 24,10 0,178
Anestesia 142,88 + 27,85 149,76 + 30,45 0,377
Motor/exodontia 139,67 + 29,37 164,97 + 25,84 0,003
Isolamento/sutura 142,94 + 23,19 164,18 + 23,69 0,005
Término da sessao 140,06 + 21,37 152,00 + 28,61 0,136
Numero de procedimentos 250 + 1,38 211+ 0,99 0,381

invasivos® por sessao

2 Teste U de Mann Whitney

® Procedimentos invasivos: restaurag&o, pulpectomia, extragéo
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Tabela 7 — Frequéncia de escores de comportamento na escala de OSUBRS durante o tratamento odontoldgico

Momentos de avaliagao

Parametros avaliados na escala OSUBRS (escore)

Quieto (1) Choro sem Movimento sem Choro e
movimento (2) choro (3) movimento (4)

Grupo 1 Grupo2® Grupo1 Grupo2 Grupo1 Grupo2 Grupo1 Grupo 2

Recepcao

Anestesia

Uso de motor ou férceps

Insergao do isolamento absoluto ou

sutura

Término da sessao

8 19 7 6 1 0 2 12
2 0 1 10 0 4 15 23
2 0 2 2 0 1 14 34
2 0 1 3 1 2 14 32
3 12 12 12 1 1 2 12

a Grupos de intervencgao: 1. Estabilizagao protetora; 2. Estabilizagcao protetora associada a sedagao oral com midazolam
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Figura 6 — Numero de criangas segundo escores na escala de OSUBRS
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sedacao
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Tabela 8 — Correlagao entre porcentagem de escores 4 (OSUBRS), a idade da

crianga e o grupo de intervengao

Coeficientes de
Porcentagem de escores 4 na escala de

correlagio® P-
OSUBRS
Idade (meses) valor®
Estabilizagao protetora -0,267 0,283
Estabilizagao protetora associada ao
midazolam 0,037 0,993

2 Teste de Correlagdo de Spearman

Tabela 9 — Porcentagem de escores 4 (OSUBRS), durante o tratamento,

segundo género da crianga e grupo de intervengao

Porcentagem de escores 4 (OSUBRS)

Intervencgao

Feminino Masculino P-valor?
Estabilizagao protetora 36,00 + 32,86 51,42 £ 25,45 0,536
Estabilizagao protetora 26,67 + 27,33 7750+ 16,69 0,010

associada a sedagao

@ Teste U de Mann Whitney
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Tabela 10 — Coeficientes de correlagdo entre numero de procedimentos

invasivos por sessao e a porcentagem de escores 4 na escala de OSUBRS

Coeficientes de correlagao
Porcentagem de escores 4 na P-
Numero de procedimentos
escala de OSUBRS valor®
invasivos? por sessio

Estabilizagao protetora 0,469 0,049

Estabilizagao protetora associada
-0,014 0,964
ao midazolam

 Procedimentos restauradores, pulpotomia/pulpectomia e extracdes dentarias

® Correlagdo de Spearman

Realizou-se analises adicionais considerando a frequéncia cardiaca
como variavel dependente para a avaliagdo do comportamento da crianga. Em
geral, nao houve diferengas entre os grupos 1 e 2 quando comparados 0s
valores de frequéncia cardiaca observados no transcorrer da sessédo de
tratamento, exceto por dois momentos (Tabela 6): durante o uso de motor e de
insergao do isolamento absoluto, a frequéncia cardiaca foi maior no grupo da
sedacdo. A anadlise de dados pareados (testes de Friedman e de Wilcoxon)
mostrou diferengas estatisticamente significantes (P<0,001) na frequéncia
cardiaca registrada nas diferentes etapas de avaliagdo, em ambos grupos: os
valores registrados na recepcdo foram significativamente inferiores aos

observados nos momentos seguintes de registro da frequéncia cardiaca.
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Verificou-se, em um mesmo grupo, os coeficientes de correlacéo entre a
frequéncia cardiaca durante o tratamento e variaveis independentes como
idade, ordenacao da sessao (1 a 5) e numero de procedimentos odontologicos
invasivos por sessdo. As correlagdes estatisticamente significantes foram as
seguintes: grupo 1 — frequéncia cardiaca durante o uso do motor e o numero de
procedimentos odontolégicos invasivos (Spearman rho 0,610, P=0,007); grupo
2 — idade da crianga e frequéncia cardiaca observada na recepgao (Spearman
rho -0,442, P=0,009), anestesia (Spearman rho -0,444, P=0,009) e isolamento
(Spearman rho -0,427, P=0,012).

O género influenciou significativamente a frequéncia cardiaca observada
apenas nas criangas do grupo 2 (teste U de Mann Whitney P=0,030): as
meninas (123,81 £ 22,93) apresentaram menor frequéncia cardiaca do que os
meninos (141,78 + 22,43) na recepgao, mas essa diferenca ndo se manteve

durante o tratamento.
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4.4 ANALISE GERAL DO COMPORTAMENTO DAS CRIANGAS

Como, em geral, ndo houve diferencas estatisticamente significantes
quando comparados os grupos 1 e 2, optou-se por analisar o comportamento
das criangas durante a situagcdo de atendimento odontolégico, a despeito do
grupo de intervencdo. Por meio de analise de dados pareados de Friedman,
verificou-se que n&o houve associagdo estatisticamente significante entre a
porcentagem de escores 4 na escala de OSUBRS e a sequéncia das varias
sessdes de tratamento (P=0,245), confirmando os dados apresentados para os

grupos 1 e 2 separadamente.

Ainda, verificou-se que a porcentagem de escores 4 (OSUBRS) na
sessdo de exame inicial correlacionou-se significativamente com a idade da
crianga e com a porcentagem de escores 4 nas sessdes de tratamento (Tabela
11). Ou seja, maior porcentagem de escores 4 na sessdo de exame inicial foi
observado em criangas mais jovens e esteve associado a porcentagem de

escores 4 nas sessoes de tratamento.

O numero de sessdes para conclusao do tratamento correlacionou-se
significativamente com a porcentagem de escores 4 (OSUBRS) na sesséo de
exame (Spearman rho 0,430; P=0,028) e na primeira sessdao de tratamento

(Spearman rho 0,396; P=0,045).

Outras variaveis testadas (género, numero de procedimentos por sessao

e duragcdo da sessdo) nao apresentadam associagbes estatisticamente
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significantes quando o comportamento geral (OSUBRS) das criangas foi

analisado.

Tabela 11 — Correlagao entre porcentagem de escore 4 (OSUBRS), a idade da

crianca e a sessao de atendimento

Idade (meses)

Porcentagem de escores Coeficientes de P-

4 na escala de OSUBRS

Escore 4 (exame)

Coeficiente de P-

correlagao ® valor correlagao valor
Exame -0,522 0,006 - -
Tratamento -0,070 0,611 0,405 0,040

2 Teste de Correlagdo de Spearman
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5 DISCUSSAO

No presente ensaio clinico, buscou-se saber se ha diferengas entre o
comportamento de criangas de 1 a 3 anos durante tratamento odontologico
realizado sob estabilizacdo protetora associada ou ndo a midazolam por via
oral.

A crianca de até 3 anos ndo possui maturidade para aceitar e colaborar
com tratamentos odontolégicos (NATHAN, 1995; LAW, BLAIN, 2003, BEATA,
KACZMAREK, 2007). Devido a este fato foi feita a escolha de uma faixa etaria
especifica para compor a casuistica do presente estudo. A delimitagao da faixa
etaria estudada € um importante fator a ser considerado quando se aborda
comportamento infantil em odontologia, pois a incluséo de criangas com idades
diferentes pode influenciar os resultados de pesquisas clinicas. Alguns
trabalhos mostram indices consideraveis de sucesso na sedacdo com
midazolam oral para o tratamento odontoldégico de criangcas (ERLANDSSON et
al, 2001; HARTGRAVES; PRIMOSCH, 1994; LIMA; COSTA; COSTA, 2003;
MARSHALL, WEAVER, Mc CUTCHEON, 1999; SHAPIRA et al, 2004). No
entanto, todos eles mesclaram criancas menores e maiores de 3 anos incluidas
na amostra estudada.

Uma difilculdade encontrada na realizacdo do estudo foi a obtencao da
amostra, apesar da prevaléncia de lesdes de carie em criancas pequenas ser

alta, atingindo 26,9% dos individuos com idade entre 18 a 36 meses (BRASIL,
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2004). Um dos fatores dificultadores foi o critérios de inclusao “inexisténcia de
atendimento odontolégico prévio”. Desta maneira, 38 criangas avaliadas, com
relato de tratamentos iniciados e ndo concluidos com sucesso nao foram
incluidas na amostra. Esse critério de exclusao foi determinado na tentativa de
minimizar variaveis de confusdo (diferentes operadores e ambientes, dentre
outros). De qualquer forma, ultrapassou-se o tamanho de amostra calculado
estatisticamente.

A alocacao aleatodria realizada neste estudo teve a intencéo de fazer com
que os grupos fossem distribuidos de forma homogénea. Os resultados dos
dados demograficos, da condicdo de saude bucal e do tratamento indicado
observados nos participantes indicam que a randomizacao proposta favoreceu
a homogeneidade pretendida. Esses dados revelaram que a amostra estudada
apresenta grande necessidade de tratamento, sendo representativa da
populacdo de criangas que apresentam carie nessa faixa etaria. A alta
porcentagem de criangas que apresentou biofilme bacteriano visivel e a
porcentagem de superficies dentais com sangramento evidenciaram a higiene
bucal precaria e a necessidade do desenvolvimento de agdes de promogao de
saude envolvendo essas criangas e seus nucleos familiares.

A nao realizagdo do encobertamento (“‘cegamento”) do avaliador e do
operador é outra limitacdo a ser observada. A observadora que fazia os
registros e a cirurgia-dentista responsavel pelo atendimento sabiam qual era o
grupo de intervencéao, pois no grupo da estabilizagdo o médico anestesiologista
nao se fazia presente. Também os responsaveis pelas criancas estavam

cientes do grupo que pertenciam.
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Um grupo placebo nao foi incluido por questdes éticas. No entanto, o
grupo 1, que foi tratado apenas com estabilizagcdo protetora foi considerado
como controle negativo, como € desejavel em protocolos de pesquisas clinicas.
No trabalho de Lima, Costa, Costa (2003), os autores justificaram o uso do
controle negativo uma vez que no Brasil o controle comportamental dos
pacientes é realizado através de técnicas ndo farmacolégicas. Um aspecto
importante a ser salientado é que os responsaveis foram esclarecidos e
concordaram com a realizacido do protocolo previamente estabelecido.

Para a avaliagao do comportamento da crianca foi escolhida a Escala de
Comportamento OSUBRS, pela sua simplicidade e utilizagdao em outros estudos
(RADIS et al, 1994; MUSIAL et al, 2003; TORRES-PEREZ et al, 2007). A
escolha dessa escala também deveu-se a possibilidade de obtencdo de
escores que levavam em consideracido os movimentos de cabeca, uma vez que
todos os pacientes avaliados no estudo receberam estabilizacdo protetora. A
escala OSUBRS ja foi utiizada em trabalho que previa a utilizagdo de
estabilizagao protetora (MUSIAL et al., 2003).

Adicionalmente, também foi utilizada a mensuragcdo da frequéncia
cardiaca da crianga em batimentos por minuto (bpm) por meio de um oximetro
de pulso. Esse registro foi julgado relevante por ser um dos dados fisioldgicos
relacionados a dor e a emogéao (COSTA, GASPERINI, 2007).

Nesta pesquisa, os niveis de saturagdo de oxigénio foram registrados
como forma de monitorizagdo da seguranga dos pacientes e estiveram dentro

da normalidade durante todo o atendimento odontolégico, demonstrando a
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seguranga do uso do sedativo desde que os recursos apropriados — humanos,
equipamentos, drogas — estejam disponiveis.

A realizacao de todo o tratamento por um unico operador foi um cuidado
tomado com a intengdo de minimizar a ocorréncia de vieses. Em nossa
casuistica, todos os tratamentos propostos foram concluidos, a despeito da
observancia de escores negativos extremos de alteragdo de comportamento da
crianga segundo a escala OSUBRS. Alguns trabalhos consideram a conclusao
do tratamento proposto como um critério de sucesso da condug¢dao do
comportamento infantil (ERLANDSSON et al, 2001; WEINSTEIN, 2008). No
entanto, sabe-se que a habilidade, a experiéncia e a persisténcia do operador
para concluir os procedimentos planejados sdo dados subjetivos.

O comportamento e a média da frequéncia cardiaca semelhantes entre
os dois grupos durante as etapas da primeira consulta foi mais um resultado
que confirmou a adequacdo da randomizacdo. E importante salientar que nesta
etapa foram utilizadas apenas técnicas comunicativas de conducdo do
comportamento da crianga, ndo havendo ainda a interferéncia medicamentosa,
que so aconteceu nas sessodes de tratamento, para o grupo 2.

Quando os grupos foram comparados durante o tratamento observou-se,
em geral, resultados sem diferengas estatisticas, indicando a ineficacia do
midazolam oral nessa faixa etaria. Um primeiro ponto a observar € que o
tamanho da amostra, apesar de calculada estatisticamente com base em outro
estudo dirigido a faixa etaria mais ampla (LIMA; LIMA; COSTA, 2003), nao foi
suficiente para evidenciar diferengcas estatisticamente significantes entre os

grupos 1 e 2.
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Por outro lado, alguns detalhes nos resultados merecem ser discutidos.
Dentre as variaveis demograficas, a idade das criangas nao influenciou nos
escores OSUBRS quando os grupos foram comparados. No entanto, criangas
mais jovens que receberam midazolam apresentaram maior frequéncia
cardiaca nos momentos da recepgao, anestesia e isolamento absoluto.
Adicionalmente, criancas mais novas também apresentaram maior
porcentagem de escores 4 (OSUBRS) no exame inicial considerando a amostra
total. A expectativa durante o atendimento de criancas menores de 3 anos é de
que ela chore ou se mexa. Ja quando o atendimento é realizado em criancas
maiores, espera-se que elas sejam colaboradoras, sendo o desenvolvimento
fisico-psiquico um fator extremamente relevante para o padrao comportamental
(RADIS et al, 1994; LAW, BLAIN, 2003). Quanto mais jovem a crianc¢a, todavia,
maior sua frequéncia cardiaca (MATHERS, FRANKEL, 2007). O resultado na
frequéncia cardiaca do grupo 2, portanto, sugere que o sedativo foi capaz de
diferenciar as criancas em determinados momentos do tratamento levando a
uma maior “normalidade”, mas, em momentos criticos como o “uso do motor”
essa distincdo nao foi observada.

Outra variavel investigada foi o género: constatou-se que meninos do
grupo da sedacgao evidenciaram maior porcentagem de escores 4 (OSUBRS)
durante o tratamento e maior frequéncia cardiaca na recepgédo. Segundo a
literatura (PLEYM et al, 2003), ndo ha conclusdes sobre as diferengas entre o
efeito do midazolam considerando individuos masculinos e femininos. Porém
sabe-se que existem diferencas familiares, culturais e sociais que,

gradualmente, “ensinam” meninos e meninas a reagirem de forma diferente a
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estimulos que consideram “nocivos” (GESELL, 2003). Os resultados deste
estudo estdo de acordo com os de Torriani (1999),que nao observou diferencas
comportamentais entre os géneros através da analise longitudinal do
comportamento de 254 criancas de 18 a 24 meses, durante atendimento
odontoldgioco preventivo. Em nosso estudo, também n&o houve diferenca de

género na primeira sessao de atendimento odontoldgico.

Dentre as variaveis relacionadas ao préprio procedimento odontoldgico,
destaca-se o uso do motor de alta rotagdo. As criancas que receberam o
midazolam pioraram significativamente seu comportamento (porcentagem de
escores 4 OSUBRS) apés o uso do alta rotagdo. Diferentemente, as criangas
que nao tiveram o sedativo ja pioraram significativamente seu comportamento
na anestesia, previamente ao motor. Ou seja, o midazolam foi capaz de
melhorar a reagao a anestesia mas nao o foi com o motor. Nesse sentido, situa-
se na variavel “frequéncia cardiaca” a unica diferenca estatisticamente
significante observada entre grupos 1 e 2, pois os valores foram maiores no
grupo da sedagdo no momento do uso de motor e de isolamento absoluto.
Seguindo o raciocinio, o grupo do midazolam parece ter sido mais afetado pelo
motor do que o0 grupo sem sedativo. Saldanha et al.(1991), ao avaliar o efeito
de algumas drogas utilizadas como hipnéticos e indutores da anestesia geral,
dentre elas o midazolam, no sistema cardiovascular, observou taquicardia e
ligeira elevagcéo da pressao arterial no momento correspondente a intubacao
traqueal, sendo esse fato observado com maior intensidade nos pacientes que

utilizaram o midazolam.
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Adicionalmente, no grupo 1 a frequéncia cardiaca durante o uso do motor
correlacionou-se moderada e positivamente com o numero de procedimentos
invasivos, atendendo a expectativa de que o maior uso de motor pela maior
necessidade de procedimentos invasivos realmente incomoda a crianga, ainda
que nao sedada. Também no grupo 1, o maior numero de procedimentos
invasivos associou-se a maior porcentagem de escores 4 (OSUBRS). O fato de
nao se ter observado nenhuma associacao estatisticamente significante entre o
namero de procedimentos invasivos e comportamento, no grupo 2, sugere que
0 midazolam interferiu de alguma forma no comportamento das criangas,
embora tal hipétese ndo tenha sido confirmada pela escala utilizada.
Recomenda-se a realizacdo de estudos em que o comportamento da crianca
seja avaliado em um continuum e nao pontualmente como na presente

pesquisa.

O presente trabalho sinalizou que o uso de sedacdao moderada com
midazolam para conduzir o comportamento durante o tratamento odontolégico
de criancas menores de 3 anos nao alcanca bons resultados, uma vez que, de
maneira geral, ndo houve diferengas entre os grupos. Consideramos, portanto,

desfavoraveis os resultados observados em ambos 0s grupos.

Houve correlagao estatisticamente significante entre a porcentagem de
escores extremos negativos (4 na escala OSUBRS) observados no exame
inicial e no tratamento. Além disso, ndo houve associagado entre 0 numero da
sessao de tratamento e o comportamento da crianca medido pela OSUBRS ou

frequéncia cardiaca. Esse fato pode ser justificado pela etapa de
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desenvolvimento cognitivo e emocional que as criangas participantes do estudo
estavam vivenciando. Por outro lado, quanto maior o numero de sessodes
necessarias para a conclusao do tratamento, maior a porcentagem de escores
4 no exame e na primeira sessao de tratamento. Essa ultima observagao
poderia significar que criangas com maiores necessidades de tratamento, ou
seja, cujas familias tém mais deficiéncia na prevengado da carie dentaria,
também apresentam comportamentos mais resistentes durante o atendimento
odontoldégico. Reconheceu-se, em outro estudo, a importancia do
temperamento da crianga no comportamento da mesma (RADIS et al., 1994).
Dessa forma, o comportamento apresentado pela criangca no exame inicial pode
ser um preditor do comportamento a ser apresentado durante as sessodes de

tratamento, mas isso deve ser investigado em pesquisas futuras.

O impacto dos tratamentos na memodria dessas criangas e sua
repercussdao no comportamento durante atendimentos odontolégicos futuros
deve ser investigado em um estudo longitudinal que tenha os mesmos grupos
de intervencdo, uma vez que o midazolam tem como caracteristica o potencial
de causar amnésia anterégrada (CREEDON, 1995). A anestesia geral poderia
ser utilizada como padrao ouro no delineamento de investigagdes que visem o
maior conforto da crianga pré-escolar durante o atendimento odontoldgico e
uma possivel repercussao positiva na atengado odontolégica da mesma crianga
quando essa apresentar desenvolvimento adequado para interacdo com a

equipe odontoldgica.
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Com os resultados apresentados e discutidos, descartamos a primeira
hipétese levantada, na qual supunha-se que comportamento das criangas do
grupo da sedacdo seria melhor do que o do grupo que recebeu apenas a
estabilizagcao protetora. Aceita-se, porém, a segunda hipotese levantada, ou
seja, o comportamento das criangcas nessa faixa etaria ndo sofre mudancas, em
curtos espacos de tempo, nas diferentes sessdes necessarias a conclusao do
tratamento. Finalmente, rejeita-se parcialmente a terceira hipétese na qual
supunha-se nao haver influéncia das variaveis “género” no comportamento das

criangas.

Espera-se, com esta pesquisa ter contribuido para a producdo de
informacdes ainda nao contempladas na literatura cientifica, bem como para
mudangas de conduta na odontologia brasileira visando a atengédo odontoldgica
de qualidade a uma populacdo que se denomina, afetivamente, de “bebés”.
Forneceu-se informagdes que devem auxiliar na compreensao de que o uso de
técnicas comunicativas durante a estabilizagdo protetora ndo implica em

o ”

melhora do comportamento de “bebés” na sequéncia de sessdes necessarias a
conclusdao do tratamento da carie dentaria. Para a obtengcdo de melhor
qualidade de tratamento odontolégico dessas criangas, a anestesia geral pode
ser a opgdo de escolha e ndo a alternativa. E importante enfatizar que os
responsaveis legais pelas criangas devem participar ativamente do processo de

tomada de decisdo sobre qual o melhor método de condugdo do

comportamento de suas criangas durante o atendimento odontoldgico.
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6 CONCLUSOES

De acordo com a metodologia empregada e com os resultados obtidos
concluiu-se que:

* O midazolam oral, na dose de 1,0 mg/kg, ndo foi eficaz na
conducgao do comportamento de criancas de 1 a 3 anos de idade
submetidas a tratamento odontoldgico.

* Nao foram observadas mudangas no comportamento das criangas
na sequéncia de sessdes de atendimento odontoldgico.

* As criangas do género masculino, no grupo da sedacgao,
apresentaram comportamento mais negativo e maior média de
frequéncia cardiaca na recepcao.

*« O uso de motor, no grupo da sedagdo, associou-se a
comportamentos mais negativos.

e O maior numero de procedimentos invasivos associou-se a maior

porcentagem de escores negativos no grupo sem sedagéo.
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8 APENDICES

Apéndice A - TCLE:

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidada(o) a autorizar que seu (sua) filho(a), menor de idade,
participe de uma pesquisa. Meu nome ¢é Cristiana Marinho de Jesus Franga. Sou a
pesquisadora responsavel e minha area de atuagao € Odontopediatria.

Apos vocé ler com atengao e ser esclarecida(o) sobre as informagbes a seguir, no caso
de aceitar fazer parte do estudo, assine ao final deste documento, que esta em duas vias. Uma
delas é sua e a outra é do pesquisador responsavel. Em caso de recusa vocé e seu filho (a) ndo
serao penalizados de forma alguma, sendo que ele(a) recebera normalmente o atendimento na
Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Goias, segundo as normas de

encaminhamento da instituigdo. Em caso de duvida sobre a pesquisa, vocé pode procurar a

pesquisadora responsavel (inclusive ligagdes a cobrar) pelo telefone (62) 92030587. Em caso

de duvidas sobre os seus direitos como participante nessa pesquisa, vocé podera entrar em

contato com o Comité de Etica em Pesquisa Médica Humana e Animal do Hospital das Clinicas
da Unicersidade Ferderal de Goias pelos telefones (62) 3269-8338 ou (62) 3269-8426.

INFORMAGOES SOBRE A PESQUISA:

» Titulo do Projeto: Comportamento de criangas submetidas a tratamento odontol6gico
cirargico-restaurador da carie dentaria sob restricao fisica passiva, sedacdo moderada ou
anestesia geral: ensaio clinico randomizado.

> Pesquisadora Responsavel: Profa. Cristiana Marinho de Jesus Franga (Especialista e
Mestre em Odontopediatria) — (62) 3327-0923/ (62) 92030587 .

Orientadora: Profa. Dra. Luciane R. R. S. Costa (62-3521-1819).
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> Justificativa: criangas muito jovens podem apresentar carie dentéria e necessitar receber
tratamento odontolégico. Porém provavelmente elas n&o vdo compreender e concordar com
o tratamento por serem ainda muito imaturas. Nessa situagao o dentista vai ter que usar
algum método de controle de comportamento para que o tratamento possa ser realizado
com qualidade. Os métodos que ja foram estudados e podem ser utilizados sao: segurar a
crianga em um lencgol (estabilizagédo protetora), dar um remédio (sedativo) para ela beber e
se acalmar (sedacao moderada) ou dar um remédio mais forte, na forma de gas, para ela
dormir (anestesia geral). Ainda ndo se sabe se algum desses trés métodos é superior ao
outro na questdo de propriciar um melhor comportamento da crianga no futuro, durante
atendimento odontolégico. Esta pesquisa quer descobrir isso.

» Obijetivos: Avaliar o comportamento, durante dois anos, de criangas com idade entre 12 e
36 meses, submetidas a tratamento odontolégico da carie, quando tratadas com
estabilizacdo protetora (crianga enrolada em um lengol para ndo se mexer muito, como se
fosse um cueiro), sedacdo moderada (recebe o medicamento em forma de xarope, pela
boca para se acalmar, mas ficando consciente, podendo ou n&o dormir) ou anestesia geral,
no hospital.

» Procedimentos que serdo utilizados e propoésitos:

Caso vocé aceite que a criancga faga parte da pesquisa, sera sorteado o método pelo
qual seu filho vai ser tratado. Todos os trés métodos tém vantagens e desvantagens.
Caso vocé nao concorde com o método sorteado, a criangca sera encaminhada para
tratamento no local de origem, e ndo sera atendida na pesquisa. E importante lembrar
que nao iremos testar novos procedimentos ou medicamentos para o controle do
comportamento, todos os medicamentos que vamos utilizar ja sdo de uso rotineiro.

No caso da estabilizagao protetora, a crianga sera enrolada em um lencol, de forma
que ela ndo se mexa e nao corra o risco de se machucar durante o tratamento. Vocé
podera ficar junto dela durante o tratamento. A crianga sera atendida na Faculdade de
Odontologia.

No caso da sedagdo moderada, a crianga recebera o sedativo midazolam,
administrado 20 minutos antes do procedimento, no préprio consultério odontolégico da
Faculdade de Odontologia. Nesse caso, a crianga terd o acompanhamento de um médico
anestesiologista. Vocé podera ficar junto dela durante o tratamento, e ela também sera
enrolada em um lencol.

Em caso de anestesia geral, a crianga fara exames de sangue antes do tratamento
(pré-operatoério), sera avaliada pela equipe médica e sera internada por um dia para
realizar o procedimento no Hospital das Clinicas, e todo tratamento sera feito em uma so6
sessdo. Nessa situagdo, os procedimentos anestésicos seréo realizados pela equipe do
hospital.
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Sera feito, entdo, o tratamento odontolégico completo da crianga, por mim,
especialista em odontopediatria, em quantas sessGes forem necessarias. Durante as
sessoOes serao anotadas informagdes sobre o comportamento da criancga.

Depois de concluido o tratamento, vocé e a crianga deverao retornar para avaliagédo a
cada quatro meses, para observarmos seu comportamento e sua condicdo bucal. Os
retornos de manutengdo sdo muito importantes para a saude da boca da crianga. A
pesquisa registrara esses acompanhamentos durante dois anos.

» Beneficios que poderao ser obtidos:

O beneficio direto sera a realizagdo do tratamento odontoldgico gratuito e especializado da
crianga.

A estabilizacdo protetora tem como a principal vantagem o fato de n&o utilizar nenhum tipo de

medicamento.

A sedacao e a anestesia geral podem trazer, como principais vantagens, o alivio do
sofrimento com o tratamento odontolégico e a melhoria na qualidade de tratamento.

Os resultados do trabalho trardo beneficios para a odontologia, pois vai colaborar com o
aperfeicoamento da atencdo odontolégica para criangas muito jovens no que diz respeito ao
controle do comportamento.

Ao término de cada entrevista e sempre que vocé achar necessario, vocé podera tirar suas

duvidas com a pesquisadora sobre o tratamento odontoldgico ou alguma questdo da entrevista.

> Riscos da participagao nesta pesquisa:

Pesquisas no mundo todo mostram que os trés métodos de controle de comportamento
apresentam riscos que sdo muito raros (muito mais raros do que acontecer um acidente de
veiculo com vocé):

Estabilizagao protetora: a tentativa de controle do comportamento sem usar nenhum
medicamento pode causar grande estresse no organismo e pode levar a problemas
psicolégicos mais sérios, como fobia (medo exagerado) a tratamento odontoldgico e traumas.
Sedagdao moderada: pode as vezes causar nausea/vOmito com risco do vémito ir para o
pulmao, dificuldade de respiragéo, efeito contrario do medicamento - deixando a crianga agitada
(excitagdo paradoxal), mal-estar (moleza), comportamento irritado no pds-operatério, reagdes
alérgicas ao medicamento sedativo, sedacdo durando mais tempo do que o previsto. O risco
raro de parada respiratoria e/ou cardiovascular sera prevenido de toda forma possivel pela
equipe de atendimento a crianga.

Anestesia geral: embora haja rigoroso controle de riscos pela equipe médica e odontoldgica,
alguns riscos, também raros, existem pela propria anestesia: lesdo na garganta, rouquidao,
nausea e vomito, aspiragdo de conteudo gastrico, dor muscular, lesdo ocular, lesdo bucal,

reagdo alérgica, lembranga do procedimento, alteragbes na respiragao, alteragées na pressao
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arterial e fungao cardiaca, lesdo a nervo, parada cardiorrespiratoria, lesao cerebral, paralisia ou

morte, possibilidade de contrair infecgdo hospitalar.

E importante deixar vocé ciente de que a pratica da odontologia ndo é uma ciéncia exata, e
que nao é possivel que oferegamos garantias sobre os riscos envolvidos nos trés métodos
acima.

Vocé tem a nossa garantia de que o seu ndo consentimento nao lhe trard nenhum prejuizo,
€ nem a sua crianga, pois a mesma sera encaminhada para atendimento odontoldgico.
> Vocé e seu filho (a) ndo serdo identificados.

» Vocé nao sera ressarcido de nenhuma despesa de transporte ou alimentagéo, pois faz
parte do atendimento odontolégico de qualidade o acompanhamento peridédico da criancga.
Vocé também ndo tera gasto com o tratamento odontolégico e com os medicamentos
empregados.

» Vocé podera solicitar indenizagdo em caso de danos que sejam comprovadamente

decorrentes de sua participagao e da participacao de seu filho nessa pesquisa.

Cristiana Marinho de Jesus , CRO-G0O:5638

CONSENTIMENTO DA PARTICIPAGAO

Eu, ,RG/CPF , abaixo
assinado, concordo em participar da pesquisa intitulada “Comportamento criangas

pequenas submetidas a tratamento odontolégico sob estabilizacdo protetora, sedacgéo
moderada ou anestesia geral: estudo longitudinal”’. Participarei e autorizo a participagao

do(a) menor , pelo(a) qual sou representante legal.

Fui devidamente informado(a) e esclarecido(a) pela pesquisadora sobre a pesquisa, os
procedimentos nela envolvidos, assim como os possiveis beneficios e riscos
decorrentes da minha participagdo. Foi garantido a mim que ndo dar o meu
consentimento nao levara a qualquer penalidade ou interrup¢ao do acompanhamento, da
assisténciae do tratamento da crianga sob minha responsabilidade.

Goiania, /[ . Assinatura do Responsavel:

Presenciamos a solicitagdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do
sujeito em participar.

Testemunhas:
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Apéndice B —

Ficha Odontoldgica

ggged:e nascimento:__ /[ ( meses) Sexo: 1( ) masculino 2( ) feminino
Acompanhante:
Grau de parentesco: 1( ) mae 2( ) pai 3( ) outro
o( ) 1°exame ( )Retornode__ meses
Carie dentaria e necessidade de tratamento (cédigos em anexo)
55 54 53 52 51 61 62 63 64 65
Coroa
Tratamento
85 84 83 82 81 71 72 73 74 75
Coroa
Tratamento
Biofilme bacteriano visivel: o( )Nao 1( ) Sim
Sangramento ao escovar: o( )Nao ( ) Sim|[2( ) Generalizado

1 () Localizado —dentes

indice gengival:

Outras Anotagoes:

Sorteado para grupo:1( ) Estabilizagdo protetora ~ 2( ) Sedagdo  3( ) Anestesia Geral

Dados anotados por: Data:
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Cédigos para carie dentaria em dentes deciduos

Codigo (coroa)

Condicaol/estado

Higido

Cariado

Restaurado mas com carie

Restaurado e sem carie

Perdido devido a carie

Perdido por outras razdes

Apresenta selante

Apoio de ponte ou coroa

N&o irrompido — raiz ndo exposta

Trauma (fratura)

| H X I| @ T m O O @ >

Dente excluido

Cédigos para tratamento

Cédigo

Tratamento

Nenhum

Restauracgdo de 1 superficie

Restauracdo de 2 ou mais superficies

Coroa por qualquer razéao

Faceta estética

Pulpar + restauragao

Extragao

Remineralizagdo de mancha branca

Selante

©| 00| N| O O & W N -

Sem informacéao
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Apéndice C -

Ficha de Observacao do Comportamento

Data do exame: / / ( )1°exame ( ) Retorno de meses
ESCALA DE CLASSIFICACAO OSUBRS
Recepgéo Profilaxia Exame Flaor Término
1
2
3
4
Recepcao Profilaxia | Exame | Fluor Término

FREQUENCIA CARDIACA (bpm)

SpOz
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Apéndice D —

Ficha de Observacao do Comportamento no Tratamento

Data do tratamento: / / Sess&o n°.
ESCALA DE CLASSIFICAGAO OSUBRS
Recepgéo Profilaxia Exame Flaor Término
1
2
3
4
Recepcéao Anestesia Isolamento | Motor Término

FREQUENCIA CARDIACA (bpm)

Sp02

Procedimentos realizados:
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APENDICE E - Descricdo de caracteristicas das sessdes de tratamento

(média * desvio padrao)

Primeira sessio Estabilizacao Sedacao
(n=12) (n=14)
Duragao (minutos) 30,83 + 13,62 25,57 + 9,80
Escores OSUBRS (1-4)
Recepcao 1,67 £ 0,98 1,64 £ 1,28
Anestesia 3,27 + 1,27 3,21 +0,97
Motor/exodontia 3,33+1,23 3,79 £ 0,58
Isolamento/sutura 3,33+1,23 3,64 £0,74
Término da sessao 2,00 + 0,85 2,50+ 1,45
Porcentagem de escores 4 45,00 + 28,44 55,71 £ 33,44
Frequéncia cardiaca
Recepcgao 116,5, + 26.51 127,64 + 25,31
Anestesia 139,710 + 26,15 145,50 + 33,72
Motor/exodontia 136,25 + 33,05 163,07 33,22

Isolamento/sutura

Término da sessao

139,90 + 20,12

136,75 + 24,09

164,57 + 26,78

153,71 + 36,07
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~ Estabilizacao Sedacao
Segunda sessao (n=04) (n=10)

Duragao (minutos) 30,00 £ 14,72 27,50 + 16,87

Escores OSUBRS (1-4)

Recepcéao 1,75 £ 0,50 2,40 +1,43
Anestesia 4,00 £ 0,00 3,44 + 0,88
Motor/exodontia 3,50 £ 1,00 3,80 £,063
Isolamento/sutura 3,75+ 0,50 3,89 +£0,33
Término da sessao 2,00 £ 0,00 2,30+ 1,25
Porcentagem de escores 4 50,00 £ 20,00 60,00 £ 24,94

Frequéncia cardiaca

Recepcao 133,50 + 5,80 125,10 £ 23,00
Anestesia 136,75 + 13,94 152,56 + 35,39
Motor/exodontia 138,50 + 20,04 165,30 + 21,86
Isolamento/sutura 138,50 + 16,94 161,22 + 20,54
Término da sesséo 144,00 £ 16,37 147,70 £ 19,75
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. = Estabilizacao Sedacao
Terceira sessao

(n=02) (n=05)
Duragéo (minutos) 20,00 + 0,00 37,00 £ 4,47
Escores OSUBRS (1-4)
Recepcao 3,00 £ 1,41 1,60 £ 1,34
Anestesia 4,00 + 0,00 3,40 + 0,89
Motor/exodontia 4,00 £ 0,00 4,00 £ 0,00
Isolamento/sutura 4,00 £ 0,00 4,00 £ 0,00
Término da sessao 3,00 + 1,41 2,60+ 1,34
Porcentagem de escores 4 80,00 £ 26,28 60,00 £+ 31,62
Frequéncia cardiaca
Recepcéao 128,00 + 36,77 133,20 + 24,83
Anestesia 182,00 + 32,53 152,60 + 16,33
Motor/exodontia 169,50 £ 2,12 175,20 £ 15,74
Isolamento/sutura 184,50 + 10,61 178,20 £+ 20,91
Término da sessao 156,00 + 5,66 133,80 £ 28,73
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Quarta sessio Estabilizacao Sedacao

(n=0) (n=05)
Duragao (minutos) 28,00 + 7,58
Escores OSUBRS (1-4)
Recepcao 3,60 £ 0,89
Anestesia 3,80 + 0,45
Motor/exodontia 4,00 + 0,00
Isolamento/sutura 4,00 £ 0,00
Término da sessao 2,20+ 1,10
Porcentagem de escores 4 76,00 £ 16,73
Frequéncia cardiaca
Recepcao 147,40 + 20,67
Anestesia 157,20 + 30,41
Motor/exodontia 159,80 + 27,33
Isolamento/sutura 157,00 + 28,19
Término da sessao 164,00 £ 15,92
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Quinta sessio Estabilizacao Sedacao

(n=0) (n=3)
Duragao (minutos) 28,33 + 12,58
Escores OSUBRS (1-4)
Recepcéao 2,00 £ 0,00
Anestesia 2,67 +1,15
Motor/exodontia 4,00 + 0,00
Isolamento/sutura 3,33+1,15
Término da sessao 1,67 £ 0,58
Porcentagem de escores 4 40,00 + 20,00
Frequéncia cardiaca
Recepcéao 143,00 + 25,53
Anestesia 141,33 £ 27,43
Motor/exodontia 152,00 £ 2,65
Isolamento/sutura 150,33 + 13,58
Término da sessao 161,33 £ 20,74
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9 ANEXOS

Anexo 1 —
- —_ J— p— — — L]
SERVICO PURLICO FEDERAL
MINISTERIG I I L'-N;,'.-EO D JJtZ\'!’IURJFU
UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIS
HOSPITAL IS CLINICAS
) B ( A EM PESQUIS | MEDIC U ITUVANA B ANIMAL i

PROTOCOLO CEPMHAMC/UFG N 077/07 Goidnia, 29/05/2007 |

|

INVESTIGADOR (A) RESPONSAVEL (1ES): Odontdloga- Cristiana Marinho de |
Jesus |

TITULOQ: Comportamento de criancas pequenas submetidas_a_tratamento

odontolégico_cirirgico-restaurador da_cdriedentdria soh _restricdo_fisica

passiva, sedacdo moderada o anestesia geral: Estudo longitudinal

Area Tematica: Grupo [1
Area de Conhecimento: Ciéncias da Samide- Odontologia
Local de Realizaciio: /-aculdade de Odontologia UG

Senhor(a) Pesquisador{a).

Apés analise do projeto de pesquisa acima citado, informamos que o Comité
de Etica em Pesquisa Médica Humana e Animal- HC/UFG, aprovou sem
restricdes 0 projeto de Pesquisa acima referido, ¢ o mesmo foi considerado

em acordo com o0s principios éticos vigentes.

= Niio ha necessidade de aguardar o parecer da CONEP- Comissio Nacional

de Etica em Pesquisa para iniciar a pesquisa.

=» O pesquisador responsavel deverd encaminhar ao CEPMHA/HC/UFG.
relatorios trimestrais do andamento da pesquisa, encerramento, conclusio(des)
e publicagdo(des).

e e —— 3
Farm. Jo§é Mario Coetho Moraes
Coordenador do CEPMHA/HC/UFG

FOIVENID, SAL SETORTESTE UNIVERSITARIO - CEP: 74 G05-050 - FONE: 3269 8338 - FAX: 3269 8426
GOLINTL - GOTAS
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