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RESUMO

Impacto do tratamento odontoldgico sob sedagdo na qualidade de vida

relacionada a saude bucal de pré-escolares e suas familias

Parece ainda ndo haver evidéncias sobre o impacto do tratamento odontolégico sob
sedacao na qualidade de vida relacionada a saude bucal (QVRSB) de pré-escolares.
O objetivo deste estudo foi verificar a viabilidade da avaliagdo prospectiva do
impacto do tratamento odontoldgico sob sedacéo consciente na QVRSB de criancas
de um ano e meio a seis anos ndo colaboradoras e suas familias. A versao brasileira
do Early Childhood Oral Health Impact Scale (B-ECOHIS) foi aplicado nos
momentos: antes (T0), duas semanas (T1) e trés meses (T2) apds o tratamento.
Informacbes sociodemograficas e clinicas foram obtidas em entrevista e no
prontuério. A diferenca entre valores dos escores do B-ECOHIS nos momentos de
avaliacdo foram categorizadas em melhora ou piora na QVRSB. Quarenta e nove
criancas e seus pais participaram do estudo. A taxa de resposta foi elevada (84,5%).
Os periodos de avaliacdo pos-tratamento parecem ter sido suficientes para se
detectar melhora na QVRSB. Em T1, houve reducdo dos escores na seg¢ao “impacto
na crianga” (p=0,02) e na subescala “sintomas orais” (p=0,02). Em T2, houve
reducdo dos escores totais do B-ECOHIS (p=0,03), da subescala “fun¢ao da crianga”
(p=0,02) e da secdo “impacto na familia” (p=0,01). Em ambas as avaliagdes,
observou-se melhora na QVRSB da maioria dos participantes (T1=53,1%,
T2=57,1%), sendo a melhora associada ao nimero de dentes extraidos (T1 p=0,03)
e ao sexo masculino (T2 p=0,03). Concluiu-se que a avaliacdo prospectiva do
impacto do tratamento sob sedacdo na QVRSB é viavel. Houve melhora na QVRSB

apos o tratamento odontoldgico sob sedacgéo consciente.

Palavras-chave: Qualidade de vida. Assisténcia odontolégica. Sedacéao

consciente. Pré-escolar. Saude bucal.



ABSTRACT

Impact of dental treatment under sedation on oral health-related quality of life

among preschoolers and their families

There appears to be no evidence regarding the impact of dental treatment under
sedation on oral health-related quality of life (OHRQoL) among preschoolers. The
aim of the present study was to determine the viability of a prospective evaluation of
the impact of dental treatment under conscious sedation on OHRQoL in preschool
with non-cooperative behavior and their families. The Brazilian version Early
Childhood Oral Health Impact Scale (B-ECOHIS) was administered before (T0), two
weeks (T1) and three months (T2) after treatment. Socio-demographic and clinical
data were obtained from interviews and dental charts. The difference in B-ECOHIS
scores were categorized as “improvement” or “worsening” of OHRQoL. Forty-nine
children and their caregivers participated. The high response rate (84.5%). The
postoperative evaluation periods seem to have been sufficient to detect improvement
in the OHRQoL. In T1, reduction of scores in the section "impact on the child" (p =
0.02) and subscale "oral symptoms" (p = 0.02). In T2, reduction of the total B-
ECOHIS scores (p = 0.03), the subscale "child function" (p = 0.02) and the "family
impact” section (p = 0.01). In both, the improvement of the OHRQoL of the majority of
the participants was observed (T1 = 53.1%, T2 = 57.1%), and an improvement was
associated with the number of teeth extracted (T1 p = 0.03) and male (T2 p = 0.03). It
was concluded that the prospective evaluation of the impact of treatment under
sedation on the OHRQoL is feasible. There was improvement in QRSRS after dental

treatment under conscious sedation.

Key words: Quality of life. Dental care. Conscious sedation. Child, Preschool. Oral
health.



LISTA DE ILUSTRACOES

FIGURA 1. Esquema do delineamento do estudo detalhando-se os momentos de coleta

(0 [0 FS 0 F=To [0 J TP PPPPRPPPPR

Artigo: Improvement in the quality of life of children after dental treatment under
sedation: feasibility study

FIGURA 1. Flow chart detailing the participants in each phase of the study and change

N OHRQOL . . ... ettt et e e e et e e e e e e ae e e e e e e eesar e e e e s eebat e e ee i eeeeessessrnnns

29



LISTA DE TABELAS

Artigo: Improvement in the quality of life of children after dental treatment under
sedation: feasibility study

Table 1. Characteristics of children who participated in study.................cooiiiiat. 55
Table 2. B-ECOHIS scores obtained at moments TO, T1and T2..........ccoveeiiiieiiiiinninnns 56
Table 3. Association between change in oral health-related quality of life (OHRQoL) and
independent variables at T1 and T2........oouiniiiiii e 57



LISTA DE QUADROS

QUADRO 1. Estudos sobre o impacto do tratamento odontoldgico na qualidade de vida

de pré-escolares e suas familias.............ccccceeeenen.

QUADRO 2. Identificacédo das variaveis do estudo



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

ASA: American Society of Anesthesiologists

B-ECOHIS: Verséo brasileira do questionéario Early Childhood Oral Health Impact
Scale

CAPES: Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior

CCI: Coeficiente de Correlagéo Intraclasse

CEP: Comité de Etica em Pesquisa

CNPq: Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico

DP: Desvio-padrao

ECOHIS: Early Childhood Oral Health Impact Scale

FIS: Family Impact Scale

FO: Faculdade de Odontologia

NESO: Nucleo de Estudos em Sedacdo Odontolégica

OMS: Organizacdo Mundial de Saude

P-CPQ: Parental - Caregiver Perception Questionnaire

POQL: Pediatric Oral Health-Related Quality of Life

PPQ: Parental Perceptions Questionnaire

PRC: Parent Report on Child

QV: Qualidade de vida

QVRSB: Qualidade de Vida Relacionada a Saude Bucal

SOHO-5: Scale of Oral Health Outcomes for 5-years-old children

SPSS: Statistical Package for Social Sciences

TO: Momento da avaliacdo da QVRSB antes do tratamento sob sedacao

T1: Momento da avaliagdo da QVRSB duas semanas ap0s a conclusdo do
tratamento

T2: Momento da avaliacdo da QVRSB trés meses apos a concluséo do tratamento

UFG: Universidade Federal de Goias



SUMARIO

LN RERI0] 510 107:X 0 J TSRO 15
2 REFERENCIAL TEORICO/REVISAO DA LITERATURA .....cooiieeeeeeeeeeeee e 18
S OBUIETIVOS . ..o e e e 27
T R © ] o] =110 N0 =] - | 27
3.2 ODbjJetiVOS €SPECITICOS. ....uuuiiiiei i e e e e e e e e e e e e e e e e e aae e sreaaenne 27
A4 MATERIAL E METODOS......coo ettt ettt en et easeaeete e eaennenens 28
O NS o 1T oa (0 LS Tl o 1 PP 28
4.2 LOCAlIZAGAOD U0 ESTUTO.....ceiiiiiiiieiiiiie ettt e e e e e e e e 28
4.3 Delineamento dO @STUAO..........oooi it e e e e e e e e e e e e eaeeaeeeas 28
4.5 Participantes d0 €STUAO. ........oiiiiii e s s e e e e e e e e e e e e e eeeaeeaeaeeaanaan srennnnnes 29
4.6 Critérios de elegibilidade. ...........oovueiiiiiiiee e s 29
4.7 EIENCO A€ VAINAVEIS. ... .uuet ittt ettt e ettt ee e e e e e e e e e e e e s aa s s s aesnenees 2eeeanas 29
4.8 Instrumentos de coleta de dadosS. ... 31
e I S 0 o (o o] (o) o ST 32
4.10 Procedimentos de coleta de dados. ..o 33
4.11 ANAIISE dOS JAUOS. .....ceeiiieeieeeei et e e e et e e e e e e e e e e s easesannesreennnneees 34
5 ARTIGO: Improvement in the quality of life of children after dental treatment under

sedation: feasibility STUY........ ..o —————— 36
6 CONSIDERAC}()ES e | 1 T 58
REFERENCIAS. ..ottt ettt ettt ettt se et e st e s et e e s e senens 60

APENDICE A: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para participacdo da
(o3 = T o7 TR 65
APENDICE B: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para participacdo do
FESPONSAVEl 18I ... e 69

APENDICE C: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para participacdo do

ACOMPANNANTE ... 72
APENDICE D: Formulario dos dados sociodemograficos..............ccccvvueeeeiueeeeaeanean, 75
ANEXO A: Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa......................... 76
ANEXO B: Emenda do parecer do Comité de Etica em Pesquisa...............cccevuueevienn. 80

ANEXO C: Questionario sobre qualidade de vida relacionada a saude bucal de

criancas pré-escolares (B-ECOHIS). ... ..o 89



15

1 INTRODUCAO

A gualidade de vida (QV) foi definida pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) (OMS, 1999) como “a percepgao que o individuo tem sobre sua posigao na
vida no contexto da cultura e sistema de valores nos quais ele vive e em relagéo a
seus objetivos, expectativas, padrbes e preocupagdes”. Este conceito abrange um
outro termo, a qualidade de vida relacionada a saude bucal (QVRSB) que também é
um conceito multidimensional e subjetivo, definido como uma avaliacdo do individuo
sobre o impacto funcional e psicossocial das doencas bucais sobre sua qualidade de
vida (LOCKER & ALLEN, 2007).

Nos ultimos anos, um numero crescente de pesquisadores tem se dedicado
a investigar o impacto das alteracbes bucais, como traumatismo (SOARES et al.,
2018) e maloclusdo (ABREU et al., 2015; ALZOUBI et al., 2017) na QVRSB de
criancas e suas familias (GRANVILLE-GARCIA et al., 2016; NEMATI et al., 2016;
PERAZZO et al., 2017). Esta avaliacdo é importante, principalmente, considerando-
se a elevada prevaléncia de alteracdes bucais como a céarie dentaria em populacdes
com baixos niveis de desenvolvimento econémico e social (DO, 2012).

No Brasil, ainda h&d uma elevada porcentagem de criancas com
experiéncia de cérie aos cinco anos de idade. De acordo com levantamento
epidemiolégico de base nacional, mais da metade das criancas examinadas em
2010 tinham, pelo menos, um dente cariado (BRASIL, 2010). Essa situacdo se
agrava ao se considerar que 22% dessas criangcas sentiram dor de dente
(FERREIRA-JUNIOR et al., 2015) e tiveram impacto negativo na qualidade de vida
(SOUZA; MARTINS, 2016).

Diante desse cenario, a avaliacdo da QVRSB auxilia na compreensao da
gravidade e das consequéncias dos problemas bucais, como a maloclusdo (ABREU
et al., 2015; ALZOUBI et al., 2017) e traumatismo (SOARES et al., 2018), além de
ser uma medida util para o planejamento dos servigos de saude e estabelecimento
de prioridades (NIKIAS, 1985; PAHEL et al., 2007). As avaliacdes da QVRSB tém
utilizado instrumentos validados na literatura como o Early Childhood Oral Health
Impact Scale (ECOHIS) para criangas pré-escolares (BARBOSA et al., 2010). Por
meio desses instrumentos mudancas positivas ha QVRSB apds o tratamento
odontolégico tém sido observadas na odontopediatria.

O tratamento restaurador e cirdrgico tem se associado positivamente as

melhorias funcionais e psicossociais das criangas e suas familias. Esses resultados
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sdo observados, principalmente, em estudos nos quais criangas ndo colaboradoras
foram atendidas sob anestesia geral (RIDELL et al.,, 2015; YAWARY et al., 2016;
KNAPP et al., 2016; COLLADO et al., 2017; FARSI et al., 2017; RANE et al, 2017;
PARK et al., 2018). Embora com uma proporcdo menor de estudos, também ha
evidéncias de melhoras na QVRSB de criancas colaboradoras tratadas sem técnicas
farmacologicas de gerenciamento do comportamento (ABANTO et al.,, 2013;
ABANTO et al., 2016; ARROW et al., 2016; VOLLU et al., 2017; NOVAES et al.,
2017).

A anestesia geral, assim como a sedacdo, € uma técnica farmacologica
de gerenciamento do comportamento. Essas técnicas sao indicadas para pacientes
com comportamento ndo colaborador, ainda imaturos psicolégica e emocionalmente,
com deficiéncias fisicas ou mentais e/ou extensa necessidade de tratamento
odontoldgico (AAPD, 2015). Durante o tratamento sob anestesia geral, a realizacdo
dos procedimentos é facilitada pelo estado de inconsciéncia do paciente e
consequente eliminacdo do comportamento ndo colaborador. Esses aspectos
permitem que muitos procedimentos sejam realizados em uma sessao (BOYLE et
al.,, 2009; ASHLEY et al., 2012). Apesar dessas vantagens, 0 tratamento
odontolégico sob anestesia geral tem limitacbes como seu elevado custo
(MORTIMORE et al.,, 2017) e a menor aceitabilidade dos pais em comparacdo a
outras técnicas de manejo do comportamento (KUPIETZKY, 2006; PATEL et al.,
2016). Diante dessas limitagOes, pode-se lancar mao da sedacéao.

A sedagdo consciente € usada na odontopediatria com resultados
satisfatérios no manejo do comportamento (MUSANI et al., 2015; FALLAHINEIAD
GRAJARI et al., 2015; MALHOTRA et al., 2016; GENTZ et al., 2017). Diferentemente
da anestesia geral, nos atendimentos odontolégicos sob seda¢do promove-se um
estado minimo de depressdo do nivel de consciéncia da crianca que se mantém
responsiva (AAPD, 2015) e pode n&o colaborar durante a realizagdo dos
procedimentos (LOURENCO-MATHARU et al., 2016). A auséncia de colaboracéo e
as extensas necessidades de tratamento odontolégico podem exigir um maior
namero de sessdes clinicas. Essas diferencas entre o tratamento odontolégico sob
anestesia geral e sedacédo impossibilitam a generalizacdo dos resultados dessas
técnicas sobre o impacto do tratamento na qualidade de vida.

Até o momento, ndo ha evidéncias sobre as mudancas promovidas pelo

tratamento odontolégico sob sedacdo na QVRSB das criancas e sua familia. As
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investigacbes sobre sedagdo abordam, principalmente, a eficacia de regimes
sedativos no controle do comportamento infantil (MUSANI et al., 2015; MALHOTRA
et al.,, 2016; GENTZ et al., 2017). A investigacdo da relacdo entre o tratamento
odontologico sob sedacdo e a qualidade de vida é desejavel diante da crescente
indicacdo da sedacédo, especialmente para criangas nao colaboradoras e com
desfavoravel condicéo de saude bucal (NELSON; XU, 2015).
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2 REVISAO DA LITERATURA

A fim de verificar as evidéncias disponiveis sobre o impacto do tratamento
odontoldgico na QVRSB de pré-escolares e das suas familias, foram realizadas, em
janeiro de 2018, buscas nas bases de dados eletrbnicas MEDLINE através do
PubMed (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed), Bireme (http://bvsalud.org/) e
Cochrane (http://www.cochranelibrary.com/). A seguinte estratégia de busca foi
adaptada para cada base de dados eletronica: ((Child, preschool[MeSH Terms]) OR
preschool*) AND dental care [MeSH Terms]) OR care, dental) AND quality of
life[MeSH Terms]) OR life qualit*)).

Foram identificados 18 estudos em que as criancas foram tratadas sob
anestesia geral (ACS et al., 2001; THOMAS e PRIMOSCH, 2002; ANDERSON et al.,
2004; KLAASSEN et al., 2008; MALDEN et al., 2008; KLAASSEN et al., 2009; LEE
et al., 2011; ALMAZ et al., 2014; JANKAUSKIENE et al., 2014; RIDELL et al., 2015;
YAWARY et al., 2016; CHAO et al., 2017; LI et al., 2017; RANE et al., 2017; WONG
et al., 2017; COLLADO et al., 2017; FARSI et al., 2017; JANKAUSKIENE et al.,
2017) e oito estudos onde nao foram utilizados técnicas farmacoldgicas para o
manejo do comportamento infantil no tratamento odontologico (LI et al., 2008;
CUNNION et al., 2010; ABANTO et al., 2013; ABANTO et al., 2016; ARROW et al.,
2016; ARROW e KLOBAS, 2016; VOLLU et al., 2017; NOVAES et al., 2017).

Os resultados principais dos estudos sédo apresentados no quadro 1.


http://www.cochranelibrary.com/
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QUADRO 1: Estudos sobre o impacto do tratamento odontologico na qualidade de vida relacionadas a saude bucal de criancas e

suas familias.

Autores, Desenho do Participantes | Instrumento de avaliagcdo | Procedimentos Resultados de interesse a este
ano, local estudo da QVRSB/ Tempo de estudo
avaliagéo
Tratamento odontoldégico sob anestesia local
Acs et al., | Observacional | 218 criangas, | Questiondrio aplicado no | Reabilitagdo 72%: melhora na QVRSB.
2001; longitudinal idade meédia 43 | pré-operatério e 10 dias | dentaria (sem | Reducdo da dor de dente (88,0%),
Estados meses e seus | apoés o tratamento. detalhes). dificuldade de alimentar (69,0%) e
Unidos pais. dormir (41,0%) (p>0,05).
Thomas e | Observacional | 50 criancas, dois | Questionario aplicado no | Restauragoes, 90%: melhora na QVRSB,
Primosch, longitudinal a sete anos e | pré- e pos-tratamento. pulpotomia e | principalmente nos problemas na
2002; seus pais. exodontias. alimentacéo (reducéo de 52,0% para
Estados 4,0%), sono (de 30,0% para 4,0%) e
Unidos comportamento (de 32,0% para
0,0%).

White et al., | Observacional | 45 criancas, 24 a | Questionario aplicado no | Nao descritos. 60%: melhora na QVRSB,
2003; longitudinal 60 meses e seus | pré-operatério, duas e principalmente em relacdo a dor
Estados pais. quatro semanas apos o (p<0,001), sono (p=0,43), alimentacéo
Unidos tratamento. (p=0,45) e convivio social (p=0,05).

Anderson et

al., 2004;
Nova
Zelandia

Observacional
longitudinal

53 criangas, um
a oito anos e
seus pais.

Questionario aplicado no
antes e apd6s duas
semanas do tratamento.

Restauracoes,
pulpotomia, coroa
de aco,
exodontias e
selante de
fissuras.

Reducéo de dor de dente (p<0,001) e
dificuldade para se  alimentar
(p<0,001).
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Klaassen et | Estudo prée- |30 criancas, | Parental Perceptions | Restauracbes e | Melhora na QVRSB em relacdo aos
al., 2008; | pos inferior a oito | Questionnaire (PPQ) e o | exodontias. sintomas orais (p=0,001), limitagbes
Holanda intervencao anos e seus | Family Impact Scale (FIS), funcionais (p=0,007) e na qualidade
pais. e duas questdes globais de vida da familia (p=0,037). 66,7%:
aplicados antes e duas melhora na saude bucal da crianca e
semanas apos 0 no bem-estar.
tratamento.
Malden et al., | Observacional | 130 criangas, 30 | Parental -  Caregivers | Restauracfes e | Mais de 60%: melhorou a QVRSB,
2008; Nova | longitudinal a 181 meses e | Perceptions Questionnaire | exodontias. principalmente nos itens sintomas
Zelandia seus pais. (P-CPQ) e FIS, e guestao orais (p<0,001), funcdo da crianca
global aplicados antes e (p<0,001), bem-estar  emocional
uma a trés semanas apos (p<0,001) e impacto na familia
o tratamento. (p<0,001).
Klaassen et | Ensaio clinico | 104 criangas, | Questionério Early | N&o descritos. Reducdo no ECOHIS total ap6s o
al., 2009; | controlado e | inferior a sete | Childhood Oral Health tratamento odontolégico (p<0,001) e
Holanda randomizado |anos e seus | Impact Scale (ECOHIS) e na maioria dos dominios (p<0,05).
pais. guestbes globais aplicados 33,3%: melhora na saude bucal
antes e duas semanas (p=0,007).
apos o tratamento.
Lee et al., | Observacional | 32 criancas, até | ECOHIS e questdo global | Restauracdes, Reducdo no ECOHIS total (p=0,002),
2011; China | longitudinal 71 meses e seus | aplicados antes e trés|coroa de aco, | e nos itens: sintomas orais (p<0,001),
pais. meses apos o tratamento. | terapia pulpar, | funcdo da crianca  (p=0,004),
exodontia. psicologia (p=0,035) e na secéo
impacto na familia (p=0,002). 71,9%:
melhora na salde bucal da crianca.
Almaz et al., | Estudo prée- | 98 criancas, | ECOHIS e questdo global | Restauracgdes, ECOHIS total reduziu (54,0%;
2014; pos inferior a sete | aplicados antes e quatro | exodontias, p<0,001) apdés o tratamento. 87,8%:
Turquia intervencao anos e seus | semanas apos o | terapia pulpar | melhora na saude bucal da crianca.
pais. tratamento. (pulpectomia e
pulpotomia).
Jankauskiene | Observacional | 144 criancas, | ECOHIS e duas questdes | Tratamento  de | Reducdo dos escores do ECOHIS
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et al.,, 2014; | longitudinal inferior a seis | globais aplicados antes e | lesbes cariosas |[total e das suas subescalas
Lituania anos e seus |trés meses apdés o0 | (sem detalhes). (p<0,001). 57,0%: melhora na saude
pais. tratamento. bucal e bem-estar geral da crianca
(82,0%).
Ridell et al., | Observacional | 173 criangas, | Questionario com itens do | Exodontias e | Reducéao dos escores do P-CPQ, dos
2015; Suécia | longitudinal trés a 14 anos | P-CPQ e FIS, duas | restauragdes. sintomas orais e limitacdes funcionais
(99 de trés a seis | questdes globais aplicados e emocionais(p<0,001). Melhora na
anos) e seus | antes e dois a trés saude bucal das criancas (p<0,001).
pais. semanas apos 0
tratamento.
Yawary et al., | Observacional | 39 criancas, | ECOHIS e duas questdes | Restauracoes, Reducdo dos escores do ECOHIS 2
2016; longitudinal inferior a seis | globais aplicados antes e | terapia pulpar, | semanas apos o] tratamento
Australia anos e seus|duas semanas e trés|coroa de aco, | (p<0,001). Apds trés meses a reducao
pais. meses apos o tratamento. | extracdes. dos escores foi semelhante ao
periodo de duas semanas (p>0,05).
Chao et al., | Estudo 659 criangas e | P-CPQ, FIS e questdo de | Tratamento  de | Reducdo dos escores totais do P-
2017; China | retrospectivo | seus pais, idade | satisfacdo do tratamento | leséo cariosa | CPQ e do FIS (p<0,001), dos
categorizada aplicados no antes e |severa (sem | sintomas orais e limitagcdes funcionais
com ponto de |quatro semanas apoOs o | detalhes). (p<0,001).
corte: quatro | tratamento.
anos.
Li et al., | Observacional | 62 criancas, | ECOHIS aplicado antes e | Tratamento  de | A média dos escores do ECOHIS foi
2017; China | longitudinal média de idade | um més apos o | cérie dentaria | menor entre as criancas tratadas sob
de 5,4 anos e |tratamento. (sem detalhes). anestesia geral (média 1,9 [desvio-
seus pais, padrao 3,2]), em comparacao aquelas
divididas em: do grupo controle (4,7 [5,1]),
tratadas sob p<0,001).
anestesia geral e
sem anestesia
geral.
Rane et al., | Ensaio clinico | 50 criangas, dois | ECOHIS aplicado antes e | Restauracdes, Reducédo dos escores do ECOHIS
2017; india a seis anos e |um més apos 0 | pulpotomia ou | (p<0,001), principalmente nos itens
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seus pais,
divididas em:
tratadas sob

anestesia geral e
tratadas apenas

tratamento.

pulpectomia,
coroas de aco.

"alimentar-se”, "dormir", queixas de
dor e angustia dos pais (p<0,001).

sob  anestesia
local.
Wong et al., | Observacional | 226 criancas, | ECOHIS aplicado antes e | Tratamento  de | Reducdo dos escores das secodes
2017, longitudinal média de idade | duas semanas apds o |lesdo cariosa | impacto na crianca e na familia e do
Australia de quatro anos e | tratamento. (sem datalhes). ECOHIS total (p<0,001).
seus pais.
Collado et al., | Observacional | 41 criancas, dois | ECOHIS aplicado antes e | Restauracbes e | Reducdo dos escores do ECOHIS
2017; Franca | longitudinal a seis anos e | um més e trés meses apos | exodontias. total e nos itens: queixa de dor,
seus pais, | 0 tratamento (grupo com dificuldade de alimentar e angustia
divididas em: | cérie). dos pais (p<0,05) (grupo com carie).
criancas com
carie e sem
carie.
Farsi et al., | Estudo pré- | 114 criancas, até | ECOHIS e questdo global | Restauractes Reducdo do escore total do ECOHIS
2017; Arabia | pos seis anos e seus | aplicado antes e quatro (p<0,001) e nos itens: sintomas,
Saudita intervencao pais. semanas apos 0 funcdo da crianca e angustia dos pais
tratamento. (p<0,001). 93,9%: melhora na
gualidade de vida das criancas.
Jankauskiené | Observacional | 144 criancas, | ECOHIS e guestdes | Restauracbes e | Reducdo do escore total do ECOHIS
et al.,, 2017; | longitudinal inferior a seis | globais aplicados antes e | exodontias. e da maioria de suas subescalas
Lituania anos e seus |um e seis meses apos o (p<0,001). 55% dos respondentes
pais. tratamento. relataram melhora na salde bucal das
criancas.
Tratamento odontoldgico sem uso de técnicas farmacolégicas de manejo do comportamento infantil
Li et al, | Observacional | 94 criangas com | ECOHIS e questdo global | Restauragoes, Média da mudanca dos escores do
2008; longitudinal até cinco anos | aplicados antes e duas |terapia pulpar e | ECOHIS diferiram entre as criancas
Canadéa de idade e seus | semanas apos 0 | exodontias. com melhora (-0,9), piora (+0,7) e
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pais. tratamento. auséncia (+6,5) (p>0,05). 51,1%:
melhora na sadde bucal das criancas
Cunnion et | Observacional | 501 criangas, | "Parent report on child" | Restauracdes Reducdo dos escores nos periodos
al., 2010; | longitudinal dois a oito anos | (PRC) e questdo global pos-operatorios, e nos itens “funcao
Estados no pré- | aplicados antes e seis mental (relacdo interpessoal e
Unidos operatério; 290 | meses e um ano apés o preocupacao com a estética e social)”
apods seis meses | tratamento. (p<0,001).
do tratamento e
155 apdés um
ano.
Abanto et al., | Observacional | 154 criancas, | Scale of Oral Health | Restauracoes. Reducado dos escores do SOHO-5 na
2013; Brasil | longitudinal cinco e seis anos | Outcomes for 5-year-old avaliacdo pela crianca (2,67 para
e seus pais. Children  (SOHO-5) e 0,61, p<0,001) e pelos pais (4,04 para
guestdo global aplicado 0,71, p<0,001). 72,0%: melhora na
antes e sete e 14 dias saude bucal da crianca.
apos o tratamento.
Abanto et al., | Observacional | 100 criancas, | ECOHIS e questdo global | Restauracdes e | Reducdo dos escores do ECOHIS
2016; Brasil | longitudinal trés a cinco anos | aplicados antes e sete a | exodontias. (p<0,001). nos momentos pos-
e seus pais. 14 dias apos o tratamento. operatorios. 90,0% dos respondentes
relataram melhora na saude bucal das
criancas.
Arrow, 2016; | Ensaio clinico | 189 criancas, | ECOHIS e questdo global | Procedimentos Reducdo do escore total do ECOHIS
Australia controlado e | média de idade | aplicados antes e um ano | restauradores e da secao impacto na familia 55%:
randomizado | de 3,96 anos e | apOs o tratamento. minimamente melhora na saude bucal das criancas.
seus pais, invasivos e
divididas em: convencionais
tratadas com para tratamento
procedimentos de lesao cariosa.
minimamente
invasivos e
convencionais.
Arrow e | Ensaio clinico | 210 criancas, até | ECOHIS e questdo global | Tratamento Reducdo dos escores totais do
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Klobas, 2016; | randomizado |seis anos de | Aplicados antes e seis | restaurador ECOHIS e FIS, e nas subescalas:
Australia idade e seus|meses e um ano ap6s o | atraumatico psicologia da crianga, fungdo da
pais, divididas | tratamento. (ART), familia e angustia dos pais (p<0,05).
em: teste procedimentos Sem diferenca estatistica entre o0s
(tratamento restauradores, dois grupos (p>0,05). 73%: melhora
restaurador terapias pulpares. | na QVRSB (grupo teste) e 42% (grupo
minimamente controle).
invasivo) e
controle
(tratamento
convencional)
Volli et al., | Observacional | 16 criancas, um | ECOHIS aplicado antes e | Restauracbes e | Reducao do escore total do ECOHIS,
2017; Brasil | longitudinal a cinco anos e | um meés apoés 0 | exodontias. da secdo impacto na crianca e da
seus pais. tratamento. maioria dos dominios do instrumento.,
Novaes et al., | Observacional | 152 criancas, | ECOHIS e questao global | Restauracgdes, Reducédo do escore total do ECOHIS
2017; Brasil | longitudinal trés a seis anos | aplicados antes e sete, 30 | terapia pulpar e | e seus dominios (p<0,05). 59,1% dos
e seus pais. e 90 dias ap6s o0 |exodontias. responsaveis relataram melhora na
tratamento. salde bucal das criancas.
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A QVRSB foi avaliada usando-se questionarios validados como o
ECOHIS (KLAASSEN et al.,, 2009; LEE et al., 2011; ALMAZ et al.,, 2014,
JANKAUSKIENE et al., 2014; ARROW, 2016;; YAWARY et al., 2016; LI et al., 2017,
RANE et al., 2017; WONG et al., 2017; COLLADO et al., 2017; FARSI et al., 2017,
JANKAUSKIENE et al.,2017; LI et al., 2008; ABANTO et al., 2016; ARROW et al.,
2016; ARROW e KLOBAS, 2016; VOLLU et al., 2017; NOVAES et al., 2017) e
guestdes isoladas sobre atividades rotineiras (THOMAS e PRIMOSCH, 2002) e
percepcdo dos respondentes sobre mudancas na saude bucal da crianca apds o
tratamento odontolégico (KLAASSEN et al., 2008; KLAASSEN et al., 2009; LEE et
al., 2011; ABANTO et al., 2013; ALMAZ et al., 2014; JANKAUSKIENE et al., 2014;
RIDELL et al.,, 2015; ABANTO et al.,, 2016; ARROW, 2016; ARROW e KLOBAS,
2016; YAWARY et al., 2016; FARSI et al., 2017; NOVAES et al., 2017). As
avaliacbes foram realizadas no periodo pré- e pdés-tratamento, com intervalos que
variaram de uma semana (ABANTO et al., 2013) a doze meses (CUNNION et al.,
2010; ARROW et al., 2016; ARROW e KLOBAS et al., 2016).

Em todos os estudos observou-se melhora na QVRSB das criancas pre-
escolares e de suas familias, ap6s procedimentos restauradores e/ou cirlrgicos
(ANDERSON et al., 2004; MALDEN et al., 2008; LEE et al., 2011; ARROW e
KLOBAS, 2016; CHAO et al., 2017; Li et al., 2017; RANE et al., 2017; WONG et al.,
2017, CHAO et al, 2017; COLLADO et al., 2017; FARSI et al., 2017;
JANKAUSKIENE et al., 2017; VOLLU et al., 2017; NOVAES et al., 2017), realizados
para o tratamento da cérie dentaria (THOMAS e PRIMOSCH, 2002; CUNNION et al.,
2010; RIDELL et al., 2015; ABANTO et al., 2016; ARROW et al., 2016; ARROW e
KLOBAS, 2016; CHAO et al., 2017; Li et al., 2017; RANE et al., 2017; WONG et al.,
2017; COLLADO et al., 2017; FARSI et al., 2017; JANKAUSKIENE et al., 2017;
VOLLU et al., 2017; NOVAES et al., 2017). Dessa forma, houve reducido das
gueixas de dor (ACS et al., 2001; WHITE et al.,, 2003; ANDERSON et al., 2004;
KLAASSEN et al., 2008; LEE et al., 2011; ALMAZ et al., 2014; RIDELL et al., 2015;
YAWARY et al., 2016; CHAO et al.,, 2017; WONG et al., 2017; COLLADO et al.,
2017; FARSI et al., 2017; NOVAES et al., 2017; VOLLU et al., 2017;
JANKAUSKIENE et al., 2017), dos prejuizos para se realizar atividades rotineiras
(ACS et al., 2001; THOMAS e PRIMOSCH, 2002; WHITE et al., 2003; ANDERSON
et al., 2004; CHAO et al., 2017, RANE et al., 2017; WONG et al., 2017; COLLADO et
al., 2017;FARSI et al., 2017; VOLLU et al., 2017; NOVAES et al., 2017) e do impacto
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negativo na familia (ANDERSON et al., 2004; KLAASSEN et al., 2008; MALDEN et
al., 2008; LEE et al., 2011; ABANTO et al., 2013; ALMAZ et al., 2014; ABANTO et
al., 2016; ARROW e KLOBAS et al., 2016; YAWARY et al., 2016; CHAO et al.,2017;
RANE et al., 2017; WONG et al., 2017; 2017; COLLADO et al., 2017; FARSI et al.,
2017; JANKAUSKIENE et al., 2017; VOLLU et al., 2017; NOVAES et al., 2017 ).

Até o momento, ndo foram encontrados estudos sobre o impacto do
tratamento odontolégico sob sedacdo na QVRSB de pré-escolares néao
colaboradores e suas familias. Hipotetiza-se que, apos o tratamento usando-se essa

técnica farmacoldgica, também h& melhora na QVRSB.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Verificar a viabilidade de se investigar, prospectivamente, o impacto do

tratamento odontolégico sob sedacdo na QVRSB de pré-escolares nédo

colaboradores e suas familias.

3.2 Objetivos especificos

Verificar o impacto do tratamento odontolégico sob sedacao na QVRSB de
criancas pré-escolares ndo colaboradoras e suas familias nos periodos de
duas semanas e trés meses apos o tratamento usando a versao brasileira do
ECOHIS (B-ECOHIS);

Verificar a associacdo entre as variaveis sociodemograficas (sexo, idade,
escolaridade materna, renda familiar) e a mudanca na QVRSB das criancas
pré-escolares e suas familias apos o tratamento odontologico sob sedacéao;
Avaliar a associacdo entre as caracteristicas clinicas (experiéncia de carie
dentaria, namero de procedimentos restauradores e cirurgicos realizados,
periodo de realizacdo do tratamento odontolégico) e a mudanca na QVRSB
das criangas pré-escolares e suas familias.

Verificar a viabilidade da avaliagdo da mudanca na QVRSB por meio de
entrevistas por telefone

Testar se 0os tempos de acompanhamento de duas semanas e trés meses sao

suficientes para identificar mudancas na QVRSB



28

4 MATERIAL E METODOS

4.1 Aspectos éticos

Conforme resolugdo do Conselho Nacional de Saude (CNS) de 12 de
dezembro de 2012 (Resolugao n°® 466/2012), o projeto de pesquisa foi submetido a
analise e aprovado (parecer 857.066/2014; emenda parecer 1.975.472/2017) pelo
Comité de Etica em Pesquisa em Humanos da Universidade Federal de Goias
(UFG) (ANEXOS A e B).

Seguindo os principios da mesma resolucdo, previamente ao estudo, 0s
responsaveis pelas criancas foram esclarecidos sobre os objetivos, forma de
participacdo, riscos e beneficios. Ap0s os esclarecimentos, os mesmos puderam
optar livremente pela sua participacdo e da sua crian¢a na pesquisa, manifestando a
concordancia por meio da assinatura dos Termos de Consentimento Livre e
Esclarecido (APENDICES A, B e C).

4.2 Localizacéo do estudo

Esta pesquisa foi realizada na Faculdade de Odontologia da Universidade
Federal de Goias (FO/UFG), Goiania, pela equipe de pesquisadores que integra o
projeto de extensdo Nucleo de Estudos em Sedacgdo Odontologica (NESO).

O NESO, desde 1998, oferece atendimento odontolégico sob sedacéo, a
pacientes das redes publica e privada de saude. O projeto de extensdo conta com
uma equipe multidisciplinar, composta por médicos, dentistas e psicologos que
atendem integralmente os pacientes, além de realizarem pesquisas cientificas sobre

comportamento infantil e sedagéo.

4.3 Delineamento do estudo

Nessa investigacao, foi verificada a viabilidade de realizar um estudo de
intervencdo do tipo pré-pds para avaliar o impacto do tratamento odontologico sob
sedacdo na QVRSB de criancas e suas familias. A partir desse delineamento, €
possivel avaliar a ocorréncia de um evento antes e apos uma intervencéo. Devido a
temporalidade, € possivel sugerir a relacdo entre o desfecho e a intervencao, sendo

essa uma vantagem desse delineamento (THIESE, 2014).

A figura abaixo (FIGURA 1) esquematiza o delineamento do estudo.
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FIGURA 1: Esquema do delineamento do estudo detalhando-se os momentos de

coleta dos dados

Tratamento odontolégico T2: Avaliagdo daQVRSB
sob sedacgéao consciente trés meses apos o
tratamento
o= grvass
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4.4 Participantes do estudo

Criangas de um ano e meio a seis anos de idade, com comportamento
nao colaborador encaminhadas ou que procuraram o tratamento odontologico sob

sedacao no NESO e seus pais/cuidadores.
4.5 Critérios de elegibilidade

Os participantes deveriam contemplar os seguintes critérios de inclusao:
pais/cuidadores alfabetizados na lingua portuguesa e que convivessem com a
crianca a maior parte do dia, criangas com comportamento néo colaborador (Frankl,
1962) observado em atendimento odontolégico anterior realizado pela equipe de
pesquisa e com estado fisico classificado como “saudavel’ ou “com doenga
sistémica leve” (American Society of Anesthesiologists, 2015). Foram excluidas do
estudo as criancas com alteracGes cognitivas, neuroldgicas ou psicologicas, que

pudessem alterar a percepc¢ao do pai/cuidador sobre a QVRSB.

4.7 Elenco de variaveis
As variaveis estudadas estao listadas no quadro abaixo (QUADRO 2):

QUADRO 2: Identificacdo das variaveis do estudo.
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Variaveis Tipo de variavel Descricao
QVRSB
- Escores do B-ECOHIS | Quantitativa Escores do B-ECOHIS.

obtidos

baseline, T1e T2

nos momentos:

Caracteristicas sociodemograficas

Sexo

Qualitativa

Sexo da crianca, categorizado em:

masculino e feminino

Idade

Quantitativa

Idade da crianca, em meses, no

momento da inclusdo no estudo

Escolaridade materna

Qualitativa

A escolaridade materna foi obtida em
anos de estudo e categorizada em:

<8 anos
incompleto)
8-11 anos (ensino fundamental
completo e médio incompleto)

>11 anos (ensino médio completo ou

(ensino  fundamental

mais)

Renda familiar

Quantitativa

Valor, em reais, obtido pela familia por

meés

Caracteristicas clinicas

Experiéncia de carie dentaria | Quantitativa Experiéncia de carie dentéria avaliada
por meio dos componentes do indice
ceo-d (numero de dentes deciduos
cariados, extraidos e restaurados).

NUumero de exodontias Quantitativa NUumero de dentes deciduos extraidos

Numero de restauracoes Quantitativa Numero de dentes deciduos
restaurados

Duracdo do tratamento | Quantitativa Tempo, em dias, decorrido desde o

odontolégico

primeiro procedimento até a concluséao

do tratamento odontologico
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Numero de sessfes clinicas | Quantitativa NUumero de sessoes

tratamento

clinicas

realizadas até a conclusdo do

4.8 Instrumentos de coleta dos dados

4.8.1 QVRSB
A QVRSB foi avaliada utilizando-se o B-ECOHIS (MARTINS-JUNIOR et

al, 2012; PAHEL et al., 2007). Esse instrumento tem 13 questfes divididas em dois
dominios: se¢do impacto na crianca (9 questdes) e secdo impacto na familia (4
guestdes) (ANEXO C). As sec¢Oes sao subdivididas em subescalas. A secéo
"iImpacto na crianga" tem quatro subescalas: sintomas, fungéo, psicologia, auto-
imagem/interacdo social. Por sua vez, a se¢ao "impacto na familia" apresenta duas
subescalas: angustia dos pais e funcao da familia.

As questdes sao respondidas por meio de uma escala gradativa de cinco
pontos, com as seguintes opc¢des: "nunca” (0); "quase nunca" (1); "as vezes" (2);
"com frequéncia” (3); "com muita frequéncia" (4) “ndo sei” (5). Para se quantificar o
impacto na QVRSB, os escores de cada pergunta, exceto aquele correspondente a
opgao “ndo sei’, sdo somados obtendo-se a pontuacao total do instrumento, que
varia de zero a 52. As maiores pontuacdes denotam maior impacto negativo na
QVRSB.

4.8.2 Variaveis sociodemograficas

A fim de caracterizar a familia e a crianca, dados sobre as variaveis
sociodemograficas listadas a seguir foram obtidas durante entrevista presencial
realizada no baseline (APENDICE D):

e Sexo e idade da crianca;
e Escolaridade materna: nimero de anos de estudo da mae;
¢ Renda mensal familiar: valor, em reais, obtido pela familia por més.

4.8.3 Variaveis clinicas

As variaveis clinicas, listadas abaixo, foram coletadas em dois momentos:
no exame clinico realizado durante a etapa de triagem e selecdo dos participantes e
ao final do tratamento odontoldégico. Em ambos os momentos, os exames foram

realizados por odontopediatras.
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e Experiéncia de céarie dentéria: a experiéncia de céarie dentéria foi
avaliada no exame clinico inicial, usando-se o indice ceo-d (WHO,
1997);

¢ Numero de dentes deciduos extraidos no tratamento sob sedacéao;

e Numero de dentes deciduos restaurados no tratamento sob
sedacao;

e Duracdo do tratamento odontoldgico, em dias: para a obtencao
dessa variavel, contaram-se os dias decorridos desde a realizacao
do primeiro procedimento sob sedacdo até o término do
tratamento. Ressalta-se que as sessfes eram semanais e
previamente agendadas.

e Numero de sessOes clinicas necessarias até a concluséo do

tratamento odontologico.

4.9 Estudo piloto

Previamente ao estudo de viabilidade, foi realizado um estudo piloto a
fim de se testar a possibilidade de aplicacdo do B-ECOHIS por ligacéo telefonica.
Propbs-se a aplicacdo por ligacdo telefonica diante da necessidade de duas
avaliacbes pos-tratamento e dificuldade de os pais/cuidadores retornarem na
FO/UFG. De acordo com estudo prévio, observou-se que a aplicagdo do
instrumento por ligagdo telefénica € um método eficaz e produz dados confiaveis,
semelhantes aqueles obtidos em entrevista presencial (ORTIZ et al., 2016).

No estudo piloto, dez responsaveis por criangas que nao participaram
do estudo de viabilidade responderam o B-ECOHIS em dois momentos, com
intervalo de uma semana. A primeira aplicacao foi realizada durante uma entrevista
presencial por uma Unica pesquisadora. No segundo momento, 0S mMesmos
pais/cuidadores responderam o instrumento, por ligacdo telefénica, e com o auxilio
do cartdo de respostas entregue na entrevista presencial. As respostas foram
registradas pela pesquisadora e compararam-se 0s dados obtidos nos dois
momentos.

A confiabilidade dos métodos de aplicacdo do instrumento foi avaliada
por meio do coeficiente de correlacdo intraclasse (CCIl) (SCHUCK, 2004).

Resultados de confiabilidade >0,70 foram considerados aceitaveis (REVICKI et al.,
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2000). O teste foi realizado para cada se¢édo do instrumento e para o0 seu total
obtendo-se os seguintes valores de CCI: impacto na crianca = 0,92; impacto na
familia = 0,93; B-ECOHIS total = 0,93.

4.10 Procedimentos de coleta dos dados

A coleta dos dados foi realizada em trés momentos, descritos a seguir:

1. Baseline (TO0):

Previamente a primeira sessédo de tratamento odontolégico sob sedacéo,
os pais/cuidadores pelas criancas responderam o B-ECOHIS para se verificar o
impacto da condicédo bucal na QVRSB. A aplicagcéo do instrumento foi realizada em
um local reservado, onde uma pesquisadora leu cada uma das questdes do
instrumento e as opcdes de resposta, convidando 0s responsaveis a indicarem
aguela que julgassem ser a mais adequada. Na mesma ocasiao, foram coletadas as
informacBes sobre as variaveis sociodemograficas (sexo e idade da crianca, renda
mensal familiar e escolaridade materna).

2. Intervencao:

Previamente aos procedimentos odontologicos, a crianca foi avaliada por
um médico para se confirmar a indicacdo da sedacao. Foram administrados regimes
sedativos combinando-se midazolam (via oral: 0,5 mg/kg, méximo de 20mg; via
intranasal: 0,2 mg/kg maximo 5,0 mg) e cetamina (via oral e intranasal: 4,0 mg/kg,
maximo 100mg) ou apenas midazolam, por via oral ou intranasal. A forma de
administracédo dos sedativos foi decidida pelo médico anestesiologista.

Apés a administracdo e iniciado o efeito dos sedativos, as criangas foram
submetidas a procedimentos restauradores ou exodontias. Esses procedimentos
foram realizados por cirurgides-dentistas experientes no atendimento sob sedacéo.
Durante as sessfes clinicas, a crianca permaneceu acompanhada por seus
pais/cuidadores e teve seus sinais vitais continuamente monitorados.

Em cada sessdo de atendimento, os procedimentos realizados foram
registrados no prontuéario da crianca. Ao final do tratamento, contou-se o numero de
sessodes necessarias e de dias decorridos desde o inicio até o final do tratamento.

Na ultima sessdo, os pais/cuidadores foram relembrados sobre as
avaliagcbes pos-tratamento, que ocorreriam em duas semanas e trés meses, e

confirmaram os horarios e niameros de telefone para o contato. Ainda nessa ocasiao,
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eles receberam um cartdo contendo as opc¢bes de resposta do B-ECOHIS e
puderam esclarecer suas duvidas com a pesquisadora.

3. Avaliacdes pos-tratamento: Essas avaliagbes ocorreram nos intervalos
de duas semanas e trés meses ap6s o final do tratamento odontolégico sob
sedacado. Para isso, a pesquisadora, por meio de ligacdo telefnica, reaplicou o B-
ECOHIS aos mesmos pais/cuidadores que participaram do TO. Na ligacdo a
pesquisadora esclareceu que o respondente deveria considerar o periodo desde o
término do tratamento até a data do contato telefénico. Cada uma das questdes do
instrumento foi lida pausadamente e repetida, se necessario. Apdés a compreensao
da questao, os pais/cuidadores responderam, lendo no cartéo, a opcéo selecionada.

Em ambas as avaliacbes poés-tratamento, havendo relato de perda do
cartdo de resposta, a pesquisadora solicitou aos pais/cuidadores que anotasse as
opcOes de resposta ditadas. As entrevistas foram realizadas sempre com o0s
mesmos pais/cuidadores que responderam o ECOHIS no baseline. Na auséncia
desses ou em caso de insucesso no primeiro contato telefénico, foram realizadas até

outras trés tentativas de contato antes de se considerar a perda do participante.

4.11 Analise dos dados

Os dados foram digitados e analisados no programa Statistical Package
for Social Sciences (SPSS for Windows, versao 22.0, SPSS Inc. Chicago, IL, EUA).
Inicialmente, verificou-se a frequéncia dos dados e medidas de tendéncia central das

variaveis.

A comparagéao entre os escores do B-ECOHIS, considerando-se tanto seu
escore total quanto cada secdo e subescala, foi realizada usando-se os testes
paramétricos (Teste t de Student, teste t de Student pareado) ou ndo paramétricos
(Teste de Mann-Whitney e teste de Wilcoxon), selecionados de acordo com a
distribuicdo dos dados (Teste de Shapiro Wilk). Nos casos em que o questionario de
um dos momentos de avaliagcdo pds-tratamento ndo pode ser preenchido, a crianca
foi excluida da andlise estatistica daquela fase do estudo.

Adicionalmente, calculou-se a diferenca entre os escores do B-ECOHIS
nos momentos T1-TO e T2-TO. A partir dos valores observados, a mudanca na
QVRSB foi categorizada em: positiva, negativa e auséncia de mudanca. A reducdo

do escore no pos-tratamento foi interpretada como uma mudancga positiva, enquanto
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0 seu aumento caracterizou piora na QVRSB. Nos casos em gque nao houve
alteracdo nos escores pos-tratamento, considerou-se como "auséncia de mudanca
na QVRSB". Esta variavel foi usada, como dependente, nos testes bivariados (testes
qui-quadrado de Pearson e qui-quadrado de tendéncia linear) para se verificar a
associacdo entre a mudanca na QVRSB e variaveis sociodemogréficas (sexo e
idade da crianca, renda mensal familiar e escolaridade materna) e clinicas
(experiéncia de carie dentaria previamente ao tratamento, numero de sessbes
clinicas, numero de dentes restaurados e extraidos no tratamento sob sedacédo, e

duracgéo do tratamento odontoldgico sob sedacao).
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Improvement in the quality of life of children after dental treatment under
sedation: feasibility study

Abstract

Objectives: The aim of this study was to evaluate the feasibility of assessing the
impact of dental treatment under sedation on the oral health-related quality of life
(OHRQoL) of children and their families. The associations between the improvement
in quality of life and both socio-demographic and clinical variables were analyzed.
Study design: Children aged 2-6 years were treated under sedation and their parents
answered the Brazilian version of Early Childhood Oral Health Impact Scale (B-
ECOHIS) on three occasions: at baseline (T0), two weeks (T1) and three months
after treatment (T2). Sociodemographic and clinical data were obtained from patient
records. Bivariate tests were used to compare B-ECOHIS scores among the three
moments and determine associations between the improvement in OHRQoL and the
independent variables. Results: Among the 49 children who participated in post-
treatment evaluations, 53.1% at T1 and 57.1% at T2 demonstrated an improvement
in OHRQoL. Overall B-ECOHIS scores reduced at T2 (p = 0.03), with significant
reductions on the Child Impact section (p = 0.02) and Oral Symptoms subscale (p =
0.02). Two weeks after treatment, scores differed only when considering the Child
Function subscale (p = 0.02) and Family Impact section (p = 0.01). This improvement
was associated with the number of extracted teeth (p = 0.03 at T1) and the male sex
(p = 0.03 at T2). Conclusions: The prospective evaluation of the impact of dental
treatment under sedation on the OHRQoL of children and their families is viable. The

participants had improvement in the quality of life.

Keywords: Quality of life; Dental care; Conscious sedation; Child, Preschool



38

Improvement in the quality of life of children after dental treatment under
sedation: feasibility study

Introduction

The assessment of oral health-related quality of life (OHRQoL) enables the
determination of how oral status affects the daily living and wellbeing of children.t
Investigations have shown that dental caries causes pain and impairs the
performance of routine activities, such as eating and sleeping.?2 The family can also
be negatively affected by a child's oral health conditions. Parents tend to feel guilty
about their child's oral condition, have financial expenses related to treatment and
are forced to miss work to address their child’s needs.*”’

To reduce the negative impact of dental caries, it is desirable to meet the
treatment needs of children. The results of longitudinal studies demonstrate
improvements in the OHRQoL of children after having undergone treatment, with a
reduction in pain complaints, better performance regarding activities of daily living
and improvements in social interactions.®'! Such results have been observed after
restorations and extractions performed in children with cooperative behavior.
However, these findings cannot be extrapolated to an important portion of pediatric
patients, namely those with non-cooperative behavior.

Non-cooperative behavior during dental treatment is found in nearly 10% of
children'? and requires the use of basic and advanced behavior management
techniques.*®'4 General anesthesia and sedation are advanced techniques that are
recommended when cooperation is not possible and there is need for extensive
treatment.’®* Such techniques are effective at managing behavior and dental
treatment under general anesthesia leads to an improvement in the quality of life of
children and their families.>° Despite these positive results, general anesthesia has

limitations related mainly to the cost and accessibility at healthcare services.?0:2
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Conscious sedation is an option in pediatric dentistry when correctly indicated.??
The effectiveness of this technique is demonstrated in clinical trials that show
successful dental procedures due to the satisfactory control of the child's
behavior.?222 However, there are no reports of changes in quality of life after pediatric
dentistry under sedation and the results of studies involving general anesthesia
cannot be extrapolated due to the differences between the two techniques. A child is
unconscious under general anesthesia, but remains conscious while under
sedation,?* which allows the child to be responsive, but non-cooperative behavior
may continue,?3?%> making treatment difficult and possibly leading to the need for a
greater number of sessions.

In view of the differences between these pharmacological techniques and the
increasing indication for sedation in pediatric dentistry,?® it is desirable to know the
impact of treatment under sedation on OHRQoL. However, the lack of evidence and
parameters on this issue hamper the planning of studies with robust methods. Thus,
the aim of the present study was to determine the feasibility of prospectively
assessing changes in OHRQoL following dental treatment under sedation.

Materials and method

In this study, the feasibility of a prospective methodology - pre-post study - was
tested and parameters were obtained for the main investigation. This study received
approval from the Human Research Ethics Committee of the Universidade Federal
de Goias (certificate number; 1,975,472/2017). The legal guardians of the children
signed a statement of informed consent and all rights of participants were assured.

Study design and participants

A pre-post study was conducted in three phases (baseline and two

postoperative evaluations). In the first phase, parents/caregivers' perceptions of the
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impact of dental caries on the OHRQoL of their children and families were evaluated.
In subsequent phases after dental treatment under sedation, the same respondents
reported their perceptions regarding the impact of treatment on OHRQoL.

This study was conducted with children aged two to six years with non-
cooperative behavior and the indication of dental treatment under sedation. The
indication of sedation was confirmed in a previous session without sedation, during
which the children were examined using the number of decayed, missing and the
filled (dmft) index?® and were submitted to one tooth restoration. After the session, a
trained pediatric dentist classified the child's behavior using the Frankl scale,?® which
categorizes behavior in definitely negative, negative, positive or definitely positive.
Children classified with negative or definitively negative behavior were subsequently
treated with sedation, whilst the others were subsequently treated using basic
techniques of behavior management.

The inclusion criteria for the children in the present study were non-cooperative
behavior, physical status classified as 'normal healthy' or 'with mild systemic
disease',? little risk of airway obstruction (Mallampati classification),® absence of a
medical history of neurological or cognitive alterations and in need of dental
treatment. The exclusion criterion was positive behavior during dental care. For
inclusion in the study, parents/caregivers needed to live the child for most of the day
and be literate in Brazilian Portuguese.

Baseline

Prior to dental treatment under sedation, the parents/caregivers answered the
Brazilian version of the Early Childhood Oral Health Impact Scale (B-ECOHIS).3!
This instrument is composed of 13 questions divided into two sections (Child Impact

and Family Impact sections), which are subdivided into subscales (Child Impact



41

section: Symptoms, Function, Psychology and Self-Image/Social Interaction; Family
Impact section: Parental Distress and Family Function). The questions are scored
using a graded five-point scale with the following response options: never (0), almost
never (1), sometimes (2), frequently (3), very often (4) and “l don’t know” (5). Impact
on OHRQoL is quantified by summing the scores attributed to each question (except
the value corresponding to the option “I don’t know”). The total score ranges from
zero to 52 points, with higher scores indicating a greater negative impact on quality of
life. On the same occasion, data on sociodemographic indicators (monthly household
income, mother's schooling, child’s sex and age) were collected through interviews
with parents/caregivers.

Intervention

All children were treated under moderate or dissociative sedation in as many
dental sessions as were necessary. The sessions took place weekly and involved
restorative and surgical procedures performed by pediatric dentists with experience
in sedation care. In each session, the sedative regimen was selected and
administered by the anesthesiologist and followed the guidelines of the American
Academy of Pediatric Dentistry.'® The dental procedures performed in each session
were recorded on a specific form. The total number of clinical sessions and time
elapsed, in days, from the beginning to completion of treatment were recorded.

Postoperative evaluations: two weeks (T1l) and three months (T2) after
conclusion of dental treatment

Two weeks after completion of dental treatment under sedation, the same
parents/caregivers who participated at baseline responded to B-ECOHIS again by
telephone. To assist the respondent, a card containing the response options of the

instrument was delivered to the parents/caregivers at the last treatment session.
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During this interview, a researcher slowly read each B-ECOHIS item and asked the
respondent to give the best response option according to his/her perception. The
questions were repeated as many times as needed for full understanding. The same
procedure was performed three months after completion of dental treatment. At both
postoperative evaluations, up to three contact attempts were made before the loss of
the participant was considered. In cases in which the parent/caregiver reported the
loss of the response card, he/she was asked to write down the response options
dictated by the researcher. For cases in which contact was not achieved at only one
of the postoperative moments, the statistical analysis was performed comparing the
baseline data and the available postoperative evaluation.

Statistical analysis

The data were analyzed using the Statistical Package for Social Sciences
(SPSS for Windows, version 22.0; SPSS Inc., Chicago, IL, USA). The Shapiro-Wilk
test was used to determine the normality of the quantitative data. Either the Wilcoxon
test or the Student’s t-test was used to compare B-ECOHIS scores between baseline
and the postoperative moments. Differences in the total B-ECOHIS scores were
determined and categorized as positive change in OHRQoL (improvement), absence
of change and worsening of OHRQoL. The B-ECOHIS score was the dependent
variable used as to analyze the association between changes in OHRQoL and the
sociodemographic and clinical variables. Associations were analyzed using
Pearson’s chi-square test, the linear trend chi-square test and Mann-Whitney test. A
5% significance level was adopted for all tests (p < 0.05).
Results

Baseline
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Fifty-six children (mean age: 43 months [SD: 13.3]; 51.8% boys) and their
caregivers participated at baseline (T0). All children had some negative impact on
OHRQoL (B-ECOHIS > 0). The median B-ECOHIS score was 12.5 (interquartile
range: 8-20). The children had an average of eight (SD: 3.9) teeth with caries
experience. Table 1 displays the characteristics of the participants and the dental
procedure.

Interventions and postoperative evaluations

Questionnaires from the parents/caregivers of 49 children were obtained two
weeks and three months after the conclusion of dental treatment, corresponding to
an 84.5% participation rate (Figure 1). Although the number of participants was the
same for the two postoperative evaluations, not all participated in both evaluations.
Thus, the seven participants with missing data at T1 are not the same as those at T2.
The median duration of dental treatment was 105 days (interquartile range: 35-154).
Up to five sessions were required to complete the procedures (median: 3;
interquartile range: 2.0-4.2). Table 1 displays the descriptive data on the dental
procedures.

Reductions in overall B-ECOHIS scores were found at both postoperative
evaluations, with a greater reduction three months after the completion of dental
treatment (p = 0.03). Comparing the subscales and sections at TO and T1, a
reduction in scores occurred for all items, with statistically significant changes on the
Child Impact section (p = 0.02) and Oral Symptoms subscale (p = 0.02). Between the
TO and T2 moments, statistically significant reductions in scores were found on the
Child Function subscale (p = 0.02) and the Family Impact Section (p = 0.01).
Comparing T1 and T2, no statistically significant differences were found regarding

the total B-ECOHIS score, section scores or subscales scores (Table 2).
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The majority of children demonstrated an improvement in OHRQoL after dental
treatment (57.1% at T1 and 53.1% at T2) (Figure 1). The improvement in quality of
life at T1 was significantly associated with the number of teeth extracted, as a more
significant improvement in quality of life was found among children with a higher
median of number of extracted teeth (p = 0.03). At T2, boys had a greater frequency
of improvement in OHRQoL compared to girls (p = 0.03). No statistically significant
associations were found between changes in quality of life and the other independent
variables at either postoperative evaluation (Table 3).

Discussion

The present findings demonstrate the feasibility of conducting a study to
evaluate the impact of dental treatment under sedation on the OHRQoL of children
and their families. Most children demonstrated an improvement in quality of life,
especially three months after treatment, which is in agreement with data in the
literature on pediatric dental rehabilitation under general anesthesia'®>*® and non-
pharmacological child behavior management techniques.®%11

Despite the similarities in the results, differences between general anesthesia
and sedation, such as the time required to complete treatment, should be
considered. Dental treatment under sedation may require several sessions and,
therefore, more days to be completed, whereas all necessary procedures are
performed in a single session under general anesthesia. Therefore, the number of
sessions and days required to complete treatment were analyzed in the present
study. The improvement in OHRQoL occurred independently of these factors,
demonstrating the feasibility of assessing the impact of dental treatment under

sedation on the quality of life of children and their families.
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The periods of the postoperative evaluations (two weeks and three months after
dental treatment) seemed sufficient to determine changes in OHRQoL. Other studies
have used similar evaluation periods: two weeks,%32:33 three months3+26 or both.1” In
the present study, the parents/caregivers perceived changes in the quality of life of
the child two weeks after treatment, which is in agreement with data described in
previous investigations.®33 However, improvement on the family impact section was
only evident after three months, perhaps because the families were still affected by
the numerous appointments at two weeks, which involves financial expenses and the
need to miss work to accompany the child. This result underscores the need for a
longer follow-up time to detect changes in the quality of life of the family. Thus, the
use of two follow-up periods is suggested, as used in the present study.

The improvement in OHRQoL was analyzed by comparing B-ECOHIS scores
on three occasions. In the postoperative evaluations, the questionnaire was
answered by telephone, which enabled the respondents to provide OHRQoL
information without having to come back to the dental clinic. This procedure is
considered a reliable form of administering the B-ECOHIS3” and seems to increase
participant adherence to the study, as demonstrated by the high response rate (>
80%).

In the literature, changes in OHRQoL have been analyzed by comparing
assessment tool scores at predetermined times.'®1° This form of evaluation is a
guantitative comparison of scores with no estimate of the proportion of children who
experienced improvement in quality of life. In the present investigation, the change in
OHRQoL was categorized as positive, absent or negative. This additional information
enables a more clinical, comprehensible interpretation of the findings by health

professionals and caregivers involved in child care and is similar to that achieved
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through the administration of a global question. 817.3538 However, caution should be
exercised when comparing the results, since the global question involved the
perception of parents/caregivers regarding an improvement or worsening in quality of
life and was not based on scores obtained on questionnaires.

When differences in the preoperative and postoperative scores were
categorized, an improvement in quality of life was found for most participants and
was more frequent among children who had more teeth extracted. A previous
investigation involving preschool children reports a similar result, in which children
requiring more complex procedures, such as endodontic treatment and/or tooth
extraction, demonstrated greater changes in B-ECOHIS scores than those only
requiring non-surgical treatment.1® Although the results appear similar, it should be
noted that tooth extraction and dental restorations were compared in the present
investigation, whereas no difference in procedures was reported in the study cited.

The greater change in OHRQoL following tooth extraction is due to the fact that
the perceptions of parents/caregivers change when the child’s complaint has been
resolved, which is easily achieved by means of this procedure, when indicated.
Although restorations also enable the resolution of complaints, the improvement in
quality of life after such procedures may be perceived less by caregivers due to the
lesser severity of the restored lesions.

Sociodemographic variables, household income and mother’s schooling were
not associated with changes in OHRQoL. These variables are generally not
evaluated well in quality of life and dental treatment studies involving children and,
when investigated, are used only to characterize the participants.” On the other hand,

there is agreement between the present results and findings from studies addressing
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the impact of oral changes on quality of life, in which mother’s schooling and monthly
household income were not associated with OHRQoL.?*

Feasibility studies are recommended when there is little evidence regarding an
issue or intervention technique and are used to estimate the parameters needed to
design a main study.3*4! The data from this study will be useful for the estimation of
an adequate sample size, the definition of a sufficient interval for postoperative
evaluations and the establishment of measures aimed at achieving greater patient
adherence. This study lends strength to the indication for dental treatment under
sedation, which is important in countries such as Brazil, where treatment is often
postponed due to non-cooperative behavior on the part of children and no access to
general anesthesia.

Conclusions

We conclude that the prospective evaluation of the impact of dental treatment
under sedation on the OHRQoL of children and their families is feasible and

desirable. Moreover, improvements in the quality of life of the children were found.
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Baseline (T0): 56 participants

Dental treatment under sedation
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Losses: 07 participants
Reason: Telephone contact not possible after 3
attempts

2 weeks after treatment (T1): 49 participants

A Change in the OHRQoL

Improvement: n 28 (57.1%); No change n 4
(8.2%); Worsening n 17 (34.7%)

participants

3 months after treatment (T2): 49

Change in the OHRQoL

A

Improvement: n 26 (53.1%); No change n 4
(8.2%); Worsening n 19 (38.8%)

Figure 1 Flow chart detailing the participants in each phase of the study and change

in OHRQoL
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Tables

Table 1. Characteristics of children who participated in study and the dental

procedure

Characteristics of participants and the dental procedure
Baseline
Participants n 56
Sex n (%)

Male 27 (48.2)
Female 29 (51.8)
Age - months - mean (standard deviation) 43.0 (13.3)
Dental caries experience - dmft - mean (standard deviation) 8.0 (3.9)

Household income (in Real [Brazilian currency]) - median 1300.00 (900-1950)
(interquartile range)
Mother's schooling

< 8 years 10 (19.6)
8 to 11 years 9 (17.6)
>11 years 32 (62.7)
Postoperative
Participants at T1 (n) 49
Participants at T2 (n) 49
Restored teeth (n) - median (interquartile range) 4.5 (0.0-6.2)
Extracted teeth (n) - median (interquartile range) 1 (0.0-2.0)
Duration of dental treatment under sedation — days - median 105 (35-154)
(interquartile range)
Number of treatment sessions (n) - median (interquartile 3(2.0-4.2)

range)




Table 2. B-ECOHIS scores obtained at moments TO, T1 and T2

TOvs. T1 TOvs. T2 T1lvs. T2
B-ECOHIS T0 T1 p T2 p Tlvs. T2
median (interquartile range) p
Overall 12.5 (8.0- 12.0 (7.0- 0.15 11.0 (6.5-16) 0.03 0.20
20) 17.5)
Child Impact section 8.5 (3.0-14) 6.0 (3.0- 0.02 6.0 (3.0-10.5) 0.08 0.86
11.2)
Oral Symptoms 2.0 (0.0-3.0) 1.0(0.0-2.0) 0.02 1.0 (0.0-2.0) 0.41 0.95
Function 3.5(1.0-6.0) 2.0(1.0-5.0) 0.20 2.0 (0.0-4.0) 0.02 0.17
Psychological 3.0 (1.0-4.0) 2.0(0.0-4.0) 0.14 2.0 (0.0-4.0) 0.31 0.53
Self-Image/Social Interaction 0.0 (0.0-0.0) 0.0 (0.0-1.0) 0.72 0.0 (0.0-0.0) 0.80 0.30
Family Impact section 5.0 (3.0-8.0) 4.0(2.5-7.5) 0.58 4.0 (2.0-6.0) 0.01 0.06
Parental Distress 4.0 (2.0-5.0) 3.0(2.0-5.0) 0.83 3.0 (2.0-4.0) 0.11 0.09
Family Function 2.0 (0.0-3.0) 1.0(0.0-3.0) 0.72 2.0 (0.0-2.5) 0.11 0.91

TO = baseline; T1 = two weeks after dental treatment; T2 = three months after dental treatment; p < 0.05
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Change in OHRQoL (T1-TO) p Change in OHRQoL (T2-T0) p
Worsening or Improvement Worsening or Improvement
absence of n=26 absence of change n=28
change n =23 n=21

Sociodemographic characteristics
Age - median (interquartile range)? 41.5 (30.5-45.2) 45.0 (35-53) 0.25 41.0 (29.0-48.5) 39.0 (34.2-45.7) 0.54
Sex - n (%)° 0.25 0.03

Male 9(39.1) 15 (57.7) 7 (33.3) 18 (64.3)

Female 14 (60.9) 11 (42.3) 14 (66.7) 10 (35.7)
Mothers schooling - n (%)° 0.43 0.86

< 8 years 5 (23.8) 3 (12.0) 4(21.1) 4 (15.4)

8-11 years 3(14.3) 5 (20.0) 3 (15.8) 6 (23.1)

> 11 years 13 (61.9) 16 (68.0) 12 (63.2) 16 (61.5)
Household income - median 1500.00 1400.00 0.63 1400.00 1200.00 0.61
(interquartile range)?@ (950.00-2250.00) (925.00-2000.00) (900.00-1850.00)  (900.00-2000.00)
Clinical characteristics
Dental caries experience at TO - mean 6.6 (3.2) 8.6 (4.4) 0.08 7.1 (2.8) 8.1(4.4) 0.95
(standard deviation)®
Duration of dental treatment under 49.0 (27-119) 126 (35-168) 0.13 70.0 (735-133) 87.5 (22.5-168.0) 0.36
sedation - median (interquartile range)?@
Number of treatment sessions - median 3.0 (2-4) 3.0 (2-5) 0.18 3.0 (2-4) 3.0 (2-5) 0.51
(interquartile range)?
Number of restored teeth - median 5.0 (3-6) 5.0 (2-9) 0.76 5.0 (3-6) 4.0 (1-6.5) 0.22
(interquartile range)?
Number of extracted teeth - median 0.0 (0-1) 1(0-3) 0.03 1.0 (0-1) 1.0 (0-3) 0.08

(interquartile range)?@

aMann-Whitney test; PPearson's chi-square test, °Linear trend chi-square test, ¢ Student’s t-test
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Alteracbes bucais como a carie dentaria, impactam negativamente a
gualidade de vida das criangas, comprometendo o seu bem-estar e sua performance
em atividades rotineiras (PERAZZO et al., 2017). Para minimizar esse impacto
negativo, o tratamento odontolégico deve ser realizado e técnicas basicas e/ou
avancadas de manejo de comportamento devem ser adotadas, quando necessario.
Nesse contexto, observamos que o tratamento odontolégico sob anestesia geral se
destaca na literatura por resultar em melhora na qualidade de vida das criangas néo
colaboradoras e de suas familias. Apesar dos resultados favoraveis, é preciso
ressaltar que o tratamento sob anestesia geral ainda tem elevado custo (PRABHU et
al, 2006; JAMESON et al, 2007), o que o torna inviavel para uma elevada parcela
das criangas brasileiras.

Diante dessa limitacdo do uso da anestesia geral, a sedacdo consciente
parece ser uma opcao viavel, quando corretamente indicada. No Brasil, ainda é
pouco frequente a indicagcao do tratamento odontopediatrico sob sedacao e 0 acesso
€ limitado. Na regido centro-oeste do pais, o NESO parece ser o Unico centro de
referéncia para o atendimento de criancas, tanto do servigo publico quanto privado,
sob sedacdo. Além de proporcionar o atendimento, o NESO é importante no
desenvolvimento de pesquisas que investigam como tornar o0 tratamento
odontoldgico confortavel para a criangca. Nesse contexto, contarmos com esse centro
de pesquisas foi imprescindivel para a realizacdo desse estudo.

Observamos que a investigacdo prospectiva do impacto do tratamento sob
sedacao na qualidade de vida de criancas e suas familias foi viavel e alguns pontos
de sua metodologia devem ser destacados. Os periodos de avaliacdo pos-
tratamento adotados foram suficientes para observar mudancas na qualidade de
vida. Além disso, a entrevista por meio de contato telefénico garantiu uma elevada
taxa de resposta dos participantes. Esses aspectos devem ser considerados em
estudos futuros.

Os resultados sobre as diferencas nos escores do B-ECOHIS, indicando
mudanca positiva na QVRSB, também devem ser considerados no planejamento de
estudos futuros. Esses dados serdo Uteis no calculo de tamanho de amostra, que é
um passo importante para garantir a validade dos resultados. Nesse estudo, o

célculo prévio do numero de participantes nao foi realizado e a amostra foi composta
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por criangas atendidas no NESO. Tal fato, ndo reduz a importancia do estudo visto
gue seu principal objetivo foi avaliar a viabilidade de sua metodologia e isso foi
realizado apos a selecao cuidadosa dos participantes.

Diante dos resultados observados, é tecnicamente viavel e relevante
realizar estudos mais amplos com o objetivo de avaliar prospectivamente a
gualidade de vida de criancas que completaram o tratamento odontolégico sob
sedacao. Essas avaliagOes fortalecerdo a indicacdo da sedacéo e a importancia do

tratamento odontolégico de criangas.
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APENDICE A- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para participacio

dacrianca

UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS
FACULDADE DE ODONTOLOGIA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ODONTOLOGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPACAO
DA CRIANCA

Vocé e convidada(o) a autorizar que seu filho(a)

participe da

pesquisa “Eficacia, seguranga e custo-efetividade da sedacdo intranasal com
cetamina e midazolam em odontopediatria: ensaio clinico randomizado”, realizada
no Nucleo de Estudos em Sedacdo Odontologica (NESO) da Faculdade de
Odontologia da UFG. Meu nome e

; faco parte da equipe que

desenvolve esta pesquisa. ApOs ler este termo com atencdo, ser esclarecida(o)
sobre suas informacoes, ter retirado todas as suas duvidas, e caso aceite fazer parte
do estudo, por favor, assine este documento, que estd em duas vias, sendo que uma
sera para vocé e a outra para os pesquisadores. Em caso de duvidas sobre a

pesquisa, vocé pode me procurar pelo telefone ou a Profa.

Luciane Costa pelo telefone 8101-0438 (inclusive com ligacdes a cobrar). Em caso
de duvidas sobre os seus direitos como participante nessa pesquisa, vocé podera
entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da UFG pelo telefone (62)
3521-1215. INFORMACOES SOBRE A PESQUISA: Pesquisadora Responsavel:
Profa. Dra. Luciane R. R. S. Costa (odontopediatra) Demais pesquisadores: Aline
Carvalho Batista (patologista bucal), Analya Rodrigues Miranda (odontopediatra),
Anelise Daher Vaz Castro (odontopediatra), Anna Alice Anabuki (cirurgia-dentista),
Béarbara Lidia Serpeloni de Melo (aluna do curso de graduacdo em Odontologia),
Geovanna de Castro Morais Machado (odontopediatra), Heloisa Sousa Gomes
(cirurgia-dentista), Joji Sado Filho (médico anestesiologista), Kérita Cristina Silva
(cirurgid-dentista), Karolline Alves Viana (cirurgid-dentista), Liliani Aires Céndido
Vieira (odontopediatra), Mara Rubia de Camargo Alves Orsini (psicologa), Ménica

Maia Moterane (cirurgiad-dentista), Nayara Rubia de Araudjo (aluna do curso de
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graduacdo em Medicina), Patricia Corréa de Faria (cirurgia-dentista), Paulo Sérgio
Sucasas da Costa (médico pediatra), Vinicius Braudes Martins Rodrigues (aluno do
curso de graduacao de Odontologia), Vitoria Oliveira Magalhdes (aluna do curso de
graduacéo de Odontologia).

Estamos fazendo esta pesquisa porque, algumas vezes, criangas muito
jovens ndo deixam o dentista tratar os dentes com carie porque sdo ansiosas e/ou
imaturas. Nesta pesquisa, queremos saber quais remédios podem relaxar mais a
crianga durante o tratamento.

Caso vocé aceite participar da pesquisa, uma dentista especialista em
criancgas ira limpar e examinar os dentes do seu filho e um médico vai ver como esta
a saude dele. Em outro dia, um dente com cérie sera tratado com anestesia local,
sem usar remeédio para acalmar. A dentista vai acalmar a crianca de outras
maneiras, conversando, cantando e distraindo seu filho. Se ele deixar tratar os
dentes, o resto do tratamento sera feito sem precisar tomar remédio. Se ele ndo
deixar tratar os dentes, sera marcado para outro dia para tomar remeédio e tratar
outro dente com carie. Os remédios serdo dados pela boca e pelo nariz, sendo que
0 médico é quem vai decidir sobre isso. Todos os remédios j& foram testados antes
e sao seguros quando usados corretamente.

Durante o tratamento, seu filho sera filmado para que possamos depois, com
calma, avaliar como ele se comportou. As imagens dele s6 serdo usadas para
apresentacdo em aulas ou congressos se vocé concordar. Durante o tratamento,
sera colhida a saliva de seu filho para ver se ele esta estressado. Algumas figuras e
brinquedos vao ser mostrados para seu filho antes do tratamento, para ver se depois
ele se lembra quais eram. Vamos te telefonar no dia seguinte para saber como seu
filho esta passando. A conversa por telefone serd gravada. Uma semana depois,
vocé deverd retornar a clinica para que a crianga seja entrevistada para contar o que
ele achou do tratamento.

O batimento do coracéo e a respiracédo do seu filho serdo checados a todo
momento. Problemas depois de tomar o remédio para acalmar quase nao
acontecem, mas pode ser que seu filho apresente as seguintes reacdes: enjoo,
vomito, agitagcdo, alucinacao, dificuldade de respirar, tosse, alergia ao remédio, sono
exagerado, queda de presséo, alteragdo na batida do coragdo, parada cardiaca,
sono profundo. Se algum desses problemas acontecer, os médicos irdo socorrer seu

filho imediatamente. Pode ser que algumas horas depois do atendimento, em casa,
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seu filho também fique agitado, tenha enjoo, vémitos, tonturas, mal-estar, dificuldade
de respirar ou muito sono. Se isso acontecer, vocé podera ligar para os telefones da
equipe, para se informar sobre o que fazer para seu filho melhorar.

Antes da consulta em que seu filho recebera o remédio, vocé respondera
alguns questionarios sobre dor, ansiedade e qualidade de vida. Depois que seu filho
terminar todo tratamento dentario, telefonaremos para vocé (duas semanas apos e
trés meses apoés) para saber como esta a qualidade de vida de vocés.

Vocé poderéa receber dinheiro para despesas com transporte ou alimentacéo,
caso precise. Se vocé nao quiser participar, nada acontecera a vocé e iSso nao
impedira que seu filho faca o tratamento. Se vocé achar que alguma coisa ruim
aconteceu a crianca por causa da pesquisa, podera pedir uma indenizacdo. Sempre
que precisar, podera tirar suas davidas com a pesquisadora. Se vocé quiser desistir
de participar apés dar seu aceite, também néo seré prejudicado.

Os resultados desta pesquisa poderdo ajudar, no futuro, outras criancas que
também tenham medo de tratar de dentes e que vao precisar tomar remeédio para

ficarem calmas.

Luciane Ribeiro de Rezende Sucasas da Costa

Pesquisadora responsavel

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA CRIANCA

Eu, )
RG/CPF : responsavel por

, autorizo sua participacdo na pesquisa

Eficacia, seguranca e custo-efetividade da sedacdo intranasal com cetamina e
midazolam em odontopediatria: ensaio clinico randomizado. Fui devidamente
informado(a) e esclarecido(a) pelos pesquisadores sobre a pesquisa, sobre o que
vai ser feito, os possiveis beneficios e riscos e sobre o ressarcimento decorrente da
participacdo da crianca. Foi-me garantido que posso desistir a qualquer momento

sem que o tratamento do meu filho seja interrompido.
Assinatura do Responsavel:

Goiania, [/ [/
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Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos

sobre a pesquisa e 0 aceite do participante.
Testemunhas:

1) Nome:

Assinatura:

R.G.:

2)Nome:

Assinatura:
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APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para participacéo

do responsavel legal

UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS
FACULDADE DE ODONTOLOGIA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ODONTOLOGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPACAO
DO RESPONSAVEL LEGAL

Vocé é convidada(o) a participar da pesquisa “Eficacia, seguranca e custo-
efetividade da sedacdo intranasal com cetamina e midazolam em
odontopediatria: ensaio clinico randomizado”, realizada no Nucleo de Estudo em
Sedacado Odontoldgica (NESO) da Faculdade de Odontologia da UFG. Meu nome é

; faco parte da equipe que

desenvolve esta pesquisa. ApoOs ler este termo com atencdo, ser esclarecida(o)
sobre suas informacdes, ter retirado todas as suas duvidas, e caso aceite fazer parte
do estudo, por favor, assine este documento, que esta em duas vias, sendo que uma
sera para vocé e a outra para os pesquisadores. Em caso de duvidas sobre a

pesquisa, vocé pode me procurar pelo telefone ou a Profa.

Luciane Costa pelo telefone 8101-0438 (inclusive com ligacdes a cobrar). Em caso

de duvidas sobre o0s seus direitos como participante nessa pesquisa, vocé podera

entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da UFG pelo telefone (62)
3521-1215.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

Pesquisadora Responsavel: Profa. Dra. Luciane R. R. S. Costa (odontopediatra)

Demais pesquisadores: Aline Carvalho Batista (patologista bucal), Analya
Rodrigues Miranda (odontopediatra), Anelise Daher Vaz Castro (odontopediatra),
Anna Alice Anabuki (cirurgid-dentista), Barbara Lidia Serpeloni de Melo (aluna do
curso de graduacdo em Odontologia), Geovanna de Castro Morais Machado
(odontopediatra), Heloisa Sousa Gomes (cirurgia-dentista), Joji Sado Filho (médico
anestesiologista), Karita Cristina Silva (cirurgia-dentista), Karolline Alves Viana
(cirurgia-dentista), Liliani Aires Candido Vieira (odontopediatra), Mara Rubia de
Camargo Alves Orsini (psicéloga), Mbnica Maia Moterane (cirurgid-dentista), Patricia

Corréa de Faria (cirurgia-dentista), Paulo Sérgio Sucasas da Costa (meédico
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pediatra), Vinicius Braudes Martins Rodrigues (aluno do curso de graduacdo de
Odontologia), Vitoria Oliveira Magalhdes (aluna do curso de graduacdo de
Odontologia).

Estamos fazendo esta pesquisa porque, algumas vezes, criangcas muito
jovens ndo deixam o dentista tratar os dentes com carie porque sdo ansiosas e/ou
imaturas. Nesta pesquisa, queremos saber quais remédios podem relaxar mais a
crianga durante o tratamento.

Caso vocé aceite fazer parte da pesquisa, sua saliva sera colhida com rolinho
de algoddo durante o atendimento do seu filho, para vermos se vocé esta
estressado. Faremos ainda, duas perguntas a vocé sobre o que achou do seu filho
ter tomado o remédio para ficar calmo(a). A sua saliva sera usada apenas nesta
pesquisa, e tomaremos cuidado para que seu nome nao seja exposto para outras
pessoas que ndo facam parte da pesquisa. Além disso, vocé ir4 responder a
guestionarios para verificarmos como vocé percebe a saude bucal do seu filho e os
prejuizos causados pelos problemas bucais na vida da crianca e na sua familia. Este
guestionario sera aplicado, por meio de uma entrevista presencial, antes do
tratamento odontolégico e apdés o tratamento. As entrevistas ap0s o tratamento
serdo realizadas duas vezes, no periodo de duas semanas e trés meses apés a
ultima consulta do seu filho e nos mostrardo se o tratamento odontolégico melhorou
a qualidade de vida do seu filho e da familia. Estas entrevistas seréo realizadas por
contato telefénico em um horario definido por vocé.

Por meio de outro questionario, vocé sera convidado a nos informar sobre
guestdes relacionadas a sua familia, como a renda mensal e escolaridade materna.
Estas informacdes serdo importantes para compreendermos o contexto familiar da
crianca e a sua influéncia na saude bucal.

Vocé podera receber dinheiro para despesas com transporte ou alimentacgao,
caso precise. Se vocé nao quiser participar, nada acontecera a vocé e iSsoO nao
impedira que seu filho faca o tratamento. Se vocé achar que alguma coisa ruim
aconteceu a vocé por causa da pesquisa, podera pedir uma indenizacdo. Sempre
gue precisar, podera tirar suas davidas com a pesquisadora. Se vocé quiser desistir
de participar ap0s dar seu aceite, também nao sera prejudicado.

Os resultados desta pesquisa poderédo ajudar, no futuro, outras criangas que
também tenham medo de tratar de dentes e que vao precisar tomar remeédio para

ficarem calmas.
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Luciane Ribeiro de Rezende Sucasas da Costa

Pesquisadora responsavel

CONSENTIMENTO DA PARTICIPA(;AO DO RESPONSAVEL
Eu,

RG/CPF , aceito ser participante da pesquisa

Eficacia, seguranca e custo-efetividade da sedacéao intranasal com cetamina e
midazolam em odontopediatria: ensaio clinico randomizado. Fui devidamente
informado(a) e esclarecido(a) pelos pesquisadores sobre a pesquisa, sobre o que
vai ser feito, os possiveis beneficios e riscos e sobre o ressarcimento decorrente da
minha participacdo. Foi-me garantido que posso desistir a qualguer momento sem

gue o tratamento da criancga seja interrompido.

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos

sobre a pesquisa e o aceite do participante.
Testemunhas:

1) Nome:

Assinatura:

R.G.:

Impressao
datilosopica

2)Nome:

Assinatura:

R.G.:
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APENDICE C- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para participacéo

do acompanhante

UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS
FACULDADE DE ODONTOLOGIA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ODONTOLOGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPACAO
DO ACOMPANHANTE DA CRIANCA

Vocé é convidada(o) a participar da pesquisa “Eficécia, seguranca e custo-
efetividade da sedacdo intranasal com cetamina e midazolam em
odontopediatria: ensaio clinico randomizado”, realizada no Nucleo de Estudo em
Sedacao Odontologica (NESO) da Faculdade de Odontologia da UFG. Meu nome é

; faco parte da equipe que

desenvolve esta pesquisa. ApoOs ler este termo com atencdo, ser esclarecida(o)
sobre suas informacoes, ter retirado todas as suas duvidas, e caso aceite fazer parte
do estudo, por favor, assine este documento, que esta em duas vias, sendo que uma
serd para vocé e a outra para os pesquisadores. Em caso de duvidas sobre a

pesquisa, vocé pode me procurar pelo telefone ou a Profa.

Luciane Costa pelo telefone 8101-0438 (inclusive com ligacdes a cobrar). Em caso

de duvidas sobre os seus direitos como participante nessa pesquisa, Vocé podera

entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da UFG pelo telefone (62)
3521-1215.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

Pesquisadora Responsavel: Profa. Dra. Luciane R. R. S. Costa (odontopediatra)

Demais pesquisadores: Aline Carvalho Batista (patologista bucal), Analya
Rodrigues Miranda ( odontopediatra), Anelise Daher Vaz Castro (odontopediatra),
Anna Alice Anabuki (cirurgid-dentista), Barbara Lidia Serpeloni de Melo (aluna do
curso de graduacdo em Odontologia), Geovanna de Castro Morais Machado
(odontopediatra), Heloisa Sousa Gomes (cirurgia-dentista), Joji Sado Filho (médico
anestesiologista), Karita Cristina Silva (cirurgia-dentista), Karolline Alves Viana
(cirurgia-dentista), Liliani Aires Candido Vieira (odontopediatra), Mara Rubia de
Camargo Alves Orsini (psicéloga), Monica Maia Moterane (cirurgid-dentista), Patricia

Corréa de Faria (cirurgia-dentista), Paulo Sérgio Sucasas da Costa (médico
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pediatra), Vinicius Braudes Martins Rodrigues (aluno do curso de graduacdo de
Odontologia), Vitéria Oliveira Magalhdes (aluna do curso de graduacdo de
Odontologia).

Estamos fazendo esta pesquisa porque, algumas vezes, criangcas muito
jovens ndo deixam o dentista tratar os dentes com carie porque sdo ansiosas e/ou
imaturas. Nesta pesquisa, queremos saber quais remédios podem relaxar mais a
crianga durante o tratamento.

Caso vocé aceite fazer parte da pesquisa, sua saliva sera colhida com rolinho
de algodéo durante o atendimento da crianga, para vermos se vocé esté estressado.
Faremos ainda, duas perguntas a vocé sobre o que achou da crianga que vocé esta
acompanhando ter tomado o remédio para ficar calmo(a). A sua saliva sera usada
apenas nesta pesquisa, e tomaremos cuidado para que seu home nao seja exposto
para outras pessoas que ndo facam parte da pesquisa. Além disso, vocé ira
responder a questionarios para verificarmos como vocé percebe a saude bucal da
crianca e os prejuizos causados pelos problemas bucais na vida da crianca e na sua
familia. Este questionario sera aplicado, por meio de uma entrevista presencial,
antes do tratamento odontolégico e apds o tratamento. As entrevistas apdés o
tratamento serdo realizadas duas vezes, no periodo de duas semanas e trés meses
apos a Ultima consulta da crianca e nos mostrardo se o tratamento odontolégico
melhorou a qualidade de vida. Estas entrevistas serdo realizadas por contato
telefénico em um horario definido por vocé.

Por meio de outro guestionario, vocé sera convidado a nos informar sobre
guestdes relacionadas a familia da crianca, como a renda mensal e escolaridade
materna. Estas informagOes serdo importantes para compreendermos o contexto
familiar da crianga e a sua influéncia na saude bucal.

Vocé poderéa receber dinheiro para despesas com transporte ou alimentagéo,
caso precise. Se vocé ndo quiser participar, hada acontecera a vocé e isso hao
impedira que a crianca faca o tratamento. Se vocé achar que alguma coisa ruim
aconteceu a vocé por causa da pesquisa, podera pedir uma indenizacdo. Sempre
que precisar, podera tirar suas davidas com a pesquisadora. Se vocé quiser desistir
de participar ap0s dar seu aceite, também nao sera prejudicado.

Os resultados desta pesquisa poderdo ajudar, no futuro, outras criangas que
também tenham medo de tratar de dentes e que vao precisar tomar remédio para

ficarem calmas.
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Luciane Ribeiro de Rezende Sucasas da Costa

Pesquisadora responsavel

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DO RESPONSAVEL
Eu, )
RG/CPF , aceito ser participante da pesquisa

Eficacia, seguranca e custo-efetividade da sedacdo intranasal com cetamina e
midazolam em odontopediatria: ensaio clinico randomizado. Fui devidamente
informado(a) e esclarecido(a) pelos pesquisadores sobre a pesquisa, sobre o que
vai ser feito, os possiveis beneficios e riscos e sobre o ressarcimento decorrente da
minha participacdo. Foi-me garantido que posso desistir a qualqguer momento sem

gue o tratamento da crianca seja interrompido.

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos

sobre a pesquisa e o aceite do participante.
Testemunhas:

1) Nome:

Assinatura:

RG:

Impressao
datilosopica

2)Nome:

Assinatura:

RG:
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Nome completo do cuidador:
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Participante n2:

Relagdo com a crianga:

Nome completo da crianca:

Sexo: Feminino ( ) Masculino ( ) Idade:

Escolaridade materna:

Meses:

Renda familiar (valor em reais):




ANEXO A - Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Eficacia, seguranca e custo-efetividade da sedac#o intranasal com cetamina e
midazelam em odontopediatria: ensaio clinico randomizado

Pesquisador: Luciane Ribeiro de Rezende Sucasas da Costa

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 36411214.1.0000.5083

Instituicdo Proponente: Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Goias

Patrocinador Principal: Financiamente Propric

DADOS DO PARECER

Mumero do Parecer: 857.066
Data da Relatoria: 02/11/2014

Apresentacgao do Projeto:

Sera realizade ensaio clinico randomizado, mascarado e controlado, de delineamento paralelo, no qual
pretende-se avaliar a eficdcia, seguranca e custo-efetividade da sedacdo intranasal com
cetamina/midazolam em criancas saudaveis de 2 a 6 anos de idade. As criancas serdo selecionadas dentre
aguelas com carie dentaria que ndc permitirem atendimento em duas consultas, e necessitam de pelo
menos duas restauractes sob anestesia local e isolamento absoluto. Calcula-se preliminarmente uma
amostra de 84 criancas distribuidas igualmente em trés grupos: A) cetamina (4.0 mg/kg, maximo 100 mg) +
midazolam (0,2 mg/kg, maximo 5 mg) por via intranasal; B) cetamina (4,0 mg/kg, maximo 100 mg) +
midazolam (0,5 mg/kg, maximo 20 mg) por via oral; C) midazolam (1,0 mg/'kg, maximeo 20 mg) por via oral. A
hipotese & que associaclo cetamina/midazolam, administrada por via intranasal, constitui-se em regime

sedativo eficaz, seguro e custo-efetive para usc em odontopediatria no servico publico. O desfecho primaric

€ o comportamento da crianca avaliado minuto a minuto, segundo escala de Houpt, nos arguivos dos filmes
das sessbes de sedaciio. Os desfechos secundarios sfo: aceitacio da administracio do sedative, memadria
do procedimento e nivel de cortisol salivar, dentro de cada grupo de intervencdo. Adicionalmente, serdo
avaliados: ocorréncia de dor e associacio de alteractes nas expressdes faciais com estimulos

potencialmente dolorosos em criancas sedadas

Enderego: Prédio da Reitoria Témreo Cx. Postal 131

Bairro: Campus Samambaia CEP: 74.001-970
UF: GO Municipio: GOIANLA
Telefone: [52)3521-1215 Fax: (62)3521-1163 E-mail: cep.prpi.ufg@gmail.com
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durante o atendimento odontoldgico; percepcao dos acompanhantes (n=84) e do dentista (n=6) sobre a
sedaclo, por meio de auto-relato e estresse medido pelo cortisol salivar; percepcio da crianca acerca do
tratamento odontoldgico sob sedacio, por meio de teste projetivo; eventos adversos ocorridos durante e
apos a administracde dos sedativos; custo-efetividade dos diferentes protocolos sedativos. Populacdo do
estudo: criancas de 2 a 6 anos de idade com cdrie dentdria, atendidos no NESO com histdria de ndo
cooperacdo com atendimento odontoldgico Critérios de inclusdo: criancas cujo estado fisico seja
categorizado como ASA 1 (saudaveis) ou 2 (doenca sistémica leve e controlada — asma persistente, por
exemplo); criangas com pequeno risco de obstrucdo de vias aéreas (Malampati menor que 2 efou hipertrofia
de tonsilas ocupando menos de 50% da orofaringe); auséncia de histdria médica de alteractes neuroldgicas
ou cognitivas; auséncia de alteracdo facial que impossibilite a avaliacio de facies de dor; nascimento a
termo; criancas gue ndo fazem uso de medicamentos que possam comprometer as funcBes cognitivas;
criancas com pelo menos dois dentes com cdrie sem envelvimento pulpar, necessitando restauracao
dentaria sob anestesia local e isolamento absoluto.

Critérios de exclusdo: comportamento positivo ou definitivamente positivo (Frankl et al., 1962) em uma

sessdo de tratamento odontoldgico realizada pela equipe, pés-treinamento e calibracio; deformidade facial

Objetive da Pesquisa:

OBJETIVO GERAL: Investigar regimes sedativos com cetamina e midazolam para o tratamento
odontolégico de criancas pré-escolares

OBJETIVOS ESPECIFICOS: Comparar a eficicia da administracio intranasal de cetamina/midazolam
administracdo oral de cetamina/midazolam e de midazolam em criancas de 2 a 6 anos de idade, por meio
dos seguintes indicadores:

+ Aceitacdo da administracio do sedativo

+ Comportamento das criancas durante o procedimento odontolégico

» Memdria do procedimento

= Nivel de cortisol salivar

Avaliar a ocorréncia de dor e a associaclo de alteracBes nas expressbes faciais com estimulos
potencialmente dolorosos em criangas sedadas durante o atendimento odontoldgico; buscar a percepcio
dos acompanhantes e do dentista sobre a sedacdo, por meio de auto-relato e estresse medido pelo cortisol
salivar; analisar a percepcdo da crianca acerca do tratamento odontoldgico sob sedacéo; detectar os

eventos adversos ocorridos durante e apds a administracéo dos sedativos; realizar andlise de custo-

efetividade dos diferentes regimes sedativos; buscar a

Endereco:  Prédio da Reitoria Témeo Cx. Pestal 131
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Telefone:  (62)3521-1215 Fax: (62)3521-1163 E-mail: cep.prpi.ufg@gmail.com
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associacdo entre todas as varidveis e desfechos estudados

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS: Os riscos e desconfortos esperados aos participantes da pesquisa (crianca) séo os inerentes ao
tratamento odontoldgico sob sedacdo. Os eventos adversos relacionados a sedacdo no NESO sdo pouco
frequentes e de pequena gravidade. Poderdo ocorrer eventos adversos durante o procedimento ou nas
primeiras 4 horas apds a administracdo dos sedativos. Esses eventos adversos pedem ser de risco minimo,
risco baixo ou risco alto/sentinela. Caso ocorram, serdo adotados os procedimentos constantes no consenso
da International Sedation Task Force (ISTF) of the World Society of Intravenous Anaesthesia. O primeiro
atendimento sera realizade no proprio NESO e, se necessario, um membro da equipe acompanhara o
paciente até o pronto-socorro do Hospital das Clinicas da UFG, conforme parceria firmada. Embora sejam
raros eventos adversos em domicilio, os responsaveis seréio orientados verbalmente e por escrito sobre as
recomendacdes pos-operatdrias, enfatizando a necessidade de entrarem em contato com a equipe em caso
de dividas. Se necessario, a equipe ird a residéncia do paciente para avalid-lo ou, em casos mais graves,
acionara o Servico de Emergéncia (192) e acompanhara todo o atendimento do paciente. Os riscos para
acompanhante e dentista, que terdo sua saliva coletada e responderdo a duas perguntas em questiondrio,
serdo de quebra de privacidade na coleta das informacbes ou confidencialidade na divulgacéo dos
resultados, mas a equipe de pesquisa tomara as precauctes para evitar que isso aconteca: codificar com
senha o acesso aos bancos de dados, colocar o cédigo e nao o nome do participante na coluna de
identificacdo dos cascs no banco de dados.

BENEFICIOS: Os resultados desta pesquisa trardo beneficios indiretos, pois tém o potencial de beneficiar
outras criancas que se assemelhem as condicoes desta amostra na medida em que um regime sedativo
eficiente for identificado. Os resultados deste estude serdo publicades, sejam eles favoraveis ou nao, e
contribuirdo com o conhecimento cientifico atualmente disponivel

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Durante o atendimento odontoldgico, a crianca sera filmada. Os arquivos das filmagens serdo vistos apenas
pela equipe de pesguisa. Qualguer imagem da crianca somente sera divulgada em apresentaces ou
relatdrios cientificos caso autorizado pelo responsavel legal, em campo proprio do TCLE.

Os pesquisadores solicitam dispensa do Termo de Assentimento para as criancas: "Para a presente
pesquisa, solicita-se a dispensa do termo de assentimento livre e esclarecido, conforme justificativa
apresentada no Apéndice C, porque esta populacio de estudo & constituida por criancas que séo
encaminhadas ao servigo por serem resistentes ao tratamento odontoldgico, néo
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aceitando a realizac8o deste. A intervencio (sedacdo) sera utilizada justamente para minimizar o sofrimento
da crianca. Dessa forma, é pouco provavel que essas criangas concordem com a realizacio do tratamento
odontoldgico, seja ou ndo para a pesguisa”. Ndo esta especificada a destinacio dos questiondrios e
materiais coletados apds a finalizacdo do estudo

Consideragoes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:

Foram anexados:

Informacdes basicas do projeto

Anexos e apéndices - instrumentos de coleta de dados da pesquisa

Projeto de pesquisa

Termos de Consentimentos Livre e Esclarecidos

Folha de rosto CONEP

Terma de Compromisso dos Pesquisadores

Recomendagdes:
Inserir cabecalhe da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Goias nos Termos de

Consentimento Livre e Esclarecido.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

M&o ha pendéncias ou inadequacbes no projeto que o impecam de ser aprovado

Situagéo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagido da CONEP:
Nao
Considera(_;ﬁes Finais a critério do CEP:

Enviar relatdrios parciais e finais

GOIANIA, 04 de Novembro de 2014

Assinado por:
Joao Batista de Souza

(Coordenador)
Enderego:  Prédio da Reitoria Témeo Cx. Postal 131
Bairro: Campus Samambaia CEP: 74.001-970
UF: GO Municipio: GOIANIA
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Eficacia, seguranca e custo-efetividade da sedacdo intranasal com cetamina e
midazolam em odontopediatria: ensaio clinico randomizado

Pesquisador: Luciane Ribeiro de Rezende Sucasas da Costa

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 36411214.1.0000.5083

Instituicio Proponente: Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Goias

Patrocinador Principal: MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO
Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1975472

Apresentagido do Projeto:

O projeto original refere-se a um ensaio clinico randomizado, mascarado e controladoe, de delineamento
paralelo, que teve por objetivo avaliar a eficacia, seguranca e custo-efetividade da sedacdo intranasal com
cetamina/midazolam em criancas saudaveis de 2 a 6 anos de idade. As criancas foram selecionadas dentre
aquelas com cdrie dentdria que ndo permitiam atendimento em duas consultas, e necessitavam de pelo
menos duas restauracdes sob anestesia local e isolamento absoluto. Calculou-se preliminarmente uma
amostra de 84 criancas distribuidas igualmente em trés grupos: A) cetamina (4.0 mg/kg, maximo 100 mg) +
midazolam (0,2 mg/kg, maximo 5 mg) por via intranasal; B) cetamina (4,0 mg/kg, maxime 100 mg) +
midazolam (0,5 mg/kg, maximo 20 mg) por via oral; C) midazolam (1,0 mg/kg, méximeo 20 mg) por via oral. A

hipdtese foi a de que a associac8o cetamina/midazolam, administrada por via intranasal, constitui-se em
regime sedativo eficaz, seguro e custo-efetivo para uso em odontopediatria no servico plblico. O desfecho

primario foi o comportamento da crianga avaliade minuto a minuto, sequndo escala de Houpt, nos arquivos
dos filmes das sessbes de sedaclo. Os desfechos secundarios foram: aceitacdo da administracio do
sedativo, memaria do procedimento e nivel de cortisol salivar, dentro de cada grupe de intervenco.
Adicionalmente, foram avaliados: ocorréncia de dor e associacdo de alteracdes nas expressdes faciais com

estimulos potencialmente dolorosos em criancas sedadas
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durante o atendimento odontoldgico; percepgdo dos acompanhantes (n=84) e do dentista (n=6) sobre a
sedacdo, por meio de auto-relato e estresse medido pelo cortisol salivar; percepcéo da crianca acerca do
tratamento odontolédgico sob sedacio, por meio de teste projetivo; eventos adversos ocorridos durante e

apos a administracdo dos sedativos; custo-efetividade dos diferentes protocolos sedativos.

Mesta emenda, justifica-se que apds aprovacéo do projeto no Edital Universal do CNPg, decidiu-se
incorporar algumas modificagbes/adicdes ao protocolo. Houve a insercio de um objetivo especifico e, por
isso, observou-se a necessidade de um delineamento longitudinal prospectivo. Para isso, as criangas
inicialmente incluidas no ensaio clinico e seus responsaveis ou acompanhantes serdo submetidos a
avaliacGes periddicas para verificar mudancas na qualidade de vida relacionada a sadde bucal (QVRSB). As
avaliacdes serdo realizadas em trés momentos, sendo o primeiro (baseline - T0) anterior ao tratamento e as
demais, no periodo de duas semanas (T1) e trés meses apds a conclusio do tratamento odontolagico (T2).
A partir dos escores obtidos no baseline, a amostra sera dividida em dois grupos, por meio da analise de
cluster, de acorde com maior ou menor escore observado no instrumento B-ECOHIS. Essa analise sera
realizada apds a obtencéo dos dados iniciais de toda a amostra. Foram realizadas as alteractes pertinentes
nos Termos de Compromisso Livres e Esclarecidos. Relata-se que "participarao do estudo as 84 criancas de
dois a seis anos de idade que foram recrutadas para o ensaio clinico e seus 34 responsaveis ou
acompanhantes, os quais responderdo ao questiondrio de qualidade de vida relacionada a sadde bucal”.
Ainda, a fim de concluir as atividades planejadas para o desenvolvimento desta proposta, solicita-se a
extensdo do cronograma original em dois anos. Os critério de incluséo serdo: criancas cujo estado fisico
seja categorizado como ASA 1 (saudaveis) ou 2 (doenca sistémica leve e controlada — asma persistente, por
exemplo); criancas com pequeno risco de obstrucio de vias aéreas (Malampati menor que 2 efou hiperirofia
de tonsilas ocupando menos de 50% da orofaringe); auséncia de histéria médica de alteractes neurologicas
ou cognitivas; auséncia de deformidades faciais; nascimento a termo; criangas que néo fazem uso de
medicamentos que possam comprometer as fungbes cognitivas; criangas com pelo menos dois dentes com
carie sem envolvimento pulpar, necessitando restauracdo dentaria sob anestesia local e isolamento
absoluto. Os critérios de excluséo serdo: comportamento positivo ou definitivamente positivo em uma
sessdo de tratamento odontoldgico realizada pela equipe, pds-treinamento e calibragdo. Maiores detalhes
sobre a solicitagdo de emenda estdo descritos no item Consideractes e Comentarios sobre a Pesquisa.
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Equipe de pesguisa: Paulo Sérgio Sucasas da Costa; Heloisa de Sousa Gomes; Karolline Alves Viana;
Liliani Aires CAndido Vieira; Anelise Daher Vaz Castro; Patricia Corréa de Faria; JOJI SADO FILHO; Karita
Cristina Silva; Aline Carvalho Batista; Mara Ribia de Camargo Alves Orsini; Anna Alice Anabuki; Mdnica

IMaia Moterane; Geovanna de Castro Morais Machado

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Priméario:
Investigar regimes sedativos com cetamina e midazolam que beneficiem o tratamento odontoldgico de

criangas pré-escolares.

Objetivos Secundarios:

- Comparar a eficacia da administracio intranasal de cetamina/midazolam a administracio oral de
cetamina/midazolam e de midazolam em criancas de 2 a 6 anos de idade, por meio dos seguintes
indicadores:

» Aceitacao da administracio do sedativo.

» Comportamente das criancas durante o procedimento odontoldgico.

* Memaria do procedimento.

* Nivel de corfisol salivar.

- Avaliar a ocorréncia de dor e a associagéo de alteracties nas expressdes faciais com estimulos
potencialmente doloreses em criangas sedadas durante o atendimento odontolagico.

- Buscar a percepcdo dos acompanhantes e do dentista sobre a sedacio, por meio de auto-relato e estresse
medido pelo cortisol salivar.

- Analisar a percepcéo da crianca acerca do tratamento odontoldgico sob sedacio.

- Detectar os eventos adversos ocorridos durante e apds a administracio dos sedativos.

- Realizar analise de custo-efetividade dos diferentes regimes sedativos.

- Verificar o impacto da cérie dentaria e fatores associados, bem como da sedacio odontoldgica, na
percepcdo dos acompanhantes sobre a qualidade de vida relacionada a salde bucal (QVRSB) de pré-
escolares ndo cooperativos com o tratamento odontolégico.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Previamente a coleta dos dados, os responséveis legais das criangas ou acompanhantes serdo
esclarecidos, pelo pesquisador, sobre os objetivos da pesguisa, riscos e beneficios. Os riscos e

desconfortos esperados aos participantes da pesquisa (crianca) sdo os inerentes ao tratamento
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odontologico sob sedacao. Os eventos adversos relacionados a sedacéo no NESO s@o pouco frequentes e
de pequena gravidade. Poder8o ocorrer eventos adversos durante o procedimento ou nas primeiras 4 horas
apos a administracio dos sedativos. Esses eventos adversos podem ser de risco minimo, risco baixo ou
risco alto/sentinela. Caso ocorram, serdo adotados os procedimentos constantes no consenso da
International Sedation Task Force (ISTF) of the World Society of Intravenous Anaesthesia (World SIVA). O
primeiro atendimento sera realizado no proprio NESO e, se necessario, um membro da equipe
acompanhara o paciente até o pronto-socorre do Hospital das Clinicas da UFG, conforme parceria firmada.
Embora sejam raros eventos adversos em domicilio, os responsaveis serdo orientados verbalmente e por
escrito sobre as recomendacbes pos-operatdrias, enfatizando a necessidade de entrarem em contato com a
equipe em caso de dividas. Se necessadrio, a equipe ird a residéncia do paciente para avalia-lo ou, em
casos mais graves, acionara o Servico de Emergéncia (192) e acompanhara todo o atendimento do
paciente. Se ocorrerem eventos adversos em algum momento da pesquisa, serd avaliada a necessidade de
adeguar ou suspender o estudo. Todavia, os recursos e protocolos adotades no NESO visam minimizar a
ocorréncia de eventos adversos maiores pois sdo baseados em evidéncias cientificas e aplicam os
principios éticos da beneficéncia, ndo-maleficéncia e alteridade. Os riscos para acompanhante e dentista,
que terdo sua saliva coletada e responderdo a duas perguntas em questionario, serdo de quebra de
privacidade na coleta das informac@es ou confidencialidade na divulgacdo dos resultados, mas a equipe de
pesquisa tomara as precaucbes para evitar que isso aconteca: codificar com senha o acesso aos bancos de
dados, colocar o cédigo e ndo o nome do participante na coluna de identificacdo dos casos no banco de
dados. Com o objetivo especifico que foi acrescentado nesta emenda, os riscos do estudo estdo
relacionados ao possivel constrangimento dos responsdveis ou acompanhantes ao responder o
questiondrio. O risco de constrangimento serd minimizado proporcienando aos responsaveis ou
acompanhantes um ambiente propicio para a aplicacio do guestionario, total liberdade de resposta e
questionamentos, além de garantia

de sigilo do seu nome e imagem.

Beneficios:

Os beneficios serdo diretos e indiretos. A crianca sera diretamente beneficiada por meio da concluséo do
tratamento odontolégico e posterior acompanhamente da sua condicdo bucal. A comunidade cientifica sera
beneficiada a partir das evidéncias preduzidas no estude que deverdo ser aplicadas a populacbes

semelhantes 4 amostra avaliada. Os resultados desta pesquiza tém o
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potencial de beneficiar outras criancas que se assemelhem as condictes desta amostra, na medida em que
um regime sedativo eficiente for identificado. Os resultados deste estudo serdo publicados, sejam eles
favoraveis ou ndo, e contribuirde com o conhecimento cientifico atualmente disponivel. Os responsaveis ou
acompanhantes poderdo optar pela desisténcia de participacdo no estudo sem que haja prejuizos na sua
relacdo e na da crianca com a instituicdo e a equipe de pesquisa. Essas informacbes, assim como a
descricdo da pesqguisa estdo contidas no Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) que sera
assinado pelos responsaveis ou acompanhantes em caso de concordéncia a sua participacio e a da crianca

no estudo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

As modificacfes solicitadas e as respectivas justificativas sdo as seguintes:

1. Incluséo de objetive especifico: Solicitamos a inclusdo do objetive especifico "verificar o impacto do
tratamento odontoldgico sob sedacio consciente na percepcio dos acompanhantes ou responsdveis sobre
a qualidade de vida relacionada a saldde bucal em pré-escolares”. Considerando que as criancas foram
submetidas a tratamento de condic®es bucais que afetam negativamente a gqualidade de vida, observou-se

a necessidade de verificar o quanto o tratamento odontoldgico sob sedacdo pode reduzir este impacto

negativo. Essa avaliacio sera Util para fortalecer a indicacdo da sedac#o consciente na odontopediatria.

2. Inclusdo de instrumentos para coleta de dados: A fim de coletar dades que permitam responder a
pergunta sobre o impacto do tratamento odontoldgico sob sedacio na qualidade de vida das criancas e sua
familia, solicitamos a inclusdo da versdo brasileira do instrumento "Early

Childhood Oral Health Impact Scale”. Neste estudo, o instrumento sera aplicado em trés momentos:

baseline (momento que antecede o tratamento odontoldgico), duas semanas e trés meses apds a conclusio
do tratamento odontolégico. A aplicacdo no primeiro momento, permitird avaliar o impacto das alteracbes
bucais, como a carie dentaria, na qualidade de vida. Por sua vez, as

avaliacbes seguintes permitirdo quantificar a mudanca na percepciio da qualidade de vida apds o
tratamento odontoldgico, comparando-se & condicio inicial. Solicita-se também a inclus3o de um
questionario para obtencéo de informacées sobre indicadores socioecondmicos da familia. Essa avaliacio
torna-se necessdria, visto a influéncia desses fatores na qualidade de vida das criancas e da sua familia.
3. Modificactes no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Devido a necessidade de inclusdo da
avaliacdo da qualidade de vida da crianca e da sua familia, foram necessarias modificacBes no termo de

consentimento livre e esclarecido. As modificacbes, realizadas nos termos destinados ao
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consentimento de participacio da crianca e do responsével legal, referiram-se ao objetivo do estudo e &
necessidade de responder a questiondrios sobre os indicadores socioecondmicos e qualidade de vida. Além
dessas modificacbes, considerande-se a possibilidade do ECOHIS ser respondido por terceiros que nio
sejam os responsaveis legais, foi necessdrio a formulacio de um termo especifico a esses participantes.
4. Dispensa do termo de assentimento: Os pesquisadores solicitam a dispensa do assentimento livre e
esclarecido para essa etapa da pesquisa. A dispensa & necessaria pelo fato de que as criancas que
participardo do estudo tém comportamento néo colaborador no atendimento odontoldgico e isso poderia
resultar em grande proporcdo de recusa em participar. Além disso, outra limitacio da aplicacdo do termo de
assentimento é a dificuldade de compreens#o dos objetivos da pesquisa por criangas que ainda apresentam
-se em fase de desenvolvimento cognitive. Os pesguisadores, reconhecendo que esta pesquisa envolvera
seres humanos vulneraveis, se comprometem a seguir o preceito ético de autonomia da crianca,
respeitande sua vontade de participar da pesquisa e garantir sua privacidade. Serdo garantidos também a
integridade fisica, psiquica e moral destes participantes, conforme estabelecido no Estatuto da Crianca e do
Adolescente.

5. Extensdo do cronograma: Visto a necessidade de conclusdo do tratamento odontolégice das criancas que
participaram de ensaie clinico e do seu acompanhamento, solicita-se a extensado do cronograma da
pesquisa, conforme mencionade no documente em anexo (item: 3.0. Cronograma, pagina: 8).

6. Modificaciio da equipe da pesquisa: Solicita-se a inclusio de pesquisadores, conforme anexo. 7. Incluséo
de agente financiador de pesquisa: Apds a aprovacdo do Projeto na Plataforma Brasil, quando ndo tinha
financiamento, este projeto foi aprovado no Edital Universal2014 do CNPq, conforme documento anexo.

Comentérios do relator:
- O cronograma foi corrigido, mostrando que a nova coleta de dados para o estudo longitudinal se iniciara
em abril/2017 e ira até dezembro/2017.

- Referente & questdoe da coleta de dados em TO, os pesquisadores esclareceram que "Mo ensaio clinico,

conforme projeto original, o paciente iria receber a restauracdo de apenas um dente, sob sedacdo, com o
objetive de controlar variaveis que poderiam interferir nos resultades. Por exemplo, um paciente que
recebesse trés restauracdes sob sedacio teria uma consulta mais longa e desconfortavel do que aguele
que recebesse apenas uma restauracio, portanto incorreria em
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viés na pesquisa. Por outro lado, no item 'aspectos éticos’ do projeto original, haviamos nos comprometido
a: 'As criancas que participarem desta pesquisa e necessitarem de mais sessbtes de tratamento
odontolégico sob sedacdo serdo atendidas no préprio NESO de forma continua as duas primeiras sessbes
da pesquisa, até que seja concluido seu tratamento’. Assim, as criancas que participaram da pesquisa foram
encaminhadas para o projeto de extensdo NESO (Nucleo de Estudos em Sedacao Odontolagica), até que
seu tratamento seja concluido totalmente. Nesse sentido, ja colhemos os dados da pesquisa clinica
referentes a amostra total de participantes (84 criancas), mas a maioria delas ndo concluiu o tratamento
odontolégico completo, gque esta

acontecendo no NASO. Portanto, ainda ndo iniciamos a coleta de dados de T1 e T2 do estudo longitudinal.
Os pacientes do projeto de extensio NESO preenchem as fichas rotineiras de

atendimento, as quais incluem o guestionario sobre qualidade de vida (BECOHIS), dentre outros. Por isso,
ja foram colhidos os dados de qualidade de vida no T0 (baseline, antes da intervencido), porque isso é rotina
no servico. E importante esclarecer que a conclusac do tratamento odontoldgico dessas criancas pode durar
meses, pois o atendimento no NESO é semanal, e as criancas faltam por diversos motivos. Além disso, &
comum o atendimento ser remarcado

quande a crianca apresenta gualquer infeccdo/afecco que possa causar maior risco de ocorréncia de
eventos adversos durante a sedaco”.

- O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido destinado aos odontopediatras participantes do estudo
mantém-se 0 mesmo que foi adicionado a Plataforma Brasil junto ao projeto original.

- Os pesquisadores solicitam a dispensa do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para essa etapa da
pesquisa. A dispensa é necessaria pelo fato de que as criancas que participardo do estudo tém
comportamento néo colaborador no atendimento odontoldgico e isso poderia resultar em grande proporcéo
de recusa em participar. Além disso, outra limitacdo da aplicacdo do termo de assentimento é a dificuldade
de compreensdo dos objetivos da pesquisa por criancas que ainda apresentam-se em fase de
desenvolvimento cognitive. Os pesquisadores, reconhecendo que esta pesquisa envolvera seres humanos
vulneraveis, se comprometem a sequir o preceito ético de autonomia da crianca, respeitando sua vontade
de participar da pesquisa e garantir sua privacidade. Serdo garantidos também a integridade fisica, psiquica
& moral destes participantes, conforme estabelecido no Estatuto da Crianca e do Adolescente.

- Os pesquisadores apresentaram relatério parcial de atividades referente ao projeto original, o qual foi
considerado aprovado.
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Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatdria:

MNesta segunda versdo do pedido de emenda foram anexados os seguintes documentos: Informacdes
Basicas da Pesquisa, Termo de Compromisso dos Pesquisadores, Carta de Encaminhamento (Respostas
das Pendéncias), Relatdrio Parcial, Justificativas da Emenda, Termos de Consentimento Livres e
Esclarecidos, Termos de Aceitacdo de Apoio Financeire (CNPg).

Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

As pendéncias indicadas no parecer anterior foram atendidas. Considera-se o pedido de emenda aprovado,
smj deste Comité.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Informamos que o Comité de Etica em Pesquisa/CEP-UFG considera o presente protocolo APROVADO, o
mesmo foi considerado em acordo com os principios éticos vigentes. Reiteramos a importdncia deste
Parecer Consubstanciado, e lembramos que o{a) pesquisador{a) responsavel devera encaminhar ao CEP-
UFG o Relatario Final baseado na concluséo do estudo e na incidéncia de publicactes decorrentes deste,
de acordo com o disposto na Resolucdo CNS n. 466/12. O prazo para entrega do Relatdrio & de até 30 dias

apds o encerramento da pesquisa, prevista para dezembro de 2018.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacio
Informactes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_872941| 15/03/2017 Aceito
do Projeto E1.pdf 18:24:19
TCLE / Termos de  |PendenciaE1_TCLEs_15_03_2017.doc | 15/03/2017 [Luciane Ribeiro de Aceito
Assentimento / 168:22:02 |Rezende Sucasas da
Justificativa de Costa
Auséncia
Outros PendenciaE1_Emenda_corrigida_15_03| 15/03/2017 |Luciane Ribeiro de Aceito

_2017 pdf 168:21:38  |Rezende Sucasas da
Costa
Outros PendenciaE1_carta_encaminhamento.p| 15/03/2017 [Luciane Ribeiro de Aceito
df 18:21:11  |Rezende Sucasas da
Costa
Outros PendenciaE1_Relatorio_Parcial pdi 15/03/2017 |Luciane Ribeiro de Aceito
18:20:36 |Rezende Sucasas da
Costa
Declaracdo de NDVD_comprcmissu_pesqusiadores.pﬂ 01/03/2017 |Luciane Ribeiro de Aceito
Pesquisadores 18:32:26 |Rezende Sucasas
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Declaracdo de NOVO_compromisso_pesqusiadores.pd] 01/03/2017 [da Costa Aceito
Pesquisadores 18:32:28
Recurso Anexado CMPg_Universal_2014_NASO_termo_a| 01/03/2017 |Luciane Ribeiro de Aceito
pelo Pesquisador ceite. pdf 17:20:32 |Rezende Sucasas da
Costa
Qutros Anexo A_Declaracao_SERUPE. pdf 16/09/2014 Aceito
15:06:55
Projeto Detalhado [ |projeto NASO v 15_09_14 pdf 16/09/2014 Aceito
Brochura 15:06:32
Investigador
Cutros Apendice F_eventos adversos.doc 16/09/2014 Aceito
08:25:31
Qutros ApEndice E_fichas de avaliacao.docx 16/09/2014 Aceito
08:24:52
Qutros Apendice D_recomendacoes pre e 16/09/2014 Aceito
pos.docx 08:24:12
Qutros Apendice 16/09/2014 Aceito
C_justificativa_dispensa_assentimento.d] 08:23:30
ocx
TCLE !/ Termos de  |Apendice B3. TCLE_oped.docx 16/09/2014 Aceito
Assentimento / 08:18:21
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto NASQO - folha de rosto COMEP . pdf 16/09/2014 Aceito
08:15:53

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

M&o
GOIANIA, 21 de Marco de 2017
Assinado por:
Jodo Batista de Souza
(Coordenador)
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ANEXO C - Questionério sobre a qualidade de vida relacionada a saude bucal

de criancas pré-escolares (B-ECOHIS)

@y "ROJETO Data: /| i
. NASO N

ODONTOLOGIA
u

QUESTIONARIO SOBRE A QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE
BUCAL DE CRIANCAS PRE-ESCOLARES (B-ECOHIS)

Problemas com dentes, boca ou maxilares (ossos da boca) e seus tratamentos
podem afetar o bem-estar e a vida diaria das criancas e suas familias. Para cada
uma das seguintes questdes, por favor, indique no quadro de op¢des de respostas a
gue melhor descreve as experiéncias da sua crianca ou a sua propria. Considere
toda a vida da sua crianca, desde o nascimento até agora, quando responder cada

pergunta.

1. Sua crianca ja sentiu dores nos dentes, na boca ou nos maxilares (ossos da
boca)? ( )nunca ( )quasenunca ( )asvezes ( )comfrequéncia ( )com
muita frequéncia ( ) nao sei

2. Sua crianca ja teve dificuldade em beber bebidas quentes ou frias devido a
problemas com os dentes ou tratamentos dentarios?

( )nunca ( )quase nunca ( )asvezes ( )com frequéncia ( ) com muita
frequéncia ( ) nao sei

3. Sua crianca ja teve dificuldade para comer certos alimentos devido a problemas
com os dentes ou tratamentos dentarios?

( )nunca ( )quase nunca ( )asvezes ( )com frequéncia ( ) com muita
frequéncia ( ) nao sei

4. Sua crianca ja teve dificuldade de pronunciar qualquer palavra devido a
problemas com os dentes ou tratamentos dentérios?

( Ynunca ( )quasenunca ( )asvezes ( )comfrequéncia ( ) com muita

frequéncia ( ) nao sei
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5. Sua crianca ja faltou a creche, jardim de infancia ou escola devido a problemas
com os dentes ou tratamentos dentarios?

( )nunca ( )quase nunca ( )asvezes ( )com frequéncia ( ) com muita
frequéncia ( ) nao sei

6. Sua crianca ja teve dificuldade em dormir devido a problemas com os dentes ou
tratamentos dentéarios?

( )nunca ( )quasenunca ( )asvezes ( )comfrequéncia ( ) com muita
frequéncia ( ) nao sei

7. Sua crianga ja ficou irritada devido a problemas com os dentes ou tratamentos
dentérios?

( )nunca ( )quase nunca ( )asvezes ( )com frequéncia ( ) com muita
frequéncia ( ) nao sei

8. Sua crianca ja evitou sorrir ou rir devido a problemas com os dentes ou
tratamentos dentérios?

( )nunca ( )quase nunca ( )asvezes ( )com frequéncia ( ) com muita
frequéncia ( ) nao sei

9. Sua crianca ja evitou falar devido a problemas com os dentes ou tratamentos
dentérios?

( )nunca ( )quase nunca ( )asvezes ( )com frequéncia ( ) com muita
frequéncia ( ) nao sei

10. Vocé ou outra pessoa da familia ja ficou aborrecida devido a problemas com os
dentes ou tratamentos dentarios de sua crianga?

( )nunca ( )quase nunca ( )asvezes ( )com frequéncia ( ) com muita
frequéncia ( ) nao sei

11. Vocé ou outra pessoa da familia ja se sentiu culpada devido a problemas com os
dentes ou tratamentos dentarios de sua crianga?

( )nunca ( )quase nunca ( )asvezes ( )com frequéncia ( ) com muita
frequéncia ( ) nao sei

12. Vocé ou outra pessoa da familia ja faltou ao trabalho devido a problemas com os
dentes ou tratamentos dentarios de sua crianca?

( )nunca ( )quase nunca ( )asvezes ( )com frequéncia ( ) com muita
frequéncia ( ) nao sei

13. Sua crianca ja teve problemas com os dentes ou fez tratamentos dentarios que

causaram impacto financeiro na sua familia?



( )nunca ( )quasenunca ( )asvezes ( )comfrequéncia ( )com muita

frequéncia ( ) nao sei
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