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Este relato ¢ veridico e foi a forca propulsora para minha pesquisa.

Paciente: Miguel R.A. Brigagao, 09 anos, diagnosticado com Transtorno de
Déficit de Atencédo com hiperatividade (TDAH). Inicio do tratamento
odontoldgico em 2016, com periodicidade semestral. Mée: Maria Luiza
acompanha o filho no dia 05/03/2018, relata que ha uma “lasca de dente”
que além de sangrar enquanto escova, causa incomodo e dor. Ao exame
clinico constatei que se tratava de um remanescente dentario, mais
precisamente parte do elemento 85 que estava encravado na gengiva da
crianca. Antes mesmo de eu revelar o tratamento, Miguel foi categorico e
disse:

____Doutora, eu nédo quero aquela anestesia de injecao!
Abruptamente, lembrei-me que estava de posse do anestésico da minha
pesquisa de mestrado. E disse:

____Querido, eu tenho agqui um anestésico que é de gotinha. Podemos usa-lo.
Receoso, porém aliviado por ter outra opcéo que substituisse a agulha, ele
aceitou.

Comecei o procedimento, isolando o campo operatorio com roletes de algodao
e, com o auxilio de um micro brush apliguei 1 gota do Cloridrato de
Tetracaina . Aguardei 2 minutos, logo apos, com um sindesmotomo o
remanescente dentario foi tracionado e removido. Todo procedimento levou
aproximadamente 5 minutos. Até o Miguel se impressionou.
___Ja? Acabou? Néo acredito! Nao doeu nada! Por que vocé ndo usou essa
gotinha antes? Que gotinha mégica!

Quando crescer vou ser dentista!

Graziella Leontina da Cunha Olopes
Cirurgia Dentista - Mestrado Profissional
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Olopes GLC. Estudo comparativo entre dois anestésicos topicos na colocacdo de
grampo para isolamento absoluto [dissertacdo]. Sdo José dos Campos (SP):
Universidade Estadual Paulista (Unesp), Instituto de Ciéncia e Tecnologia; 2018.

RESUMO

O isolamento absoluto do campo operatério para realizacdo de selante resinoso em
féssulas e fissuras tem sido apontado como um fator imprescindivel no sucesso
desta técnica, gerando maior qualidade e longevidade ao tratamento. Porém, o
grampo utilizado no procedimento de isolamento exerce sobre o dente uma presséo
e entra em contato com a gengiva, podendo causar dor e/ou desconforto. Esta
situacdo indica a necessidade prévia de anestesia infiltrativa, que por sua vez, gera
medo e ansiedade. Este ensaio clinico abrangeu um carater experimental,
terapéutico, de conveniéncia e duplamente cego, com delineamento boca dividida,
cujo objetivo foi comparar a eficacia entre dois anestésicos topicos, quando da
colocagdo de grampo para a instalacao do isolamento absoluto. Foram selecionadas
30 criangas, com idades entre sete e onze anos, com indicacdo de selantes de
féssulas e fissuras nos primeiros molares permanentes inferiores. Os anestésicos
topicos eleitos para a pesquisa foram: Cloridrato de Tetracaina (Liquido) e
Benzocaina (Gel). O primeiro utilizado na Oftalmologia como anestésico em algumas
cirurgias, e o segundo utilizado na Odontologia como pré-anestésico. Foram
aplicadas escalas de dor, a fim de mensurar a sensibilidade e intensidade dolorosa
das criancas. Efetuou-se a analise exploratéria dos dados, com uma abordagem né&o
paramétrica. Foi utilizado o teste de Sinais de Postos de Wilcoxon, nivel de
significancia de 5%. Foi verificado que houve diferenca estatisticamente significante
para a Escala Numérica. Nesta pesquisa, o Cloridrato de Tetracaina mostrou-se
mais eficaz que a Benzocaina. Nao houve efeitos adversos aos farmacos
experimentados. Concluiu-se que inserir o anestésico topico oftalmico Cloridrato de
Tetracaina na rotina da clinica odontoldgica consiste numa alternativa viavel no
controle da dor, proporcionando maior conforto e consequentemente controlando o
medo e ansiedade dos pacientes.

Palavras-chave: Selantes de féssulas e fissuras. Isolamento absoluto. Ansiedade ao
tratamento odontoldgico. Anestésicos locais.



Olopes GLC. Comparative study between two topical anesthetics in clamp placement
for absolute isolation dissertation].Sdo José dos Campos (SP): Sdo Paulo State
University (Unesp), Institute of Science and Technology; 2018.

ABSTRACT

The absolute isolation of the operative field for the realization of resinous sealant in
pit and fissures has been pointed out as an indispensable factor in the success of
this technique, generating greater quality and longevity to the treatment. However,
the clamp used in the insulation procedure exerts a pressure on the tooth and comes
into contact with the gums and may cause pain and/or discomfort. This situation
indicates the prior need for infiltration anesthesia, which in turn generates fear and
anxiety. This clinical trial covered an experimental, therapeutic, convenience and
doubly-blind character, with split mouth design, whose objective was to compare the
efficacy between two topical anesthetics, when the staple placement for the
installation of the Absolute isolation. 30 children were selected, aged between seven
and eleven years, with an indication of pit sealants and fissures in the first lower
permanent molars. The topical anesthetics chosen for the research were: Tetracaine
hydrochloride (liquid) and Benzocaine (Gel). The first used in ophthalmology as an
anesthetic in some surgeries, and the second used in dentistry as preanesthetic.
Pain scales were applied in order to measure the painful sensitivity and intensity of
children. Exploratory analysis of the data was carried out, with a non-parametric
approach. We used the Wilcoxon signal test, 5% significance level. It was verified
that there was statistically significant difference to the numerical scale. In this
research, tetracaine hydrochloride proved to be more effective than benzocaine.
There were no adverse effects on the experienced drugs. It was concluded that
inserting the topical anesthetic ophthalmic hydrochloride tetracaine in the routine of
the dental clinic consists of a viable alternative in the control of pain, providing
greater comfort and consequently controlling the fear and anxiety of patients.

Keywords: Pit and fissures sealants. Absolute isolation. Anxiety to dental treatment.
Local anesthetics.
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1 INTRODUCAO

A prevencao é com toda certeza o melhor caminho a seguir quando se trata
de saude. Promover a saude prevenindo a doenca € uma forma de diminuir as
morbidades da populacao, tornando-a mais saudavel (Rocha, 2012).

Na Odontologia dentre varios procedimentos preventivos, a aplicacdo de
selantes de fossulas e fissuras tem papel fundamental na diminuicdo da instalacao
de lesbes de céarie dentaria em criangcas com médio e alto risco. Ap6s erupcdo dos
primeiros molares permanentes, recomenda-se a aplicacdo de selantes de fossulas
e fissuras. Sabemos que o0s primeiros molares permanentes terminam sua
mineralizacdo apds seu contato com a cavidade bucal, na chamada mineralizacéo
pés-eruptiva, a coalescéncia de fossulas e fissuras se da nos trés primeiros anos
pés-erupcdo (Delmondes, Imparato, 2003).

Normando et al. (2003), definiram fossulas e fissuras como caracteristicas
anatbmicas, presenca de cicatriculas ou sulcos estreitos e profundos, considerados
a primeira zona de risco na denticdo permanente, dificultando a autolimpeza e o
controle de higienizagdo, contribuindo para o alto indice de perda dentaria,
ocasionando alteracdes funcionais e estéticas .

Essas féssulas e fissuras na superficie oclusal de dentes permanentes séo
susceptiveis ao desenvolvimento de carie devido a sua morfologia acidentada e
irregular (Jaric, 2013). A erradicacdo de caries em féssulas e fissuras, €, ha muito
tempo uma preocupacao da odontologia.

Os selantes sao considerados uma importante estratégia de prevencao, pois
formam uma barreira mecanica que impede a retencdo de alimentos nas féssulas e
fissuras, facilitando a higienizacdo da superficie dentaria, impossibilitando o
desenvolvimento do Streptococcus mutans e outros microrganismos cariogénicos
(Veiga et al., 2014).

Enquanto o dente erupciona nds ndao conseguimos um meio isento de
umidade, devido a presenca de um capuz gengival fibroso (festdo gengival) que
impede tal situacdo. Desta forma nesta etapa, pela presenca do festdo gengival,
indica-se selamento com cimento de iondmero de vidro (CIV) com a intencdo de

minimizar os riscos da infeccdo com cérie (Antonson et al., 2012). Ocorre que o CIV
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ndo tem resisténcia as forcas mastigatorias e sua retengcdo € menor, quando
comparado aos selantes resinosos (Chen et al., 2012), sendo considerado um
selante temporario (Duque et al., 2013) entdo tem-se uma protecédo paliativa e pouco
eficaz.

Quando ndo existe mais a presenca do festdo gengival recomenda-se
aplicacdo de selante resinoso, que terd uma eficiéncia, durabilidade e prevencéo
com qualidade superior ao do selante com CIV (Delmondes, Imparato, 2003).

A efetividade dos selantes resinosos na prevencéo da carie foi considerada
alta, apds 12 meses com reducéo de 86% do indice de carie e, reducéo de 57% em
estudos de acompanhamento de 48 a 54 meses (Ahovuo-Saloranta, 2017).

Ao contrario dos selantes com CIV, pesquisas sugerem que 0s selantes
resinosos tém alto indice de retencdo (Ahovuo-Saloranta, 2017). Porém, a
contaminacao do esmalte por saliva prejudica a retencao destes materiais resinosos
(Mickenautsch et al., 2009).

Por isso, a técnica para aplicacdo de selante resinoso requer um ambiente

isento de umidade o que implica na utilizacdo de isolamento absoluto.

O isolamento absoluto do campo operatério estd indicado para realiza¢éo
da maioria dos procedimentos odontoldgicos gerando maior qualidade e
longevidade do tratamento. Para os selantes, o isolamento absoluto é
imprescindivel para o sucesso da técnica. Nos estagios mais precoces da
erupcao dentaria, h4 um aumento da contaminagéo por saliva (Feigal et al.,
2000).

Um bom isolamento deve ser obtido para garantir o sucesso do
procedimento. Deve ser usado o isolamento com dique de borracha, ou em alguns
casos, roletes de algodéao para isolar a mucosa oral do dente. O isolamento destina-
se principalmente a prevenir a contaminagdo com saliva durante a aplicacdo do
selante (Gilbert et al., 2010).

A maioria das criancas relata dor frente a colocacdo do grampo nos
isolamentos absolutos (Lim , Julliard, 2004; Yoon , Chussid, 2009). Por este motivo,
para colocacao do isolamento absoluto, em muitos casos, deve-se realizar anestesia
infiltrativa, que além de ser incbmodo para o paciente implica em fatores de manejo
e condicionamento do mesmo, aumentando o tempo e etapas para o profissional. O
uso de anestesia infiltrativa gera medo, desconforto e dor. (Palotie, Vehkalahti, 2007;

Dermam et al., 2014).
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Estudos revelam que, em se tratando de medo de dentista, o item mais
escolhido foi a “anestesia” (Bijella et al.,, 2000). Oliveira (2014) observou que
criancas com experiéncias anteriores de anestesia no tratamento odontoldgico
apresentavam-se mais temerosas que criancas que ndo tiveram contato com
anestesia.

O medo e desconforto causado por agulhas na inje¢do de anestésicos locais
sao relatados como um dos principais motivos de faltas as consultas odontolégicas.
(Meechan, 2008). Quando pacientes sao solicitados a listar fatores importantes para
escolha de um dentista, os dois mais importantes séo: “Dentista que ndo provoque
dor” e “Uma injegao indolor” (St. Georges, 2004).

A dor € uma sensacao subjetiva e pessoal (Silva et al., 2011). Embora
subjetiva, a dor pode ser mensurada através de escalas verbais descritivas e
categoricas, escalas visuais analdgicas, numéricas, lineares, pictoricas, escalas
debilitantes funcionais e comportamentais (Carvalho, Kowacs, 2006). E importante
gue toda dor seja medida, com a finalidade de orientar a conduta do profissional.

List et al. (2014) observaram que a dor € uma experiéncia pessoal e abrange
a intensidade da dor e o desconforto e que as emocbes da dor e os fatores
psicoldgicos interagem entre si.

Em 2017, um estudo realizado em Campina Grande-PB, revelou que 92%
das criancas da regido com idade entre seis a doze anos, apresentam medo da
anestesia dentaria, sendo que para 68% o0 medo esta em visualizar a agulha e 55%
relataram ter medo de sentir a anestesia (Gama et al., 2018).

Controlar a dor e ansiedade é fundamental para ganhar a confianca do
paciente infantil e garantir a aceitacdo ao tratamento (Milgrom et al., 1997; Karadottir
et al., 2002).

Porém, Catterall e Machine (2012), afirmaram que até o momento, ndo ha
anestésico topico capaz de eliminar totalmente o desconforto provocado pela agulha
durante a injecdo anestésica.

Apesar de existirem novas tecnologias prometendo anestesia sem dor,
alguns fatores como custo da aparelhagem e outros incobmodos, como descreve o
estudo piloto de Silveira et al. (2017), onde concluiram que para ser comprovada a

eficacia destas tecnologias sdo necessarios mais estudos; e que por ser um sistema
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pouco conhecido, provoca mais medo e ansiedade nos pacientes. Estes entraves
dificultam sua utilizacao.

Estas consideracbes apontam a necessidade de desenvolver técnicas
anestésicas acessiveis, que substituam o uso da agulha, reduzindo a ansiedade dos
pacientes (Mayor-Subirana et al., 2014).

Anestésicos topicos sdo usados na odontologia para reduzir a dor e facilitar
os procedimentos dentarios. Eles reduzem ou eliminam a dor em procedimentos
como: penetracdo da agulha; escalonamento e aplainamento radicular; biopsias de
puncdo mucosa; aparelhos ortodonticos; instalagdo de grampos para digues de
borracha; para dor pdés-operatéria; e em condicdo de dor decorrente e crdnica
associadas a Ulceras e odontalgias atipicas (List et al. 2014). Segundo Brunton et al.
(2012), a finalidade dos anestésicos tépicos € de eliminar a dor durante
procedimentos invasivos.

Existem muitos procedimentos que causam dor, por iSSO é necessario a
utilizacdo de farmacos, que através de sua aplicacdo topica, consigam reduzir ou
eliminar a dor local. Alguns exemplos destes farmacos sdo: Xilocaina, Bupivacaina,
Ropivacaina, Benzocaina, Tetracaina, Lidocaina, Prilocaina. Estes podem ser
utilizados sozinhos ou associados como: Lidocaina/ Prilocaina, Lidocaina/
Tetracaina. Os anestésicos topicos mais utilizados na odontologia sdo a
Benzocaina, geralmente na concentracdo de 20% (Ogle, Mahjoubi, 2012), e a
Lidocaina na concentracdo 10% ou em combinacdo com outros anestésicos
(Catterall, Machine, 2012).

Os anestésicos topicos bloqueiam reversivelmente a conducdo nervosa
perto do seu local de administracdo, envolvendo as termina¢des nervosas livres na
derme ou mucosa, produzindo assim, perda temporaria de sensibilidade em uma
area limitada (Kumar et al., 2015).

Um dos mecanismos de acdo dos anestésicos esta ligado ao bloqueio dos
canais de sédio, impedindo a despolarizacdo normal e mantendo a célula em estado
de repouso (Edgcombe et al., 2005).

Os anestésicos sao constituidos de uma porgéao lipofilica (um anel aromatico
nao saturado) e uma porcao hidrofilica (amina terciaria) separada por uma conexao
de cadeia de hidro carbono, sendo a porcao lipofilica essencial para a atividade

anestésica (Stoelting, Hillier, 2006). A classificacdo dos anestésicos é de acordo
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com a cadeia intermediaria, que podem ser. amidas ou ésteres. As amidas
apresentam metabolismo hepético, maior tempo de duracdo, porém leva um tempo
maior para serem ativadas (Fraceto et al. 2006). Os ésteres sao hidrolisados por
enzimas do plasma e de alguns tecidos, o que determina um efeito menos
duradouro. Exceto a Tetracaina, que apesar de ser um éster, € um anestésico local
de longa duragdo (Wanmacher, Ferreira, 2007). E, segundo Lee (2016) é o mais
potente entre 0s anestésicos topicos dentarios.

A Benzocaina é um anestésico local tipo éster, pouco soluvel em agua. Esta
disponivel em aerossol e em gel, com concentracbes e doses varidveis. Na
concentracdo de 20%, normalmente produz efeito dentro de trinta segundos, mas
sao necessarios cerca de dois minutos até atingir a profundidade adequada (Kravitis,

2007). Sua acao dura aproximadamente de quinze minutos (Eslamian et al., 2013).

Figura 1- Estrutura quimica da Benzocaina
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Fonte: Covino e Vassallo (1985).

Os anestésicos locais sao bases organicas fracas e pouco sollveis em
agua, e por isso, as solu¢cdes comerciais sdo preparadas como sais &cidos
(hidrossoluveis), geralmente obtidos por adicdo de acido cloridrico, resultando na
formacdo do sal anestésico Cloridrato (Malamed, 2013). Assim, apesar de serem
bases fracas, as preparacdes farmacéuticas sdo levemente &cidas, com o pH

variando entre 4,5 a 6,0. Esta acidez aumenta a estabilidade das solugdes
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anestésicas. Quando o anestésico local é injetado nos tecidos (pH = 7,4), ha
tamponamento do acido, liberando base em forma néo ionizada, passivel de ser
absorvida. Quando o pH do meio ndo favorece essa transformacdo, a acdo do
anestésico ndo se processa. Isto ocorre na presenca dos processos inflamatorios
e/ou infecciosos, em que o pH tecidual é extremamente baixo, 0 que promove
ionizacado da molécula impedindo sua agcdo. Em meio acido, as bases recebem ions
hidrogénio e tornam-se mais carregadas positivamente, diminuindo seu poder de
atravessar as membranas celulares (Andrade 2006).

O cloridrato de Tetracaina foi reconhecido em 1932 como um potente
anestésico local, do tipo amino-éster. Esta droga se insere facilmente nas
membranas por possuir uma estrutura cilindrica e por ser hidrofébica. Tal
caracteristica permite com que este anestésico penetre mais profundamente,
desorganizando a bicamada lipidica, em relacdo aos outros anestésicos do tipo
amino-amida e amino-éster (Strichartz, Berde, 2005).

Ha& no mercado a Tetracaina para uso tépico na concentracdo de 2%, com
inicio de acao rapida e com tempo de duracdo de 30 a 60 minutos (Stoelting, Hillier,
2006).

Figura 2- Estrutura quimica da Tetracaina
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Fonte: Liu et al.(1983).

Todos os anestésicos tem acéo vasodilatadora, o que faz com que tenham
uma rapida absorcdo pela corrente sanguinea, diminuindo o tempo da anestesia e

sua concentracéo no local. Para diminuir esses efeitos estas drogas usualmente sao
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associadas a vasoconstritores, tais como adrenalina, noradrenalina, felipressina,
fenilefrina, etc. A adicdo dos vasoconstritores a base anestésica prolonga o tempo
de duracéo do anestésico e diminui a toxicidade. A velocidade de absorcéo da droga
€ reduzida e os anestésicos ndo passam tdo rapidamente para a circulacao,
permanecendo por mais tempo no local em que foi aplicado. (Malamed, 2013;
Andrade, 2006).

E o caso do Cloridrato de Tetracainal% cloridrato de fenilefrina 0,1%,
utilizado nesta pesquisa, um anestésico topico oftalmico, que tem sido utilizado, com
sucesso, na odontologia, em frenectomias linguais (Alencar et al., 2011; Milhomem
et al., 2015; Silveira et al., 2015; Silva et al., 2016; Fonte et al., 2017; Conceicéo et
al.,2017) constituindo-se uma alternativa viavel para o controle da dor, na
odontologia.

Espera-se que 0 agente anestésico apresente baixa toxicidade sistémica;
nao seja irritante aos tecidos e ndo cause lesdo permanente as estruturas nervosas
(Malamed, 2013).

Gomes e Araque (2011) advertiram que os profissionais devem ter nocéo
dos riscos e restricbes do uso dos anestésicos topicos, pois, 0S Mesmos Sao
farmacos, passiveis de toxicidade assim como outros medicamentos.

Reacbes alérgicas locais como: prurido e vermelhiddo, podem ocorrer
guando utilizamos anestésicos tdpicos como Benzocaina e Tetracaina. Porém a
absorcdo desses farmacos é superficial limitando as reacfes a area de aplicacao
(Speca et al., 2010).

Bhalla et al. (2009), avaliaram o tempo de aplicacdo dos anestésicos topicos
e concluiram que dois minutos € o suficiente para a acdo adequada dos produtos
nos tecidos.

Pelo que foi analisado nesta revisdo percebemos a importancia de buscar

inovacao nesta area que tenha um baixo custo e alta eficiéncia.
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2 PROPOSICAO

2.10bjetivos gerais

Comparar a eficacia entre 0os anestésicos topicos, Benzocaina e Cloridrato
de Tetracainal% cloridrato de fenilefrina 0,1%, com a intencdo de elucidar qual
destes anestésicos é mais eficaz no controle da dor diante da colocagcdo do grampo
no isolamento absoluto, para realizacdo de selante em fossulas e fissuras em dentes

primeiros molares permanentes inferiores.

2.1.10bjetivos especificos

e Comprovar a eficacia da solugcédo anestésica topica (Cloridrato de Tetracaina 1%,
Cloridrato de Fenilefrina 0,1%) quanto a sensibilidade dolorosa, utilizando-o na
odontologia para a colocacdo de grampo no isolamento absoluto, para realizacao
de selante resinoso nos dentes primeiros molares inferiores permanentes;

e Trazer inovacdo a odontologia, utilizando apenas o anestésico topico, para a
colocacdo de grampo no isolamento absoluto, sem necessidade de anestesia
infiltrativa,

e Diminuir o tempo de realizacdo do procedimento de selamento de féssulas e
fissuras com eliminacéo da etapa anestésica infiltrativa;

e Diminuir os erros de técnica dos profissionais que insistem em realizar selamento
de féssulas e fissuras com o isolamento relativo pela dificuldade em realizar
anestesia infiltrativa;

e Verificar o controle da intensidade da dor ap6s a aplicacdo do anestésico tépico.
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3 MATERIAL E METODOS

3.1 Respaldos éticos

o A pesquisa foi avaliada e aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa em
seres humanos (CAAE: 69060117.6.0000.0077 / Parecer. 2.292.684) da
Universidade Estadual Paulista (UNESP), Campus- Sdo José dos Campos-SP, em
anexo A, pag. 61.

o Ficha de anamnese e prontuario clinico, da instituicdo, devidamente
preenchidos e assinados pelo responsavel do paciente menor e professor
responsavel.

o Termos, de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e Termo de
Assentimento (TA), lidos e respectivamente assinados pelo responsavel pela

crianca, e aval da propria crianca, antes do procedimento clinico.

3.1.1 Caréter da pesquisa

O ensaio clinico teve carater experimental, terapéutico, de conveniéncia e

duplamente cego, com delineamento boca dividida.

3.1.2 Periodo da pesquisa

O periodo foi de 01/Agosto/ 2017 a 29/Junho/2018.
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3.1.3 Populacao estudada

A populacao estudada foi composta por trinta (30) criancas de 7 a 11anos de
idade, matriculadas para atendimento no segundo semestre de 2017 a 2018, na
Clinica de Odontopediatria do Departamento de Odontologia Social e Clinica Infantil
do ICT — UNESP. Foi realizada triagem prévia conjuntamente com a Disciplina de
Odontopediatria para inclusdo da amostra de acordo com critérios da pesquisa. A
triagem foi orientada pelo Professor Dr. Jodo Carlos da Rocha que designou a
amostra de conveniéncia. “A amostra de conveniéncia ou nao probabilistica &
constituida por “n” unidades reunidas em uma amostra simplesmente porque o

pesquisador tem facil acesso a essas unidades” (Vieira, 2008).

3.1.4 Local da pesquisa

Clinica de Odontopediatria do Departamento de Odontologia Social e Clinica
Infantil do Instituto de Ciéncia e Tecnologia de Sdo José dos Campos da

Universidade Estadual Paulista (Unesp).

3.1.5 Abordagem da populacéo

As criancas foram abordadas com seus pais ou responsaveis legais, onde foi
explicada a forma e a importancia da pesquisa. Os pais que permitiram que seus
filhos participassem preencheram e assinaram o TCLE (Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido) (APENDICE A). As criangas tiveram uma abordagem ltdica, em
formato de histéria em quadrinhos (Figura 3), que ilustrava como seria feito o
procedimento de isolamento e selamento dos seus dentes. Assim com a sua
compreensao e concordancia esta etapa foi concluida, com o devido aval registrado
no T.A. (Termo de Assentimento) (APENDICE B) S6 entdo a pesquisa teve a devida

continuidade.
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Figura 3- llustragao da pesquisa, usada no Termo de Assentimento
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Fonte: Elaborada pela autora.
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3.1.6 Critérios de incluséo

e Criancas com idade de cinco a doze anos, atendidas na Clinica de
Odontopediatria do Departamento de Odontologia Social e Clinica Infantil do
Instituto de Ciéncia e Tecnologia de S&o José dos Campos da Universidade
Estadual Paulista (Unesp);

e Assinatura do TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido), pelo
responsavel da crianca;

e Assentimento da criangca em participar da pesquisa;

e Criancas com indicacdo de realizagdo de selante resinoso de fossulas e fissuras

em dentes primeiros molares permanentes inferiores.

3.1.7 Critérios de ndo incluséao

e Histéria de alergia aos respectivos anestésicos locais ou a outros componentes
da férmula;

e Sem indicacao de selantes de fossas e fissuras em pelo menos um dos primeiros
molares permanentes inferiores;

e Crianca com dente molar inferior com leséo de carie;

e Odontofébicos.

3.1.8 Critérios de exclusao

e Pacientes que por qualquer motivo, deixaram de participar da pesquisa.
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3.1.9 Materiais utilizados

Anestésicos topicos em estudo, a saber: Cloridrato de Tetracaina liquido, e
Benzocaina (Benzotop®) gel, fracionado; Micro-brush; roletes de algodao; sonda
exploratdria; dique de borracha; arco porta-dique de Ostby; perfurador de borracha;
pinca porta-grampos; grampos (200 a 205); fio dental; escova Robinson; sugador;
fita de carbono; broca ponta diamantada para acabamento nimero 1014; caneta de
alta rotacdo; ponta de borracha abrasiva; caneta de baixa rotacdo, condicionador
dental acido para esmalte/dentina concentracdo a 37%; selante resinoso fotoativo

para féssulas e fissuras (Prevent®).

Figura 4- Materiais

Fonte: Elaborada pela autora.



Figura 5- Grampos para isolamento de molares

L
~
N

Grampo N°203 Grampo N°204

Fonte: http://www.dentalweb.com.br/grampos-p-isolamento-ksk-molares-inferiores-3888.html

Figura 6- Cloridrato de tetracaina 1% e 0,1% de cloridrato de fenilefrina

Fonte: Elaborada pela autora.
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http://www.dentalweb.com.br/grampos-p-isolamento-ksk-molares-inferiores-3888.html
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Figura 7- Benzotop® 200mg/g, Benzocaina 12g fracionado em 0,129

Fonte: Elaborada pela autora.

Figura 8- Acido-P Gel 2,5ml
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Fonte: Elaborada pela autora.

Figura 9- Prevent® Selante resinoso fotopolimerizavel 2g

Fonte: Elaborada pela autora.
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3.1.10 Métodos

Apoés assinatura do TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido),
conforme resolugcdo 466/12 do Ministério da Saude para pesquisa envolvendo seres
humanos; e aceitacéo da crianca (Termo de Assentimento), a pesquisa foi iniciada.

Comparou-se o efeito do anestésico topico Cloridrato de Tetracaina, com o
anestésico topico Benzocaina, para controle da dor, em criancas de 07 a 11 anos de
idade na Clinica de Odontopediatria do Instituto de Ciéncia e Tecnologia de S&o
José dos Campos da Universidade Estadual Paulista (Unesp); submetidas ao
isolamento absoluto para aplicacdo de selantes de fossulas e fissuras, em dentes
primeiros molares permanentes inferiores. A pesquisa foi executada de modo
experimental, terapéutica, duplamente cega, com delineamento boca dividida. O
cegamento foi realizado na crianca e no avaliador. Os respectivos farmacos e o lado
de aplicacdo s6 foram revelados pelo organizador, ao operador no momento da
realizacdo da pesquisa clinica. A indicacao do lado esquerdo ou direito para iniciar o
procedimento, visou ndo viciar os resultados, quanto ao critério de repeticdo. Os
molares inferiores direito e esquerdo foram submetidos a realizacdo de selante
resinoso em sessao Unica, isto €, ambos no mesmo dia da realizacéo da pesquisa.

Para definicho da amostra foram avaliadas todas as criancas que
procuraram atendimento odontologico na Disciplina de Odontopediatria no ano de
2017. E selecionadas, por conveniéncia uma amostra de 30 criancas de 7 a 11 anos,
com necessidade de aplicacdo de selante resinoso nos dentes primeiros molares
permanentes inferiores. As criancas foram previamente triadas, para verificar se elas
atendiam aos critérios de inclusdo da pesquisa. Os procedimentos foram agendados
previamente onde foram agrupados de 4 em 4 criancas, para que o operador nao
modificasse sua eficiéncia pelo esgotamento fisico e mental. Apds recepgdo do
paciente foram preenchidos o prontuario préprio da disciplina e os TCLE e
Assentimento lidos e assinados conforme descricdo anterior. O paciente foi
posicionado na cadeira odontologica com todos os itens de biosseguranca ja
realizados. Os dentes foram neste momento selecionados conforme orientagcéao
vinda do organizador. Para cada dente foi utilizado um anestésico diferente entre os

dois componentes da pesquisa. De acordo com a literatura estipulou-se o tempo de
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dois minutos para aplicagdo de cada anestésico tOpico, antes da instalacdo do

grampo de isolamento absoluto. E seguiram-se 0s seguintes passos:

Secagem dos quadrantes e isolamento com roletes de algodéo;

Administracdo dos anestésicos topicos de maneira nao invasiva na gengiva ao
redor do dente, com auxilio de micro-brush, sendo no caso do gel metade da
quantidade fracionada (0,12 g) de cada lado (V e L) e no caso do liquido uma
gota de cada lado (V e L);

Remocéao dos roletes de algodéo, para instalacdo do grampo;

Isolamento absoluto apds dois (02) minutos da aplicacdo do anestésico topico,
convencionado apoés literatura estudada. O grampo dentre a numeracao 200 a
205, que se adequou ao primeiro molar inferior, foi posicionado. Nesta fase o
avaliador foi chamado ao local para fazer a aplicacdo das escalas de Wong
Baker e de FLACC;

Ficou convencionado que em caso de dor, o grampo seria removido, e a
medicacdo resgate seria aplicada, realizando o procedimento convencional, com
anestesia infiltrativa antes do isolamento absoluto. A medicacdo resgate é
qualquer medicacdo que esteja definida no protocolo do ensaio clinico, com o
objetivo de obter uma acado terapéutica ndo conseguida com o medicamento
experimental/ comparador. Caso o paciente esteja tranquilo e confortavel, a
pesquisa tera continuidade de acordo com o fluxograma;

Profilaxia da superficie dental, com pedra-pomes e agua;

Lavagem abundante;

Condicionamento da superficie dental com &cido fosférico 37% por 30 segundos;
Lavagem abundante;

Secagem da superficie, até visualizar aspecto opaco do esmalte;

Aplicacdo do selante, com auxilio de sonda exploradora, nos sulcos e fissuras;
Fotoativacdo de acordo com as instru¢des do fabricante;

Avaliacdo da superficie selada, com sonda exploradora;

Remocéo do isolamento absoluto;

Ajuste oclusal, quando necessério;

Aplicacao da Escala numérica, pelo avaliador.



3.1.11 Fluxograma

Figura 10 - Primeira etapa do Selante
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Fonte: Elaborada pela autora.



Figura 11 - Segunda etapa do Selante
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Fonte: Elaborada pela autora.
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3.1.12 Escalas de dor

Figura 12 - Escala de Faces Wong Baker, adaptada
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Fonte: http://projetododoi.com.br/kit-dodoi

A escala de faces Wong Baker adaptada contém cinco faces, sendo que a
primeira é um rosto sorridente, e as expressfes vao se transformando até chegar ao
altimo muito triste. O avaliador explica as criancas que cada face representa uma
pessoa que esta feliz porque nao tem dor, ou triste por ter um pouco ou muita dor.
Face 0 esta muito feliz porque ndo tem nenhuma dor. Face 1 tem apenas um pouco
de dor. Face 2 tem um pouco mais de dor. Face 3 tem ainda mais dor. Face 4 tem
muita dor. A crianca escolheré a face que mais representa a sua dor.

Dois avaliadores, calibrados, realizaram a aplicacdo das escalas de
avaliacdo de dor, em momentos especificos da intervencéo: 1- No momento em que

o grampo foi posicionado no dente para o isolamento absoluto, utilizou-se a escala


http://projetododoi.com.br/kit-dodoi
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de faces Wong-Baker e a escala de FLACC. 2- Logo apés a retirada do grampo, no
final do procedimento de aplicacdo do selante resinoso, aplicou-se a Escala
Numérica. A Escala Observacional de FLACC significa F face (face), L legs (pernas),
A activity (atividade), C Cry (choro), C Consolability (consolabilidade). Nesta escala o
avaliador observou a expresséo corporal da crianga. O exame progrediu de acordo
com a nota dada para cada uma das cinco categorias. A soma final das notas
equivale grau de dor do paciente, interpretada assim: 0- sem dor- confortavel; 1 a 3-

dor leve; 4 a 6- dor moderada; 7 a 10- dor intensa.

Quadro 1 — Escala de FLACC

ESCALA DE FLACC

. Pontuagéo
Categorias
0 1 2
Nenhuma expressdo espe- = Caretas ou sobrancelhas =~ Tremor frequente do
Face cial ou sorriso franzidas de vez em quando, queixo, mandibulas
introversao, desinteresse cerradas
Pemas  Normais ou relaxadas Inquietas, agitadas, tensas Chutando ou esticadas
Afividade Quieta, na posicdo normal, = Contorcendo-se, movendo-se = Curvada, rigida ou com
movendo-se facilmente para frente e para trés, tensa | movimentos bruscos
Sem choro, acordada ou = Gemidos ou choramingos; = Choro continuado, grito
Choro dormindo queixa ocasional ou solugo; queixa com
frequéncia
Consolabil Satisfeita, relaxada Consolada por toques, abragos  Dificil de consolar ou
i ou conversas ocasionais; pode = confortar

ser distraida

Fonte: https://www.secad.com.br/blog/medicina/escala-de-dor-evita-excessos-e-subdoses-em-utis-
pediatricas/


https://www.secad.com.br/blog/medicina/escala-de-dor-evita-excessos-e-subdoses-em-utis-pediatricas/
https://www.secad.com.br/blog/medicina/escala-de-dor-evita-excessos-e-subdoses-em-utis-pediatricas/
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Figura 13 - Escala Numérica de Dor
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Fonte: http://sobreendo.blogspot.com.br/2008/08/avaliao-da-dor.html

Na escala numérica de dor, cada crianca respondeu a um questionario

depois do procedimento, que nos orientou a mensurar sua dor. Exemplo:

1. Vocé sentiu dor quando foram colocados os grampos em seus dentes?

2. Qual lado vocé sentiu mais dor?
Direito de 0 a 10
Esquerdo de 0 a 10

3.1.13 Anédlise estatistica

Foi efetuada uma analise exploratéria dos dados, com uma abordagem néo
paramétrica. Utilizando-se o teste de Sinais de Postos de Wilcoxon, nivel de
significancia de 5%. Empregou-se o programa computacional GraphPrad PRISM
(versao 6.01, 2012).
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4 RESULTADOS

A pesquisa fechou sua amostra em 29 participantes, pois uma crianca, das
30 selecionadas se ausentou, sendo 17 do sexo feminino e 12 do sexo masculino.
Foram atendidas 4 criancas com idade de 7 anos; 7 criangas com 8 anos; 9 criangas
com 9 anos de idade; 5 criancas com 10 anos; e 4 criancas com 1lanos de idade. O
risco a dor era iminente, porém as avaliadoras, através das escalas de dor,
ponderaram a necessidade de interrupcdo no procedimento. Se o0 escore de
sintomatologia dolorosa fosse acentuado, isto é, se indicasse valor de grande
desconforto (dor), o procedimento seria abortado, e a anestesia injetavel (resgate)
iria ser utilizada para que o procedimento de selamento dos primeiros molares
inferiores pudesse ser realizado. Além disso, foi acordado com o paciente, que em
caso de dor, ele acenaria, levantando uma das maos e o procedimento seria
interrompido imediatamente. Porém, ndo houve necessidade de anestesia (resgate),
em nenhuma situacao.

Cabe ressaltar que ndo foram relatados, nem observados posteriormente,
efeitos adversos pelo uso dos farmacos.

Na comparacao da distribuicdo dos valores obtidos para a Benzocaina (Gel)
frente ao Cloridrato de Tetracaina (Liquido) foi aplicado o teste de Sinais de Postos
de Wilcoxon, em cada uma das trés escalas. Assim, verificou-se que houve
diferenca estatisticamente significante para a escala EN (p-valor = 0,0126 < 0,05).
Nao foi verificada diferenca estatisticamente significante entre os anestésicos
tépicos para o WB (p-valor=0,0574 > 0,05) e para a escala FLACC (p-valor = 0,3750
> 0,05).

No grafico de colunas abaixo (Figura 14), se verifica a prevaléncia de
auséncia de dor experimentada pelos 29 pacientes (escalas WB e EN) e indicada

por dois avaliadores (escala FLACC).
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Figura 14 - Grafico de prevaléncia
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Fonte: Elaborada pela autora

4.1. Escala Numérica

O Cloridrato de Tetracaina (Liquido) mostrou-se mais eficaz que a
Benzocaina (Gel), diante da colocacdo do grampo de isolamento absoluto. Com a
utilizacdo do anestésico Gel, 25% das criancas ou 25% de 29 apresentaram valor
acima de 3,5 no coeficiente de dor; enquanto utilizado o anestésico Liquido, 25%
das criancas ou 25% de 29 apresentaram valor acima de 1,0 no coeficiente de dor,

representado na (Tabelal).
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Tabela 1- Célculo comparativo dos anestésicos na Escala Numérica

Coluna B vs. Coluna A Liquido vs. Gel
P valor 0.0126
Valor exato ou aproximado de P? Exato
P resumo do valor *
Significativamente diferente? (P < 0.05) Sim
Soma de classificacdes positivas e negativas 84.50, -230.5
Soma de fileiras assinadas (W) -146.0
Média 0.0
Gel Ligquido

NuUmeros das amostras 29 29

Minimo 0.0 0.0

25% Percentual 0.0 0.0

Médio 0.0 0.0

75% Percentual 3.500 1.000

Maximo 9.000 8.000

Médio 1.828 1.069

Std. Desvio 2.564 2.298

Coeficiente de variacao 140.32% 214.97%

Legenda: Wilcoxon matched-pairs signed rank test

Na Figura 15 se observa a comparacao do Cloridrato de Tetracaina (Liquido)

e a Benzocaina (Gel), com a aplicacdo da Escala Numérica. Concluindo que 55,2%

nao tiveram sintomatologia dolorosa quando utilizado o Gel, e 72,4% nao tiveram

sintomatologia dolorosa quando utilizado o Liquido.



Tabela 2 — Variaveis da Escala Numérica

Gel | Quant ‘ Percent | Liquid ‘ Quant ‘Percent
0 16 55.17 0 21 72.41
1 2 6.90 1 3 10.34
2 1 3.45 2 1 3.45
3 3 10.34 5 1 3.45
4 2 6.90 6 1 3.45
5 2 6.90 7 1 3.45
6 1 3.45 8 1 3.45
7 1 3.45 N= 29

9 1 3.45

N= 29

Figura 15 - Grafico comparativo dos anestésicos na Escala Numérica

Gel-EN LIQUIdO'EN Categoria

Fonte: Elaborada pela autora.
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Quando aplicada a escala de FLACC, representado na (Tabela 3), os

avaliadores concluiram que 86,2% das 29 criancas que participaram da pesquisa

nao demonstraram nenhuma emog¢do ou movimento que indicasse dor; 10,3 %

demonstraram sentir desconforto leve, expressando este sentimento franzindo as

sobrancelhas e 3,4% criancas demonstraram um pouco mais de incoémodo,

movimentando as maos em direcdo a boca quando colocado o grampo de

isolamento absoluto sobre a gengiva quando utilizado a Benzocaina (Gel).Pode-se

notar ainda que 89,7% das criancas ndo sentiram dor com o anestésico topico

Cloridrato de Tetracaina (Liquido), com total auséncia de expressdo corporal ou

facial que indicasse dor (Quadro 1).

Tabela 3 — Célculo comparativo dos anestésicos na Escala de FLACC

Coluna B vs. Coluna A Liquid vs. Gel

P valor 0.3750

Valor exato ou aproximado de P Exato

P resumo do valor

Significativamente diferente? (P < 0.05) N&o

Soma de classificacdes positivas e negativas 53.00, -82.00

Soma de postos assinadas (W) -29.00

Média 0.0

Gel Liquid

Numero dos valores 29 29
Minimo 0.0 0.0
25% Percentual 0.0 0.0
Média 0.0 0.0
75% Percentual 0.0 0.0
Méaximo 2.000 1.000
Significancia 0.1724 0.1034
Std. Desvio 0.4682 0.3099
Coeficiente de variagao 271.56% 299.60%

Legenda: Wilcoxon matched-pairs signed rank test



40

Tabela 4 — Variaveis da Escala de FLACC

Gel | Quant |Percent| Liquid | Quant |Percent

0 25 86.21 0 26 89.66
1 3 10.34 1 3 10.34
2 1 3.45 N= 29

N= 29

Figura 16 - Grafico comparativo dos anestésicos na Escala de FLACC
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Fonte: Elaborada pela autora.
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4.3. Escala de Wong Baker

Tabela 5 — Célculo comparativo dos anestésicos na Escala de Wong Baker

Coluna B vs. Coluna A Liquido vs. Gel

Wilcoxon matched-pairs signed rank test
P valor 0.0574
Valor exato ou aproximado de P Exato

P resumo de valor
Significativamente diferente? (P <

0.05) N&o

Soma de classificagbes positivas e

negativas 132.0, -183.0

Soma dos postos assinados

(W) -51.00

Médias das diferencas

Médias 0.0

Gel Liquido

Numero dos
valores 29 29
Minimo 0.0 0.0
25% Percentual 0.0 0.0
Média 0.0 0.0
75% Percentual 1.000 1.000
Maximo 4.000 4.000
Significancia 0.7241 0.5172
Std. Desvio 1.222 1.056

Coeficiente de variagao 168.71% 204.22%
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Tabela 6 — Variaveis da Escala de Wong Baker

Gel | Quant | Percent \Liquidol Quant |Percent
0 18 62.07 0 21 72.41
1 7 24.14 1 5 17.24
3 2 6.90 3 2 6.90

4 2 6.90 4 1 3.45

N= 29 N= 29

A tabela 6, elucida que dentre as 29 criancas participantes da pesquisa,18
sinalizaram através da face 0 da Escala de Wong Baker (Figura 12) ndo sentiram
dor alguma quando utilizado o anestésico topico gel (Benzocaina), e 21 criancas nao

sentiram dor, apontando a face 0 da escala de Wong Baker (Figura 12), quando o
anestésico topico liquido (Tetracaina) foi utilizado.

Figura 17 - Gréafico comparativo dos anestésicos na Escala de Wong Baker

Gel-WB LIQUIdO'WB Categoria
[Jo
=L
3
4
6.9% 4%
4 9%) i 6.9%;__ -
: . % &
/ / \
,.""H \ \\‘-. 17_2%\?_;’ % ."",
I|I | 'l Il' | li
24.1%-| ] e l:'
o /~62.1%
X, P X _12.4%

Fonte: Elaborada pela autora.
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No grafico acima (Figura 17) h4 a representacado da comparacao entre o gel
(Benzocaina) e o liquido (Cloridrato de Tetracaina),aplicando-se a Escala de Faces
Wong Baker adaptada (Figura 12), onde a crianca aponta entre imagem de carinhas
de personagem da turma da Monica qual € a face que representa o que ela sentiu
no momento em que o grampo de isolamento absoluto foi instalado . Sendo que 0
representa auséncia de dor; 1 dor leve; 3 dor forte e 4 dor insuportavel. Nota-se
portanto que 62,1% das criancas sinalizaram nédo sentir dor quando foi utilizado o
gel; e 72,4% né&o sentiram dor quando utilizado o liquido. Quanto ao desconforto
mais intenso, 6,9% indicaram a face 4 quando utilizado o Gel ; e 3,4% das criangas
apontaram a face 4 quando utilizado o anestésico topico liquido.
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5 DISCUSSAO

Encontrar uma forma mais confortavel de se conseguir uma anestesia local,
evitando-se a injecdo que além de invasiva e dolorosa, causa medo e ansiedade nos
pacientes, faz parte de uma constante busca dos pesquisadores (Peedikayil,
Vijayan, 2013).

Wambier et al. (2016), afirmaram ser a anestesia topica uma estratégia que
minimiza a dor dos pacientes provocada pela puncdo da agulha. Nesta pesquisa
observou-se que além da dor, 0 anestésico tépico minimizou a tensdo dos pacientes,
temerosos em sentir dor.

A dor por sua vez, é de dificil mensuracao, por ser uma experiéncia sensorial
e emocional, de carater pessoal. Isto é, cada individuo tem um limiar de dor, ou mais
claramente dizendo, cada pessoa tem a sua dor. Cada individuo responde a um
mesmo estimulo de forma diferente um do outro. Como relata List et al. (2014), “as
emocOes da dor e os fatores psicoldgicos interagem entre si’. As diferencas a
percepcdo de dor podem estar associadas a fatores socioculturais, biolégicos e
psicoldgicos (Fillingim et al. 2009). Acredita-se que para uma crianca é ainda mais
confuso mensurar 0 que esta sentindo. Como afirmaram Arif-Rahu et al. (2012), que
a capacidade das criancas para autorrelato de experiéncias subjetivas, como a dor,
€ duvidosa. Por este motivo nesta pesquisa, lancou-se mao de trés escalas. A
Escala de Wong Baker (Figura 12), e a Escala Numérica (Figura 13), onde a crianca
aponta a face que mais representa 0 que esta sentindo, e d4 uma nota para a
intensidade deste sentimento, considerando e respeitando assim o0 assentimento de
cada crianca. Porém foi utilizada uma terceira escala (Escala de FLACC) (Quadro 1),
onde avaliadoras calibradas, puderam fazer um julgamento clinico e confrontar as
respostas, das criancas que estivessem desatentas ou desinteressadas. A Escala de
FLACC assegurou resultado mais confiavel nesta pesquisa clinica.

Quanto aos anestésicos topicos, temos a Benzocaina como sendo o mais
utilizado na Odontologia, como pré-anestésico (Ogle, Mahjoubi, 2012), foi por isso
escolhido para esta pesquisa clinica, para ser comparado, ao Cloridrato de
Tetracaina.

Respondendo ao objetivo geral da pesquisa, na comparacdo da eficacia
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entre os dois anestésicos topicos (Benzocaina versus Tetracaina), constatou-se que
ambos foram eficazes na substituicdo da anestesia infiltrativa para a instalacéo do
grampo de isolamento absoluto, para a realizacdo de selante resinoso em fossulas e
fissuras.

Porém, h&d um objetivo de se empregar drogas mais potentes, com reducdo
da toxicidade sistémica e local. Como exemplo pode-se observar, a Benzocaina tem
um tempo de duracdo da acdo de até quinze minutos (Eslamian et al. 2013). Em
contrapartida, a Tetracaina € o mais potente entre os anestésicos topicos (Lee,
2016). Com duracao de acao de até sessenta minutos (Stoelting, Hillier, 2006). De
acordo com Strichartz (2005), por causa da sua estrutura cilindrica e por ser
hidrofébica, a Tetracaina, penetra mais profundamente que outros anestésicos, pois
este consegue desorganizar a bicamada lipidica dos tecidos. Além disso, Andrade
(2006) relata que a adicdo de vasoconstritor a base anestésica prolonga o tempo de
duracdo do anestésico e diminui sua toxicidade, evidenciando assim a eficicia e
seguranca do Cloridrato de Tetracaina 1%, que possui 0,1% de Cloridrato de
fenilefrina.

Este farmaco € amplamente utilizado na Oftalmologia em algumas cirurgias,
e tem sido utilizado, com sucesso, na Odontologia, em frenectomias linguais
(Alencar et al., 2011; Milhomem et al., 2015; Silveira et al., 2015; Silva et al., 2016;
Fonte et al., 2017; Conceicéo et al., 2017). Estas intervencdes nos leva a considerar
gue se para procedimentos invasivos 0 anestésico topico Cloridrato de Tetracaina é
bem aceito e eficaz, no procedimento para colocacdo de grampo no isolamento
absoluto, este farmaco ira atender as expectativas de isencéo de desconforto (dor).

Isso foi comprovado nesta pesquisa, salientando ser o Cloridrato de
Tetracaina uma alternativa viavel para a rotina Odontolégica.

Nesta pesquisa, como operadora, pude constatar o quao eficaz e seguro € o
anestésico tépico Cloridrato de Tetracaina, a ponto de utilizd-lo em meu consultorio.
Esta certeza esta relatada na epigrafe deste trabalho de dissertacéo.

Porém, é muito importante que os profissionais da saude, em particular,
Odontblogos, estudem e se atualizem sempre, pois 0 ser humano € unico e
complexo e devemos zelar por sua integridade fisica e mental. Lee (2016)
recomenda que o0s dentistas obtenham adequada compreensdao sobre o0s

anestésicos tépicos a fim de melhorar a qualidade do atendimento.
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6 CONCLUSAO

Concluiu-se que o anestésico topico Cloridrato de Tetracaina foi mais eficaz
no quesito dor, quando comparado com o0 anestésico topico Benzocaina, na
colocacdo do grampo, para a instalacdo do isolamento absoluto do campo
operatorio, para a realizacdo de selante resinoso em dentes primeiros molares
permanentes inferiores. Portanto, inserir o Cloridrato de Tetracaina na rotina da
clinica odontoldgica é uma alternativa segura e viavel no controle da dor,
proporcionando maior conforto e consequentemente controlando o medo e
ansiedade dos pacientes. Além disso, evitar-se a aplicacdo de anestesia infiltrativa é

um ganho em tempo de trabalho, seguranca e conforto do paciente.
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APENDICE A-Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

vy UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA

\/
VAY ’
u nesp ‘JULIO DE MESQUITA FILHO”

Campus de Sao José dos Campos
Instituto de Ciéncia e Tecnologia

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Caro(a) Senhor (a)

Eu, Graziela Leontina da Cunha Olopes, aluna do mestrado profissional, do Instituto
de Ciéncia e Tecnologia de Sado José dos Campos - UNESP, CPF n° 185630378-
03, estabelecido & Rua Pedroso, 720 — Aguas da Prata, na cidade de S&o José dos
Campos, vou coordenar uma pesquisa com o titulo: “Estudo comparativo dos
anestésicos topicos Cloridrato de Tetracaina e Benzocaina na colocacdo de grampo
para isolamento absoluto do campo operatério”.

A proposta deste estudo € comparar a eficacia destes anestésicos, quanto a
sensibilidade dolorosa, e proporcionar conforto e seguranga ao paciente, quando
submetido a colocacédo de grampo no isolamento absoluto.

Se tiver alguma consideracao ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato
com o Comité de Etica (CEP) do Instituto de Ciéncia e Tecnologia de S.J.Campos -
Unesp, situada na Av. Eng.° Francisco José Longo, 777 — CEP 12245000, fone 012-
3947-9076, e-mail denise@fosjc.unesp.br e comunique-se com a Coordenadora
Profa. Dra. DENISE NICODEMO. Informo que sera garantida a liberdade da retirada
do consentimento a qualquer momento e assim deixar de participar do estudo.
Também n&o havera custo nem pagamento pela colaboracao.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Eu responséavel pelo menor

Acredito ter sido esclarecido (a) a respeito das informagdes que li(leram) para mim,
descrevendo o estudo a ser realizado por meio de questionario do Instituto de
Ciéncia e Tecnologia de SJCampos - Unesp. Declaro conhecer os propésitos do
estudo, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes, e que
minha participacdo ndo implicara em nenhuma despesa.

Nome/Responsavel




RG

CPF

Endereco completo:-
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Assinatura do Responsavel
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APENDICE B-Termo de Assentimento do Menor (5 a 8 anos)

vy UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA

V%
VAY .
u nesp ‘JULIO DE MESQUITA FILHO”

Campus de Sao José dos Campos
Instituto de Ciéncia e Tecnologia

TERMO DE ASSENTIMENTO DO MENOR (5 a 8 anos)

O termo de assentimento ndo elimina a necessidade de fazer o termo de
consentimento livre e esclarecido que deve ser assinado pelo

responsavel ou representante legal do menor.

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa “Estudo comparativo
dos anestésicos topicos cloridrato de tetracaina e Benzocaina para colocacao

de grampo no isolamento absoluto do campo operatorio.”.

As criangas que irdo participar dessa pesquisa tém de 05 a 12 anos de idade.

Vocé ndo precisa participar da pesquisa se ndo quiser, € um direito seu. Nao tera
nenhum problema se desistir.

A pesquisa sera feita no Departamento de Odontopediatria do Instituto de Ciéncia e
Tecnologia de SJCampos da Universidade Estadual Paulista (UNESP).

Para deixar seus dentes lisinhos, para que ndo pare nenhuma sujeirinha em cima deles
e o0 bichinho da carie ndo coma seus dentes, preciso passar um esmalte de dente.
Parece o esmalte que a maméae usa nas unhas, mas € de dente e ndo tem cor. E para
eu colocar esse esmalte no seu dente, preciso colocar um anel que vai segurar uma
capa.

As vezes esse anel é um pouco apertado, entdo colocamos uma pomadinha ou uma
gotinha em volta do dente. Queremos saber se a pomadinha ou a gotinha magica, ajuda
a colocar o anel. Para que a gente possa usar 0 anel em outras criancas.

O uso do material € seguro, mas pode ocorrer desconforto e/ou alergia. Caso
aconteca algo errado, vocé pode me procurar pelo telefone (12) 987017946, da

pesquisadora Dra. Graziela Leontina da Cunha Olopes.
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Mas h& coisas boas que podem acontecer como uma inovacao na odontologia,
com a possibilidade do ndo uso de anestesia infiltrativa, diminuindo o tempo de
trabalho gerando maior conforto para a crianca.
Ninguémsaberaquevocéestaparticipandodapesquisa,naofalaremosaoutras
pessoas,nemdaremosaestranhosasinformacdesquevocénosder.Osresultadosda
pesquisavaoserpublicados,massemidentificarascriangasqueparticiparamda
pesquisa. Se vocé tiver alguma davida, vocé pode perguntar a pesquisadora Dra.
Graziella Leontina da Cunha Olopes ou ao coordenador da pesquisa Prof. Dr.
Joédo Carlos Rocha.

Eu aceito participar da pesquisa “Estudo comparativo dos anestésicos tdpicos
cloridrato de tetracaina e Benzocaina na colocacdo de grampo para isolamento
absoluto do campo operatorio.”.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que
posso dizer “sim” e participar, mas que eu ,a qualquer momento ,posso dizer
“nao” e desistir que ninguém vai ficar furioso. Os
pesquisadorestiraramminhasdulvidaseconversaramcomosmeusresponsaveis.

Recebiumacopiadestetermodeassentimentoelieconcordoemparticiparda pesquisa.

Sao José dos Campos, de de.

Assinaturadomenor Assinaturadapesquisadora
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APENDICE C-Termo de Assentimento do Menor (9 a 12 anos)

\/
Y UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA

VAY ’
u nesp ‘JULIO DE MESQUITA FILHO”

Campus de Sao José dos Campos
Instituto de Ciéncia e Tecnologia

TERMO DE ASSENTIMENTO DO MENOR (9 a 12 anos)

O termo de assentimento ndo elimina a necessidade de fazer o termo de
consentimento livre esclarecido que deve ser assinado pelo responsavel ou

representante legal do menor.

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa “Estudo comparativo entre

dois anestésicos topicos para colocacdo de grampo no isolamento absoluto”

As criancas que irdo participar dessa pesquisa tém de 05 a 12anos de idade.
Vocé ndo precisa participar da pesquisa se ndo quiser, € um direito seu. Nao

tera nenhum problema se desistir.

A pesquisa sera feita no Departamento de Odontopediatria do Instituto de Ciéncia e
Tecnologia de SJCampos da Universidade Estadual Paulista (UNESP),onde as
criancas receberdo uma protecdo em seus dentes. Para isso sera usado nele uma
borracha para deixar o dente seco. Usaremos também uma pomadinha ou gotinha de
medicamento e queremos saber se esses medicamentos ajudam a colocar o anel, para
que outras criancas também possam usar. Ou se o0 material € seguro, mas pode
ocorrer desconforto e/ou alergia. Caso aconteca algo errado, vocé pode me procurar
pelo telefone (12)987017946, da pesquisadora Dra.Graziella Leontina da Cunha
Olopes.

Mas ha coisas boas que podem acontecer como uma inovac¢ao na odontologia, com
a possibilidade do ndo uso de anestesia infiltrativa, diminuindo o tempo de trabalho

gerando maior conforto para a crianga.



Ninguém saberd que vocé esta participando da pesquisa, ndo falaremos a outras
pessoas, nem daremos a estranhos as informacdes que vocé nos der. Os
resultados da pesquisa vao ser publicados, mas sem identificar as criancas que
participaram da pesquisa. Se vocé tiver alguma duvida, vocé pode perguntar a
pesquisadora Dra. Graziella Leontina da Cunha Olopes ou ao coordenador da
pesquisa Prof.Dr. Jodo Carlos da Rocha.

Eu aceito participar da pesquisa Estudo comparativo entre dois anestésicos
topicos colocacao de grampo para isolamento absoluto

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que
posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “nao”
e desistir que ninguém vai ficar furioso. Os pesquisadores tiraram minhas
davidas e conversaram com 0S meus responsaveis. Recebi uma coOpia deste

termo de assentimento e li e concordo em participar da pesquisa.

Sao José dos Campos, de de.

Assinatura do menor Assinatura da pesquisadora
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ANEXO A—Certificado do Comité de Etica

UNESP - INSTITUTO DE
CIENCIA E TECNOLOGIA - “‘-“
CAMPUS DE SAO JOSE DOS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESTUDO COMPARATIVO DOS ANESTESICQS TOPICOS CLORIDRATO DE
TETRACAINA E BENZOCAINA PARA COLOCAGCAO DE GRAMPO NO ISOLAMENTO
ABSOLUTO.

Pesquisador: GRAZIELLA LEONTINA DA CUNHA OLOPES

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 69060117.6.0000.0077

Instituicdo Proponente: Instituto de Ciéncia e Tecnologia de Sdo José dos Campos - UNESP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.292.684

Apresentacdo do Projeto:

A pesquisa tera carater experimental, de conveniéncia e duplamente cego. Criangas: 30(trinta) entre 6 e 12
anos de idade, pacientes da Clinica de Odontopediatria do Instituto de Ciéncia e Tecnologia de Sdo José
dos Campos da Universidade Estadual Paulista (UNESP).As criangas serdo abordadas com seus pais ou
responsavel legal. Sera explicada a importancia da pesquisa; os pais que permitirem que seus filhos
participem da

pesquisa, preencheréo e assinardo o TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido). As criangas
terdo que compreender a pesquisa, e, se, concordarem, assentirdo em participar.Critérios de Incluséo:
Criangas atendidas na Disciplina de Odontopediatria da Universidade Estadual Paulista (UNESP) - Campus-
Séo José dos Campos-SP; Assinatura do TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido), pelos pais
ou responsavel

legal; Assentimento em participar da pesquisa; Criangas que necessitarem de selante em dente molar
inferior.Critérios dé exclusé@o: Histéria de alergia aos respectivos anestésicos locais ou a outros
componentes da férmula; Sem indicagéo de selantes de fossas e fissuras em pelo menos um dos primeiros
molares inferiores; Criangca com dente molar inferior cariado; Criar]ga com vdrias céries; Odontofébicos;
Pacientes que por qualquer motivo, deixem de participar da pesquisa depois de iniciado.Materiais
necessarios para a realizagdo do Selante Anestésicos topico

Enderego: Av.Eng® Francisco José Longo 777

Bairro: Jardim Sao Dimas CEP: 12.245-000
UF: SP Municipio: SAO JOSE DOS CAMPOS
Telefone: (12)3947-9078 Fax: (12)3947-9010 E-mail: ceph@fosjc.unesp.br
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UNESP - INSTITUTO DE
CIENCIA E TECNOLOGIA -
CAMPUS DE SAO JOSE DOS

Continuag&o do Parecer: 2.292.684

Objetivo da Pesquisa:
Comparar a eficacia entre dois anestésicos tépicos, em dentes molares inferiores, para colocacéo de
grampo de isolamento absoluto, para aplicagdo de selante.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios: .

Riscos: Nossa pesquisa trara riscos minimos: possibilidade de alergia aos componentes da férmula, apesar
do uso dos farmacos estar sendo utilizado para outros procedimentos em humanos; possibilidade de
desconforto.

Beneficios: Realizagdo de tratamento indicado. Possibilidade de melhoria no procedimento. Trazer inovagéo
a odontologia, utilizando apenas um anestésico tdpico, para a colocagdo de grampo no isolamento absoluto;
Proporcionar conforto e seguranga ao paciente, quando submetido a anestesia local.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Nd

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:
Apresentados de acordo com a RESOLUGAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

Recomendacdes:

O (a) pesquisador(a) ira receber e-mail da Secretaria do CEPh-ICT-CAMPUS DE SICAMPOS-UNESP, para
envio de relatérios parciais/final, para néo incorrer na penalidade de ndo o fazendo, em néo ter novas
submissdes avaliada pelo Comité de Etica, até que sane a pendéncia de envio do relatério, na forma de
notificagdo através do sistema da Plataforma Brasil. Obs:- No site do www.ict.unesp.br ~ Comite de Etica
Envolvendo Seres Humanos, encontrara o formulério para envio do Relatdrio parcial/final.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
As pendéncias foram atendidas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O Colegiado acata o parecer do(a) Relator(a).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Béasicas|PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 01/09/2017 Aceito

do Projeto ROJETO 908961.pdf 08:25:37
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UNESP - INSTITUTO DE
CIENCIA E TECNOLOGIA -

*v.“\o

CAMPUS DE SAO JOSE DOS
Continuacéo do Parecer: 2.292.684
Outros processoreformulado.docx 01/09/2017 | GRAZIELLA Aceito
08:24:55 |LEONTINA DA
CUNHA OLOPES
Outros resppend.pdf 01/09/2017 |GRAZIELLA Aceito
08:24:09 |LEONTINA DA
CUNHA OLOPES
Outros formreppend.pdf 11/07/2017 | GRAZIELLA Aceito
16:16:37 |LEONTINA DA
CUNHA OLOPES
Outros tclereformulado.pdf 11/07/2017 |GRAZIELLA Aceito
16:14:24 | LEONTINA DA
CUNHA OLOPES
Outros termoassinetimento.pdf 11/07/2017 | GRAZIELLA Aceito
16:13:45 |LEONTINA DA
CUNHA OLOPES g
TCLE /Termos de |tcle.docx 30/05/2017 | GRAZIELLA Aceito
Assentimento / 15:45:11 |LEONTINA DA
Justificativa de CUNHA OLOPES
Auséncia
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 30/05/2017 | GRAZIELLA Aceito
15:44:54 |LEONTINA DA
CUNHA OLOPES
Projeto Detalhado / | projeto.pdf 05/05/2017 | GRAZIELLA Aceito
Brochura 09:39:54 [LEONTINA DA
Investigador CUNHA OLOPES

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

POS, 22 de Setembro de 2017

SAO JOSE DOS ;Z‘/

v Assinado por:
Denise Nicodemo

(Coordenador)
Enderego: Av.Eng® Francisco José Longo 777
Bairro: Jardim Sao Dimas CEP: 12.245-000
UF: SP Municipio: SAO JOSE DOS CAMPOS

Telefone: (12)3947-9078 Fax: (12)3947-9010 E-mail: ceph@fosjc.unesp.br

Pagina 03 de 03

61



