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EFEITOS DA LIDOCAINA 10% E BENZOCAINA 20% COMO ANESTESICOS
TOPICOS NA MUCOSA ORAL: ESTUDO CLiNICO RANDOMIZADO

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa “Efeitos da lidocaina
10% e benzocaina 20% como anestésicos topicos na mucosa oral: estudo clinico
randomizado”, a ser realizada nas clinicas da Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal do Para.

Leia cuidadosamente o que se segue e pergunte sobre qualquer duvida que
vocé tiver. Caso se sinta esclarecido (a) sobre as informagdes que estdo neste
Termo e aceite fazer parte do estudo, peco que assine ao final deste documento,
em duas vias, sendo uma via sua e a outra do pesquisador responsavel pela
pesquisa. Saiba que vocé tem total direito de ndo querer participar.

O objetivo deste trabalho é comparar duas substancias, lidocaina em spray
e benzocaina em gel, utilizadas para aliviar a dor causada pelo uso de agulhas
e injecbes anestésicas em regido proxima ao dente (mucosa bucal). A
importancia da anestesia local é evidente para garantir o conforto do paciente
durante diversos procedimentos odontolégicos. No entanto, o desconforto
associado a injegao pode causar traumas emocionais, medo e até ansiedade.
Isso motivou a investigagdo de métodos para melhorar a experiéncia do
paciente, especialmente no uso de anestésicos topicos em relagdo ao nivel de
ansiedade. Portanto, sdo necessarios estudos que avaliem o potencial
anestésico dessas substancias e sua influéncia na ansiedade do paciente.

1. Sua participacdo nesta pesquisa consistira no preenchimento de dois

questionarios: um para avaliar sua ansiedade de maneira geral e outro para
avaliar a ansiedade no momento da pesquisa. Além disso, vocé permitira a
aplicagao topica de uma das duas substancias, lidocaina ou benzocaina, antes
da injecdo anestésica para procedimentos odontolégicos como restauragao,
endodontia e exodontia. A substancia sera aplicada com um rolete de algodao,
e a escolha da substancia sera feita de forma aleatéria. O voluntario participara
do estudo apenas uma vez.

2. Durante a pesquisa podem ocorrer os seguintes riscos: a) Desconforto
durante a aplicagao das injegdes: Isso pode ocorrer devido a variagao do nivel
de dor entre os individuos. No entanto, serdo utilizadas técnicas para aliviar a



dor, como a injecéo lenta do anestésico; b) Reagdes aos anestésicos topicos ou
locais: Os voluntarios podem apresentar reacdes, conforme descrito pelos
fabricantes. Essas reacdes podem ser contornadas pelo dentista, incluindo
casos isolados de reacdo alérgica medicamentosa, que serdo tratados com o
uso de medicagao anti-histaminica.; c) Preservagdo da confidencialidade dos
dados: A protecdo das informacdes dos voluntarios € uma preocupagao central.
Os pesquisadores sao responsaveis por proteger os dados e usa-los
exclusivamente para a pesquisa. Nao sera permitida a divulgagcdo de
informacgdes pessoais ou a identificagdo dos voluntarios. Os dados coletados
serdo armazenados em uma pasta e guardados em um armario com acesso
restrito ao responsavel pela pesquisa. As informacdes seréo analisadas de forma
agregada, sem revelar a identidade dos participantes. Os dados coletados na
ficha clinica geral e na ficha de coleta de dados, como endereco, telefone,
informacgdes de saude (pressao arterial, saturagao e nivel de desconforto com a
insercao de agulha), imagens de radiografia ou fotos do paciente, serdo de
acesso restrito ao pesquisador responsavel e usados exclusivamente para a
pesquisa, sem divulgacao de identificagdo pessoal ou exposi¢cao do paciente;
d) Contaminacéo cruzada: Este € um risco em todo atendimento odontolégico.
No entanto, sera combatido com a desinfeccdo e limpeza de bancadas e
superficies, além de seguir protocolos de biosseguranga, utilizando materiais
devidamente embalados, armazenados e esterilizados;

3. Os beneficios de participar desta pesquisa incluem contribuir para uma
pesquisa de relevancia clinica e ser submetido a uma técnica anestésica
realizada por um dentista devidamente treinado e calibrado, que seguira
criteriosamente o tempo de aplicagéo para minimizar o desconforto anestésico.
Isso pode resultar em uma experiéncia menos traumatica para o paciente. Os
resultados da pesquisa certamente trardo contribuicbes para a comunidade
cientifica e para os pacientes, especialmente aqueles com fobia odontolégica
que evitam tratamento dentario por medo da inje¢cdo, além de contribuir com
novos resultados em uma area odontoloégico que ainda necessita de maiores
estudos;

4. Os voluntarios nao terao nenhuma despesa ao participar da pesquisa e
poderdo retirar sua concordancia na continuidade da pesquisa a qualquer
momento, sem qualquer 6nus. Também poderao realizar suas consultas de
retorno, sendo devidamente atendidos como continuidade ao seu tratamento. O
respeito ao paciente e a preocupagao com 0 seu bem estar sdo preocupacdes
em destaque pela equipe desse estudo;

5. Sua participacao é livre e espontanea, ndo ha nenhum valor econémico a
receber ou a pagar aos voluntarios, no entanto, caso haja qualquer despesa
decorrente desta participacdo havera o seu ressarcimento pelos pesquisadores;

6. Caso ocorra algum dano comprovadamente decorrente da participagao no
estudo, os voluntarios poderao pleitear indenizagao, segundo as determinacdes
do Cddigo Civil (Lei n° 10.406 de 2002) e da Resolugao 466/12 do Conselho
Nacional de Saude;



7. O nome dos voluntarios sera mantido em sigilo, apenas os responsaveis
da pesquisa terdo acesso aos dados coletados, assegurando assim a sua
privacidade e confidencialidade, e se desejarem terdo livre acesso a todas as
informacgdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias,
enfim, tudo o que queiram saber antes, durante e depois da sua participacao;

8. Os dados coletados seréo utilizados unica e exclusivamente para fins
desta pesquisa, e os resultados poderao ser publicados.

Qualquer duvida, pedimos a gentileza de entrar em contato com a principal
pesquisadora responsavel, a Cirurgia-Dentista Mestranda em endodontia
Wilkelly Alves de Lima, que pode ser encontrada no enderego: Rua Augusto
Correa, n°1, Programa de Poés-Graduagdo em Odontologia, Faculdade de
Odontologia/Universidade Federal do Para, Telefone n°® 3201-7563.

Caso vocé tenha alguma consideragao ou duvida sobre a ética da pesquisa,
entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Ciéncias
da Saude da UFPA: Rua Augusto Correa, n°1, Cidade Universitaria Professor
José da Silveira Netto, entre as Faculdades de Farmacia e Odontologia. Guama,
Belém-Para. Tel: 3201-7735.

Enfim, tendo sido orientado quanto ao teor de todo o aqui mencionado e
compreendido a natureza e o objetivo do ja referido estudo, manifesto meu livre
consentimento em participar, estando totalmente ciente de que ndo ha nenhum
valor econbmico, a receber ou a pagar, por minha participagdao. Declaro que
concordo em participar deste estudo, recebi uma via deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e
esclarecer minhas duvidas.

Belém, / /
Wilkelly Alves de Lima
CRO/PA: 7936
Assinatura da pesquisadora responsavel
Belém, / /

Assinatura do participante da pesquisa

N°Parecer: 7.259.613

End: Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, Instituto de Ciéncias
da Saude, Universidade Federal do Para (CEP-ICS/UFPA). Rua Augusto Corréa,
n° 01, Campus do Guama. UFPA, Faculdade de Enfermagem do ICS, sala 13,
2° andar. CEP: 66.075-110, Belém-Para.
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