UNIVERSIDADE FEDERAL DE = Plabaforma
ALAGOAS - UFAL \»%roﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIAGAO DA EFICACIA E SEGURANGA DA SEDAGAO MULTIMODAL COM
DEXMEDETOMIDINA E CETAMINA (KETODEX) EM DIFERENTES PROPORCOES:
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Pesquisador: VALDECI ELIAS DOS SANTOS JUNIOR
Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 93267225.0.0000.5013

Instituicao Proponente: Faculdade de Odontologia
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 7.988.731

Apresentacao do Projeto:

A pesquisa sera do tipo ensaio clinico de tratamento, randomizado-controlado, paralelo, triplo-cego, com trés
bracos, guiado pelas diretrizes do CONSORT 2025. Este modelo de estudo é definido como uma forma de
pesquisa de intervencéo, longitudinal e analitica com o objetivo de estabelecer a efetividade e eficacia, bem
como a seguranca, de terapias e/ou medicamentos. Uma das principais vantagens deste tipo de estudo é
permitir uma tomada de decisdo clinica efetiva baseada em evidéncia.

O presente estudo sera conduzido como um estudo piloto.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia e seguranca da sedacado com dexmedetomidina e cetamina (Ketodex) nas proporg¢des de
1:1,1:2 e 1:3 em criangas com Transtorno do Espectro Autista submetidas a procedimentos de
odontopediatria, por meio de um ensaio clinico randomizado piloto.

Objetivo Secundario:
¢, Avaliar os desfechos primarios fisiologicos pré e pés-protocolos
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medicamentosos aferidos via oximetria de pulso, frequéncia cardiaca e monitorizagdo ndo invasiva da
pressao arterial, durante o procedimento de anestesia local; 4, Avaliar os desfechos primarios de
profundidade de sedagéo, sucesso do procedimento odontolégico e comportamento frente a aceitagao do
tratamento odontoldgico; ¢, Avaliar por meio de desfechos secundarios possiveis efeitos colaterais das
substancias nas criangas como o tempo de recuperagéo, efeitos paradoxais (agitacéo e irritabilidade),
amnésia anterdgrada, alucina¢des, vomitos e mal-estar.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O estudo envolve riscos relacionados aos efeitos das medicacdes sedativas, aos aspectos comportamentais
e emocionais envolvidos no atendimento de criangas com TEA e aos procedimentos odontolégicos.

6.1.1. Riscos Comportamentais, Emocionais e Sociais e Medidas de Minimizagao: Durante todas as etapas
do estudo, serdo adotadas medidas para evitar situacdes de constrangimento, estigmatizacéo ou
desconforto emocional, tanto para os participantes quanto para seus responsaveis. A coleta de dados
ocorrera em ambiente odontolégico ja familiar as criangas, com o mesmo padrédo de acolhimento e
abordagem utilizado rotineiramente pela Clinica de Odontopediatria da Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal de Alagoas (FOUFAL) em uma sala em separado. A Confidencialidade e o sigilo seréo
assegurados por meio da anonimizagédo dos registros e codificagcdo dos prontuarios, impedindo a
identificac&o individual dos participantes. Somente os pesquisadores diretamente envolvidos terdo acesso
aos dados brutos, que serdo armazenados em ambiente digital protegido por senha.

6.1.2. Riscos Inerentes ao Exame Clinico e Tratamento Odontolégico:

Durante a realizagdo do exame clinico e dos procedimentos odontolégicos, a crianga podera experimentar
desconforto ou dor inerentes a qualquer interveng¢do odontoldgica, como a press&o do instrumental ou a
eventual sensagao da picada da agulha no momento da administracéo da anestesia local. O uso de
anestésicos locais e 0 manejo clinico seréo realizados seguindo protocolos clinicos rigorosos para minimizar
qualquer incdmodo. Os possiveis eventos adversos relacionados a farmacossedagao com a Ketodex séo
sonoléncia prolongada, nausea e
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vémito. risco muito raro de reacgdes de hipersensibilidade aos medicamentos. Esses eventos sdo descritos
na literatura como geralmente leves e autolimitados, com baixa incidéncia.

Visando mitigar esses riscos e assegurar a exceléncia do manejo clinico, os dentistas participantes do
estudo possuem treinamento especifico em técnicas de sedagdo e manejo de pacientes pediatricos com
necessidades especiais. O procedimento sera conduzido por médico anestesiologista integrante da equipe
de pesquisa, devidamente habilitado e com experiéncia prévia em sedagéo de pacientes pediatricos e com
deficiéncia. Todos os participantes serdo monitorados continuamente quanto a saturagao periférica de
oxigénio, frequéncia cardiaca e pressao arterial ndo invasiva, por meio de equipamentos calibrados e
supervisionados durante todo o procedimento. Os profissionais treinados serdo responsaveis pela
supervisao da estabilidade fisiol6égica dos pacientes até o completo restabelecimento dos parametros vitais.

Beneficios:

Na ocasido, serdo também explicados os beneficios esperados com a terapia ansiolitica. Os beneficios
diretos esperados com a participacdo do menor s&o: evitar a internagcédo hospitalar e a execugéo de
anestesia geral, prevenindo uma sobrecarga do sistema unico de saude, além de sua desoneragé&o e o risco
associado a um procedimento de anestesia geral que € bem maior do que uma sedacgé&o do tipo consciente.
O beneficio indireto sera a aquisicdo de dados para o esclarecimento de uma lacuna cientifica de modo a
direcionar o tratamento odontolégico criangas com TEA com grau de ansiedade moderado/alto que
impedem ou dificultam de sobremaneira o atendimento convencional. A estratégia para o alcance dos
beneficios sera estabelecer as técnicas dentro do mais alto padrao e rigor cientifico de modo que a eficacia
do tratamento tenha o minimo de influéncia operatéria. Com isso, os beneficios indiretos com a obtengéo
dos dados se farao de forma fidedigna por meio de divulgagcado em congressos e em revistas especializadas.
Os pais serado informados em linguagem apropriada os dados de efetividade e seguranca do procedimento
em questdo, bem como orientados para as préximas 24 horas seguintes a sedag&o, como hidrata-se bem,
evitar que a crianga venha a ficar sozinha para ndo haver queda da propria altura. No
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entanto, isso se deve apenas a precaugdes haja visto que a aplicagdo multimodal do ketdex ndo apresenta
dados na literatura quanto a resedagéo e sua duragcdo em geral dura apenas 1hora.

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:

Introducao: Criangas com Transtorno do Espectro Autista (TEA) frequentemente apresentam dificuldades
comportamentais e sensoriais que dificultam o atendimento odontolégico, exigindo o uso de técnicas de
sedacao farmacologica para um tratamento mais eficaz e seguro. A combinacado de dexmedetomidina e
cetamina, conhecida como Ketodex, tem mostrado resultados promissores em pacientes atipicos por
oferecer estabilidade hemodinamica, sedacédo adequada e preservacgédo da ventilagdo espontanea.
Entretanto, hd uma lacuna quanto a propor¢gdo da dose e seguranca de tal sedagdo multimodal,
especialmente em crianga com tal espectro. Objetivo: Avaliar a eficacia e seguranca da sedagdo com
dexmedetomidina e cetamina (Ketodex) nas proporgdes de 1:1,1:2 e 1:3, respectivamente, em criangas com
Transtorno do Espectro Autista submetidas a procedimentos de Odontolégicos, por meio de um ensaio
clinico randomizado Método: Sera conduzido um ensaio clinico randomizado piloto, paralelo, triplo-cego, 45
criangas distribuidas em trés grupos paralelos de criangas com TEA (6 a 10 anos), classificadas com
comportamento definitivamente negativo e negativo da escala de Frankl. Cada grupo paralelo recebera
Ketodex, por via intramuscular no musculo vastolateral da coxa, em proporgdes distintas (1:1, 1:2 e 1:3). A
alocagéo entre os grupos sera paritaria (1:1:1) e a randomizagao sera do tipo estratificada. Serdo avaliados
desfechos primarios fisiologicos (saturagdo de oxigénio, frequéncia cardiaca e pressdo arterial),
comportamentais (por meio da escala de Houpt), e tempo de recuperagao (através da escala de Aldrete
Modificada). Os desfechos secundarios incluirdo a ocorréncia de efeitos adversos e eventos pos-sedacéo,
observados durante e ap6s o ato de sedar, tais como: tempo prolongado de sonoléncia, efeitos paradoxais
(agitacéo e irritabilidade), amnésia anterégrada, alucinacbes, vémitos e mal-estar. A anélise estatistica
incluira testes descritivos e o teste de Fisher, considerando nivel de significancia de 5% Resultados
esperados: Espera-se que este estudo contribua para o desenvolvimento de protocolos clinicos
padronizados, baseados em evidéncias cientifica sélida, promovendo maior previsibilidade e seguranga na
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sedacgéo de pacientes pediatricos com TEA em ambiente odontoldgico.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:
Foram avaliados:

- CARTA _anuencia_infraestrutura_assinado.pdf;

- declaracaodrGustavo.pdf;

- declaracaoinfraestrutura.pdf;

- Declarcumprimentonormas.pdf;

- folhaDeRosto.pdf;

- PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_2676905.pdf;
- projetoketodex.pdf;

- TALE.pdf;

- TCLE.pdf.

Recomendagoes:
Vide campo Conclusdes ou Pendéncias.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DA EFICACIA E SEGURANCA DA SEDACAO MULTIMODAL COM
DEXMEDETOMIDINA E CETAMINA (KETODEX) EM DIFERENTES PROPORCOES: ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO

Pesquisador Responsavel: VALDECI ELIAS DOS SANTOS JUNIOR

Verséo: 1
CAAE: 93267225.0.0000.5013

Relator: Parecer APROVADO.

Projeto sem ébice ético.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Lembre-se que, segundo a Res. CNS 466/12 e sua complementar 510/2016:

O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado e deve receber copia do
TCLE, na integra, assinado e rubricado pelo (a) pesquisador (a) e pelo (a) participante, a ndo ser em estudo
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com autorizac&o de declinio;

V.S2. deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o estudo
somente apods analise das razdes da descontinuidade por este CEP, exceto quando perceber risco ou dano
nao previsto ao sujeito participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos
grupos da pesquisa que requeiram ag¢ao imediata;

O CEP deve ser imediatamente informado de todos os fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E responsabilidade do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas a evento adverso
ocorrido e enviar notificagdo a este CEP e, em casos pertinentes, a ANVISA;

Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do Grupo | ou Il
apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma,
junto com o parecer aprovatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial;

Seus relatérios parciais e final devem ser apresentados a este CEP, inicialmente apds o prazo determinado
no seu cronograma e ao término do estudo. A falta de envio de, pelo menos, o relatério final da pesquisa
implicara em nao recebimento de um proximo protocolo de pesquisa de vossa autoria.

O cronograma previsto para a pesquisa sera executado caso o projeto seja APROVADO pelo Sistema
CEP/CONEP, conforme Carta Circular n°. 061/2012/CONEP/CNS/GB/MS (Brasilia-DF, 04 de maio de
2012).VALDECI ELIAS DOS SANTOS JUNIOR

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaga
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 28/10/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_2676905.pdf 12:48:13
Projeto Detalhado / | projetoketodex.pdf 28/10/2025 |VALDECI ELIAS Aceito
Brochura 12:47:42 | DOS SANTOS
Investigador JUNIOR
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Outros declaracaoinfraestrutura.pdf 28/10/2025 |VALDECI ELIAS Aceito
12:46:19 |DOS SANTOS
JUNIOR
Declaragéo de CARTA _anuencia_infraestrutura_assina| 28/10/2025 |VALDECI ELIAS Aceito
Instituicdo e do.pdf 12:45:26 |DOS SANTOS
Infraestrutura JUNIOR
Declaracao de Declarcumprimentonormas.pdf 28/10/2025 |VALDECI ELIAS Aceito
concordancia 12:42:41 DOS SANTOS
JUNIOR
TCLE / Termos de | TALE.pdf 28/10/2025 |VALDECI ELIAS Aceito
Assentimento / 12:40:31 |DOS SANTOS
Justificativa de JUNIOR
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 28/10/2025 |VALDECI ELIAS Aceito
Assentimento / 12:40:10 |DOS SANTOS
Justificativa de JUNIOR
Auséncia
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 21/10/2025 |VALDECI ELIAS Aceito
07:53:59 |DOS SANTOS
JUNIOR
Declaracao de declaracaodrGustavo.pdf 19/10/2025 |VALDECI ELIAS Aceito
Pesquisadores 11:13:42 |DOS SANTOS
JUNIOR

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao
MACEIO, 19 de Novembro de 2025
Assinado por:
Nelma Camelo de Araujo
(Coordenador(a))
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