Estudo comparativo entre Passiflora incarnata Linnaeus e a mistura de Oxido
Nitroso com Oxigénio no controle da ansiedade no atendimento odontopediatrico

Descricao dos Dados e Metadados

Quais serao os dados coletados?

Os dados serdo coletados pelos pesquisadores no Centro de Especialidades de Odontologicas 11
(CEO/FOP). Além disso, o nivel de ansiedade das criangas serdo avaliados pela frequéncia
cardiaca (FC) e saturagdo de oxigénio (SpO2) no inicio, durante e ao final do procedimento,
medidas com oximetro, juntamente com o grau de controle de dor e a percep¢do da ansiedade da
crianca (p6s-procedimento). Todas as medidas serdo conduzidas pelo mesmo pesquisador com o
aparelho devidamente calibrado. Os resultados dessas medic¢des serdo tabulados em uma planilha
de Excele, arquivados no repositério da FOP/UNICAMP. Com o objetivo de avaliar a eficicia da
sedagdo no nivel de ansiedade da crianca, a escala MCDASf serd preenchida antes do
procedimento, sendo registrada pelo pesquisador 2 na segunda sessdo em um documento jpg sera
armazenado em pasta. Para quantifica-la serd medida através do questiondrio respondido pela
crianga, onde a crianga vai responder se estava tranquilo, ligeiramente nervoso, nervoso ou
extremamente nervoso. Estes dados serdo quantificados e tabulados em uma planilha Excel. A
avaliacdo comportamental sera feita antes, durante e ao final do procedimento e os dados também
serdo tabulados no Excel. As imagens e videos durante a técnica de sedacdo e a cirurgia serdao
alocados em uma pasta no formato jpg e mp4, respectivamente. Todos os dados posteriormente
serdo colocados em repositorio da Instituicdo. As criangas serdo acompanhadas durante 24 horas
apos o tratamento, por telefone, para registrar os efeitos colaterais.

Que metadados serdo anotados e qual padrao sera seguido?

Metadados — titulo do arquivo, tipo do dado, orcid do pesquisador, resumo do conteudo do arquivo,
data da coleta, palavras-chave, agéncia financiadora e nimeros dos projetos (se houver), contato do
pesquisador. (Metadados - Dublin Core).

Aspectos Legais e Facilidade de Acesso aos Dados

Quais sio as questoes legais e éticas associadas aos dados e relevantes a este projeto?
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O estudo sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia de
Piracicaba (FOP/UNICAMP), sendo executado as intervengdes clinicas, somente apds sua
aprovagao, garantindo os aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos, protegendo os
participantes em seus direitos e dignidade. Apds o estudo serd conduzido de acordo com as
diretrizes do CONSORT e sera registrado no Brazilian Clinical Trial Trials - plataforma ReBEC,
conferindo maior transparéncia e replicabilidade para a pesquisa.

Quais sao as politicas a serem utilizadas para o compartilhamento de dados?

Todos os dados coletados serdao codificados e armazenados num HD e o pesquisador que realizara
as andlises ndo sabera a quem pertencem. O responsavel e a crianga terdo a garantia de
confidencialidade de sua identidade. Os pesquisadores comprometem-se em resguardar todas as
informacdes individuais obtidas durante a pesquisa, tratando-as com impessoalidade e nao
revelando a identidade do sujeito que as originou. Na publicagdo dos resultados do estudo,
informagdes que possam identifica-lo ndo serdo expostas e propagadas.

O banco de dados serdo publicos, mas os dados ficardo no repositorio da UNICAMP.

Gestao de Dados e Armazenamento

Em que formatos serdo armazenados os arquivos resultantes da pesquisa em questiao? Que
software podera ser utilizado para a manipula¢do de cada um dos formatos listados?

Serdo armazenados em .xIsx (Excel) os seguintes dados: Anamnese, exame clinico, escala de Frankl
Behavior Rating Scale (FBRS), Children's Fear Survey Survey Schedule — Dental Subscale
(CFSS-DS), frequéncia cardiaca e saturacdo de oxigénio, informacdes a respeito de possiveis
efeitos adversos, respostas dos questionarios do pesquisador 1 e da crianga. Estespodem ser lidos por
qualquer software que consiga abrir esta extensao.

Serdo armazenados em .jpg os seguintes dados: Escala de Modified Child Dental Anxiety Scale -
Faces (MCDASY), radiografias periapicais e imagens. Estes podem ser lidos por qualquer software

que consiga abrir esta extensao.

Serdo armazenados em .mp4 o seguinte dado: Videos sobre a sedacdo. Estes podem ser lidos por
qualquer software que consiga abrir esta extensao.

Como e onde estes arquivos serdo mantidos? Por quanto tempo ocorrera esta preservacao?
Como sera realizado o backup destes dados?

No repositorio da Unicamp REDU, preservados de acordo com a politica da instituigao.
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