CONSENT FORM - PARENT ON BEHALF OF CHILD

PROJ ETO Participante

Termo de Consentimento Livre
acaocer: NSO e Esclarecido - CRIANCA N

ODONTOLOGIA
UFG

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

participe da pesquisa “Eficacia, seguranca

e custo-efetividade da sedacido intranasal com cetamina e midazolam em odontopediatria: ensaio
clinico randomizado”, realizada no Nucleo de Estudos em Sedagdo Odontolégica (NESO) da Faculdade de

Odontologia da UFG. Meu nome é ; faco parte da

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

de duvidas sobre a pesquisa, voc€ pode me procurar pelo telefone ou a Profa.

Luciane Costa pelo telefone XXXXXXX (inclusive com ligagdes a cobrar). Em caso de duvidas sobre os
seus direitos como participante nessa pesquisa, vocé poderé 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: Paulo Sérgio Sucasas da Costa (médico pediatra), Aline Carvalho Batista
(patologista bucal), Anelise Daher Vaz Castro (odontopediatra), Mara Rubia de Camargo Alves Orsini
(psicologa), Liliani Aires Candido Vieira (odontopediatra), Geovanna de Castro Morais Machado
(odontopediatra), Heloisa Sousa Gomes (cirurgia-dentista), Daniella Miranda (psic6loga), Larissa da Silva
Moura (odontopediatra), Karolline Alves Viana (cirurgid-dentista), Joji Sado Filho (médico residente em
Anestesiologia) , Monica Maia Moterane (aluna do curso de graduacdo em Odontologia), Nayara Rubia de
Araujo (aluna do curso de graduacdo em Medicina), Jordana Guedes de Amorim Mendonga (aluna do curso
de graduacdo em Odontologia).

Estamos fazendo esta pesquisa porque, algumas vezes, criangcas muito jovens nao 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 voceé aceite participar da pesquisa, uma dentista especialista em criangas ird limpar e examinar
os dentes do seu filho e um médico vai ver como estd a saide dele. Em outro dia, um dente com carie sera
tratado com anestesia local, sem usar remédio 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

serd feito sem precisar tomar remédio. Se ele ndo deixar tratar os dentes, sera marcado para outro dia para



tomar remédio e tratar outro dente com cdrie. Os remédios serdo dados pela boca e pelo nariz, sendo que o
médico é quem vai decidir sobre isso. Todos os remédios ja foram testados antes e sdo 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 sé serdo usadas para apresentagdo em aulas ou congressos
se vocé concordar.

Durante o tratamento, serd 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 estd passando. A conversa por
telefone serd gravada. Uma semana depois, vocé deverd retornar a clinica para que a crianca seja
entrevistada para contar o que ele achou do tratamento.

O batimento do coracdo e a respiragao do seu filho serdo checados a todo momento. Problemas
depois de tomar o remédio para acalmar quase ndo acontecem, mas pode ser que seu filho apresente as
seguintes reacdes: enjoo, vOmito, agitagdo, alucinacdo, dificuldade de respirar, tosse, alergia ao remédio,
sono exagerado, queda de pressdo, alterag@o na batida do coracdo, 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, seu filho também fique agitado, tenha enjoo, vomitos, tonturas, mal-estar,
dificuldade de respirar ou muito sono. Se isso acontecer, vocé€ poderd 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 responderd alguns questiondrios sobre
dor, ansiedade e qualidade de vida. Depois que seu filho terminar todo tratamento dentario, telefonaremos
para vocé (duas semanas apos e trés meses apds) para saber como estd a qualidade de vida de vocés.

Vocé podera receber dinheiro para despesas com transporte ou alimentagdo, caso precise. Se vocé
ndo quiser participar, nada acontecerd a vocé e isso nao impedird que seu filho faca o tratamento. Se vocé
achar que alguma coisa ruim aconteceu a crianga por causa da pesquisa, poderd pedir uma indenizagao.
Sempre que precisar, poderd tirar suas dividas com a pesquisadora. Se vocé quiser desistir de participar apds
dar seu aceite, também ndo 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 remédio para ficarem calmas.

Luciane Ribeiro de Rezende Sucasas da Costa

Pesquisadora responsével

CONSENTIMENTO DO USO DE IMAGENS DA CRIANCA

Eu autorizo a equipe da pesquisa a usar as imagens do meu filho, obtidas nas filmagens durante o tratamento

odontoldgico, para mostrar a pesquisa em aulas ou em congressos cientificos.



( ) Sim. Assinatura: ( ) Nao. Assinatura:

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA CRIANCA
Eu,

RG/CPF , responsavel por

9

autorizo sua participacdo na pesquisa Eficacia, seguranca e custo-efetividade da sedacio 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 participagdo da crianca. Foi-me garantido que posso desistir a

qualquer momento sem que o tratamento do meu filho seja interrompido.

Assinatura do Responsavel: Goiania, _/_/

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e o aceite
do participante.
Testemunhas:

1) Nome:

Assinatura:

Impressio R.G.

datilosépica
P 2) Nome:

Assinatura:

R.G.:




CONSENT FORM - ACCOMPANYING PERSON

PROJETO Termo de Consentimento Livre Participante

e Esclarecido -
s NSO ACOMPANHANTE N__

UFG

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

; faco parte da equipe que desenvolve esta pesquisa.

Apo6s ler este termo com atengdo, 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 dividas sobre a pesquisa, vocé pode me

procurar pelo telefone ou a Profa. Luciane Costa pelo telefone XXXXXXX

(inclusive com ligacdes a cobrar). Em caso de duvidas sobre os seus direitos como participante nessa

pesquisa, vocé poderd 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: Paulo Sérgio Sucasas da Costa (médico pediatra), Aline Carvalho Batista
(patologista bucal), Anelise Daher Vaz Castro (odontopediatra), Mara Rubia de Camargo Alves Orsini
(psicologa), Liliani Aires Candido Vieira (odontopediatra), Geovanna de Castro Morais Machado
(odontopediatra), Heloisa Sousa Gomes (cirurgia-dentista), Daniella Miranda (psicéloga), Larissa da Silva
Moura (odontopediatra), Karolline Alves Viana (cirurgid-dentista), Joji Sado Filho (médico residente em
Anestesiologia) , Monica Maia Moterane (aluna do curso de graduacdo em Odontologia), Nayara Rubia de
Araujo (aluna do curso de graduacdo em Medicina), Jordana Guedes de Amorim Mendonga (aluna do curso
de graduacdo em Odontologia).

Estamos fazendo esta pesquisa porque, algumas vezes, criancas muito jovens nao 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 serd colhida com rolinho de algodao durante o
atendimento do seu filho, para vermos se vocé estd 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 serd usada apenas nesta
pesquisa, e tomaremos cuidado para que seu nome ndo seja exposto para outras pessoas que nao fagam parte

da pesquisa.



Vocé podera receber dinheiro para despesas com transporte ou alimentagdo, caso precise. Se vocé
ndo quiser participar, nada acontecerd a vocé€ e isso nao impedird que seu filho faca o tratamento. Se vocé
achar que alguma coisa ruim aconteceu a vocé€ por causa da pesquisa, poderd pedir uma indeniza¢do. Sempre
que precisar, podera tirar suas dividas com a pesquisadora. Se vocé quiser desistir de participar apds dar seu
aceite, também nao serd prejudicado.

Os resultados desta pesquisa poderdo ajudar, no futuro, outras criancas que também tenham medo de

tratar de dentes e que vao precisar tomar remédio para ficarem calmas.

Luciane Ribeiro de Rezende Sucasas da Costa

Pesquisadora responsével

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DO RESPONSAVEL
Eu,

9

RG/CPF , aceito ser participante da pesquisa Eficacia, seguranca e

custo-efetividade da sedacao 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 participagao.
Foi-me garantido que posso desistir a qualquer momento sem que o tratamento do meu(minha) filho(a) seja

interrompido.

Assinatura do Responsavel: Goiania, _/_/

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e o aceite
do participante.
Testemunhas:

1) Nome:

Assinatura:

Impressdo R.G.

datilosdnica
2) Nome:

Assinatura:

R.G.:




CONSENT FORM - PEDIATRIC DENTIST

PROJETO Termo de Consentimento Livre Participante

e Esclarecido -
aocer NSO ODONTOPEDIATRA N__

UFG

Vocé é convidada(o) a participar como odontopediatra 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 Sedacdo Odontolégica (NESO) da Faculdade de

Odontologia da UFG. Meu nome ¢ , € faco parte da

equipe desta pesquisa. Apds ler este termo com atencdo, ser esclarecida(o) sobre suas informacdes, ter

retirado todas as suas ddvidas, e caso aceite fazer parte do estudo, assine este documento, que estad em duas

vias, sendo que uma serd para vocé e a outra para os pesquisadores. Em caso de duvidas sobre a pesquisa,

voceé pode me procurar pelo telefone ou a Profa. Luciane Costa pelo telefone

XXXXXX (inclusive com ligagdes a cobrar). Em caso de duvidas sobre os seus direitos como participante

nessa pesquisa, vocé poderd 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: Paulo Sérgio Sucasas da Costa (médico pediatra), Aline Carvalho Batista (cirurgia-
dentista), Anelise Daher Vaz Castro (odontopediatra), Mara Rubia de Camargo Alves Orsini (psicdloga),
Liliani Aires Céandido Vieira (odontopediatra), Geovanna de Castro Morais Machado (odontopediatra),
Heloisa Sousa Gomes (cirurgid-dentista), Daniella Miranda (psic6loga), Larissa da Silva Moura
(odontopediatra), Karolline Alves Viana (cirurgia-dentista), Joji Sado Filho (médico residente em
Anestesiologia) , Monica Maia Moterane (Aluna do curso de graduacdo em Odontologia), Nayara Rubia de
Araujo (Aluna do curso de graduacdo em Medicina) Jordana Guedes de Amorim Mendonca (Aluna do curso
de graduacdo em Odontologia).

Criancas de até 6 anos de idade podem resistir ao tratamento odontolégico devido ao medo/ansiedade
e por nao ter o desenvolvimento necessario para compreender a necessidade do tratamento. O objetivo deste
trabalho € investigar regimes sedativos que beneficiem o tratamento odontolégico de criangas pré-escolares.

Caso vocé aceite fazer parte da pesquisa, sua saliva serd coletada em vdrios momentos do
atendimento, para verificacdo do seu nivel de estresse. Voc€ ainda serd indagado, através de duas perguntas,
sobre sua percep¢do a respeito da sedacdo da crianga. A saliva coletada serd passivel de ser identificada,
porém os pesquisadores apenas a utilizardo para o objetivo desta pesquisa. Os resultados deste estudo t€m o
potencial de beneficiar criancas que se assemelhem as condi¢Oes desta amostra na medida em que um

regime sedativo eficiente for identificado.



Ao término de cada sessdo de atendimento e sempre que achar necessario, voc€ podera tirar suas
duvidas com a pesquisadora. Vocé recebera ressarcimento para participar da pesquisa, caso necessite. Vocé
tem a nossa garantia de que o seu ndo consentimento ndo lhe trard nenhum prejuizo. Vocé€ poderd solicitar

indenizacdo em caso de danos que sejam comprovadamente decorrentes de sua participacao nessa pesquisa.

Luciane Ribeiro de Rezende Sucasas da Costa

Pesquisadora responsével

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA ODONTOPEDIATRA
Eu, )

RG/CPF , aceito ser participante do estudo Eficacia, seguranca e

custo-efetividade da sedacao intranasal com cetamina e midazolam em odontopediatria: ensaio clinico
randomizado. Fui devidamente informado(a) e esclarecido(a) pelos pesquisadores sobre a pesquisa, sobre
os procedimentos nela envolvidos, assim como os possiveis beneficios e riscos e ressarcimento decorrentes
da minha participagcdo. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer momento € nao

levara a qualquer penalidade.

Assinatura do(a) Odontopediatra:

Goiania, / /



