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Shibasaki WMM. Preferéncia e percep¢cdo do desconforto por pacientes adultos
submetidos a tratamento ortodéntico com braquetes convencionais e autoligaveis: um
estudo clinico randomizado split-mouth [tese de doutorado]. Araraquara: Faculdade
de Odontologia da UNESP; 2019.

RESUMO

Introdugao: O ortodontista necessita ponderar entre a melhor evidéncia cientifica
disponivel, a sua experiéncia profissional e as preferéncias do paciente para a tomada
de deciséo clinica. A decisdo entre braquetes autoligaveis (BA) ou convencionais (BC)
pode ser fundamentada com estudos comparando sua eficiéncia clinica e aspectos
profissionais de manuseio dos braquetes, mas poucos estudos abordam as
percepcdes do paciente e nenhum compara e quantifica a preferéncia e a percepg¢ao
de desconforto dos pacientes, distinguindo-a da sensibilidade dolorosa. Um estudo
clinico randomizado e controlado split-mouth de centro unico foi conduzido com esse
objetivo. Métodos: Vinte e seis participantes com média de 28,8(11,5) anos, com ma
oclusao simétrica, foram convocados para participar da pesquisa. Cada paciente teve
um hemiarco superior randomizado para instalagdo de BA, enquanto o hemiarco
contralateral era instalado os BC, ao mesmo tempo (T0). O cegamento apenas foi
possivel para o pesquisador. A preferéncia foi consultada apés 30 dias e quantificada
pela técnica willigness-to-pay (WTP), enquanto o nivel de desconforto foi medido por
escala visual analégica (EVA) antes da instalagdo(T0), imediatamente apos a
instalagao (T1), 7 dias apos a instalagdo (T2) e 30 dias apos a instalagédo e com fio
amarrado (T3). indices de placa (IP) e gengival(IG) foram feitos em TO e T3.
Resultados: Os pacientes percebem diferenca entre os modelos usados. Ao final, 17
pacientes preferiram os braquetes convencionais, enquanto 9 preferiram os
autoligaveis. Os pacientes que escolheram os BC estavam dispostos a pagar mais
por sua escolha (46%) que aqueles que optaram pelos BA (23%). Os dois modelos de
braquetes comparados causam desconforto semelhante. Os indices periodontais (IP
e IG) aumentaram com o uso de braquetes, independente do modelo. Conclusdes:
Os pacientes percebem diferencas entre os braquetes, mas ndo ha diferenca
estatistica entre o desconforto, nem do aumento dos indices periodontais, causados
pelos dois modelos de braquetes. A preferéncia entre os modelos de braquetes é
semelhante, mas os pacientes que preferiram os BC estavam dispostos a pagar mais
por sua escolha.

Palavras — chave: Braquetes ortoddnticos. Percepcao. Analise de custo-beneficio.



Shibasaki WMM. Preference and perception of discomfort in adults patients
undergoing orthodontic treatment with conventional and self-ligating brackets: A split-
mouth randomized clinical trial [tese de doutorado]. Araraquara: Faculdade de
Odontologia da UNESP; 2019.

ABSTRACT

Introduction: The orthodontist needs to balance between the best available scientific
evidence, his professional experience and the patient's preferences for clinical
decision-making. The decision between self-ligating (SLB) or conventional (CB)
brackets can be based on studies comparing their clinical efficiency and professional
aspects of bracket manipulation, but few studies address the patient's perceptions and
none compares and quantifies preference and perception of discomfort of patients,
distinguishing it from pain sensitivity. A single-center, randomized, controlled split-
mouth trial was conducted with this goal. Methods: Twenty-six participants with a
mean age of 28.8 (11.5) years with symmetric malocclusion were invited to participate
in the study. Each patient had a superior hemiarch randomized to bonding SLB, while
the contralateral hemiarch had CB bonded at the same time (T0). Blinding was only
possible for the researcher. The preference was consulted after 30 days and quantified
by the willigness-to-pay (WTP) technique, while the level of discomfort was measured
by visual analogue scale (VAS) before bonding (T0), immediately after bonding (T1),
7 days after bonding (T2) and 30 days after bonding and with wire tied (T3). Plaque
and gingival index were made in TO and T3. Results: Patients perceive difference
between the models used. In the end, 17 patients preferred the conventional, while 9
preferred the self-ligation brackets. Patients who chose CBs were willing to pay more
for their choice (46%) than those who chose SLB (23%). The two models of brackets
compared cause similar discomfort. Periodontal index (Pl and Gl) increased with the
use of brackets, regardless of the model. Conclusions: The patients perceived
differences between the brackets, but there is no statistical difference between the
discomfort nor the increase of the periodontal index caused by the two models of
brackets. The preference between bracket models is similar, but patients who
preferred CBs were willing to pay more for their choice.

Keywords: Orthodontic brackets. Perception. Cost-benefit analysis.
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1 INTRODUGAO

Sempre que um paciente se consulta com um profissional de saude, o obriga a
tomar decisdes: tratar ou nao tratar, qual a terapéutica mais eficaz, qual o momento
ideal para intervir, etc. Para a tomada de decisao clinica baseada em evidéncias, o
ortodontista necessita ponderar entre a melhor evidéncia cientifica disponivel, suas
experiéncias profissionais e as necessidades e preferéncias do seu paciente. Os
melhores resultados s&o provenientes de um julgamento critico da literatura
confrontado com toda a experiéncia clinica acumulada durante o exercicio da
profissdo, mas respeitando as preferéncias do paciente, colocando-o na posig¢ao de
especialista em determinar suas demandas e necessidades”.

Na ortodontia, uma das escolhas a ser feita € o modelo do aparelho que o
ortodontista usara em seu paciente. Técnicas diferentes podem sugerir modelos
diferentes, e ha também modelos diferentes para a mesma técnica. Quando se decide
por técnicas que utilizam braquetes e fios para movimentar os dentes, ainda pode-se
optar por varios tipos de braquetes que se diferenciam por serem simples ou
geminados, pelo seu tamanho total, pelas dimensdes do slot, por serem estéticos ou
metalicos e ainda pelo seu sistema de ligagdo ao fio ortoddntico: ligados por
elasticos/fios metalicos, chamados de convencionais, ou o0s chamados de
autoligaveis.

Os braquetes autoligaveis, portanto, diferem dos convencionais por possuirem
um dispositivo que pode ser aberto e fechado? e portanto pode substituir os métodos
de ligacao existentes que utilizam elasticos ou ago inoxidavel, objetivando favorecer
a eficacia clinica, segundo os fabricantes?.

Apesar dos braquetes autoligaveis ndo serem exatamente uma novidade,
novos modelos surgiram nos anos 90 e 2000, tornando-os mais robustos e mais faceis
de usar clinicamente. Isso fez com que sua popularidade aumentasse rapidamente
entre os Ultimos anos*. Mas, apesar da popularidade, o marketing agressivo das
industrias que produzem esses aparelhos fez com que afirmagdes néo substanciadas
pela ciéncia provocassem polémica. Alguns defensores desses aparelhos, otimistas
sobre os efeitos potenciais, acreditam poder amarra-los mais rapidamente, obter um
tratamento mais rapido devido ao menor atrito, tornar o tratamento mais confortavel e

reduzir o nimero de consultas até o fim do tratamento®.
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A maioria dessas alegagdes estao relacionadas com a eficacia clinica e foram
testadas em estudos anteriores, concluindo que nao ha diferengcas quanto a
velocidade de tratamento, numero de consultas, sensagcdo dolorosa ou melhores
efeitos clinicos, e apenas a maior rapidez de amarracgéo foi observada®.

Ao se tomar a decisao de uso desses braquetes, deve-se buscar informacdes
gue possam substanciar todas as respostas que o paciente possa precisar para formar
sua opinidao. Do ponto de vista do paciente, uma vez que se saiba que os braquetes
sdo semelhantes quanto a sua eficacia clinica, caracteristicas como a atratividade
estética e o conforto do seu uso, podem ganhar relevancia. A percepc¢éo do paciente
em relagédo a estética dos braquetes autoligaveis ja foi estudada anteriormente e os
braquetes convencionais com ligadura elastica cinza foram semelhantes aos
autoligaveis’ .

Mesmo sabendo que esse modelo ndo é mais eficiente que os convencionais
e que ndo & mais estético, seu maior valor poderia ser justificado caso ele seja mesmo
mais confortavel, uma vez que essa é a maior queixa entre os pacientes ortodonticos®.
Entretanto, o desconforto ou incbmodo ainda n&o foi avaliado.

Tanto o ortodontista quanto o paciente, ttm um interesse especial na redugao
do desconforto durante tratamento, uma vez que a grande maioria dos pacientes
relatam ter experimentado episddios de desconforto e um quarto deles relata esse
fator como o pior de todo o tratamento®. Isso faz com que a cooperagdo como
tratamento diminua® e individuos com ma oclusdo refutem a possibilidade de
tratamento®. Um menor desconforto favoreceria a maior colaboragéo e adesdo ao
tratamento por parte dos pacientes.

Deve-se tomar cuidado em distinguir a sensagédo dolorosa da sensacgéao de
desconforto, ja que alguns artigos usam o termo desconforto como primeiro nivel da
sensacgdo dolorosa’®'2, A dor em decorréncia da movimentagdo dentaria é causada
pelas forgas ortoddnticas e € diferente do incbmodo causado pela presenga do
aparelho, que € um corpo estranho a condi¢cdo natural do ambiente bucal.

Para avaliar o desconforto que os braquetes ortodénticos proporcionam quando
instaladas nos dentes se faz necessario o uso de uma escala apropriada, visto que
nenhum trabalho na literatura avaliou o desconforto de braquetes de maneira distinta
da dor. No entanto, parece ser razoavel a utilizagdo de uma escala visual analdgica
(EVA) similar a utilizada em estudos de dor para avaliar o desconforto sentido pelo
paciente por um ou outro tipo de braquete'3-'°.
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Neste estudo clinico randomizado split-mouth, o desconforto causado pelos
dois tipos de braquetes foi quantificado utilizando e a preferéncia mensurada pela

apo6s o uso dos dois modelos simultaneamente.
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2 PROPOSICAO

2.1 Objetivo Geral

O objetivo desse trabalho foi avaliar a preferéncia e percep¢des de desconforto

dos pacientes com o uso de braquetes autoligaveis e convencionais.

2.2 Objetivos Especificos

Avaliar se os pacientes percebem diferenga ao uso simultaneo dos braquetes
autoligaveis e convencionais no periodo de 30 dias.

Comparar a preferéncia dos pacientes quanto aos braquetes autoligaveis ou
convencionais, por escolha direta e do ponto de vista econédmico, empregando a
técnica Disposi¢cao-A-Pagar (DAP).

Relacionar a DAP com idade, sexo e classificagdao econémica.

Comparar o desconforto causados pelo uso dos aparelhos autoligaveis e
convencionais.

Comparar os indices periodontal e gengival, antes e 30 dias apés da instalagéo

de braquetes autoligaveis e convencionais.
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3 REVISAO DA LITERATURA

O termo "medicina centrada no paciente" foi introduzido na literatura médica
por Michael Balint'®, em 1970, a fim de dar um nome a um modo de pensar que
contrastava com o que era normalmente feito. Referia-se a tentativa de entender as
qgueixas oferecidas pelo paciente, os sintomas e sinais encontrados pelo médico, néo
apenas focado na fisiopatologia da doenca, mas também como expressdes da
individualidade do paciente, suas tensdes, seus conflitos e problemas.

Essa abordagem também ¢é incentivada na odontologia' e mais
especificamente, na ortodontia'’, que também tem sido estimulada a adotar esse
processo de tomada de decisbdes fundamentada na rotina do consultério com a mais
alta evidéncia cientifica. Com esse esforgco, espera-se banir os procedimentos e
aparelhos ineficientes e oferecer, sistematicamente, o tratamento que possua maior
probabilidade de ser efetivo para um paciente em particular.

Reconhecer quais as melhores evidéncias sobre um procedimento ou aparelho
oferece maior seguranga ao clinico, mas exige conhecimentos basicos sobre ciéncia
para saber reconhecer quais os estudos que deveriam ter o poder de mudar o
exercicio clinico nos consultorios e separa-los dos que nao tem esse poder, o que
parece ser um problema antigo na ortodontia’. Alguns procedimentos ja
estabelecidos cientificamente como inapropriados, ainda sao realizados por muito
ortodontistas, nas mesmas condigbes que os estudos os contraindicam '°. Nesses
casos, a educacado do ortodontista € a chave para a escolha da modalidade de
tratamento mais indicada. Mas ha também casos nos quais os procedimentos ou
aparelhos sao semelhantes em termos de eficacia e a escolha entre eles passa a
depender dos outros pilares da tomada de decisao clinica: Experiéncia profissional e
preferéncias do paciente®.

Um questionamento atual entre os ortodontistas € se podemos substituir os
braquetes convencionais pelos braquetes autoligaveis. Seguindo o método de tomada
de decisbes proposto, as duvidas poderiam ser divididas em trés esferas de temas
agrupados:

1- Temas referentes a eficacia clinica dos aparelhos autoligados, como
vantagens no controle ou velocidade do movimento dentario, menor indice de

reabsor¢cado ou melhor impacto do ponto de vista periodontal;
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2- Temas relacionados com a experiéncia do ortodontista em utilizar o modelo
alternativo de braquete, como facilidade de manuseio, menor tempo de cadeira ou
menor numero de consultas necessarias para a finalizagado dos casos;

3- Temas relacionados com as expectativas do paciente, como a menor
necessidade de realizacdo de exodontias, menor nivel de dor, maior atratividade ou
maior conforto dos braquetes autoligaveis.

Apesar dos primeiros modelos de braquetes autoligaveis datarem da década
de 30, foi no inicio dos anos 2000 que ganharam maior popularidade e cada industria
ortoddntica langou no mercado seu proprio modelo de braquete autoligavel. Alguns
deles possuiam seu dispositivo de fechamento do slot rigido e foram classificados
como passivos, outros possuiam um clip que funcionava de forma similar nos fios
menos calibrosos, mas quando inseridos fios mais calibrosos, eles os empurravam
para o fundo do slot do braquete e por isso foram chamados de ativos. Muitas
publicagdes afirmavam que os braquetes autoligados teriam grandes vantagens
clinicas, como diminui¢ado do tempo do tratamento, menor numero de consultas, maior
eficacia clinica, menor sensacdo dolorosa e maior rapidez para amarracao,
consequentemente, menor tempo de cadeira ?'.

Shivapuja??, em 1994, comparou os cinco modelos de braquetes, sendo trés
modelos de autoligaveis e dois modelos convencionais que utilizavam ligadura
metalica e elastica. Os testes buscaram avaliar as diferencas em termos de forca
necessaria para mover os braquetes em um fio reto, e o tempo necessario para
remover e recolocar as ligaduras dos braquetes convencionais ou abrir e fechar os
braquetes autoligaveis. Os autores observaram que os braquetes autoligaveis eram
mais rapidos para abrir e fechar seus sistemas de ligagdo que os convencionais, além
de necessitarem menor forca para romper o atrito estatico e menor for¢ca para
continuar o movimento (atrito dindmico).

A resisténcia ao deslizamento ainda foi estudada por Cacciafesta et al.?3, em
2003, quando testaram braquetes autoligaveis de ago e estéticos combinados com
varios tipos de arcos. Tanto o atrito estatico quanto o dinamico foram medidos e os
dados foram analisados. Os braquetes autoligaveis de ago inoxidavel geraram forgas
de atrito dinamico e estatico significativamente menores do que os braquetes
convencionais de ago inoxidavel e autoligaveis de policarbonato, que nao
apresentaram diferengas significativas entre eles. Arcos de beta-titanio apresentaram
maior resisténcia ao atrito do que os arcos de aco inoxidavel e niquel-titanio. Nao



19

foram encontradas diferengas significativas entre os arcos de ago inoxidavel e niquel-
titanio. Todos os braquetes apresentaram maiores forgas de atrito estatico e dinamico
a medida que o tamanho do fio aumentou.

Até entdo, o atrito era avaliado usando um braquete autoligavel ou
convencional deslizando por um fio reto, o que ndo correspondia as condi¢gdes nas
quais eles sdo usados na clinica diaria. Em uma primeira tentativa de aproximar as
condigbes bucais, Franchi et al.>* em 2008, testaram o atrito quando cinco braquetes
alinhados (um hemiarco) tinham um fio reto inserido e ligado em todos eles, antes de
ser puxado por uma maquina de ensaio mecanico e a forca necessaria para isso,
registrada, tentando simular o efeito da mecanica de deslize. Os braquetes
autoligaveis tiveram desempenho melhor, sugerindo que a mecanica de deslize
poderia ser facilitada utilizando esse modelo de braquete.

Em 2004, Henao e Kusy?®, aproximaram um pouco mais os testes de atrito com
a realidade clinica e usaram typodonts simulando uma ocluséo real apresentando
quadrantes com mas oclusdes progressivamente piores para avaliar a resisténcia ao
deslizamento dos dois modelos de braquetes. O comportamento de friccdo de
braquetes convencionais e braquetes autoligaveis foi simulado também utilizando
uma maquina de ensaios mecanicos. As analises dos dois tipos de braquetes foram
feitas usando trés arcos padronizados deslizando através dos quadrantes dos
typodont seco e umido. Com o aumento das dimensdes nominais dos arcos, as forgas
de tracionamento dos tipos de braquetes aumentaram em taxas diferentes. Quando
ligados a um fio de pequeno calibre, os braquetes autoligaveis apresentaram melhor
desempenho que os braquetes convencionais. Para os fios de 0,014’no quadrante
superior direito, as forgas de tracionamento maximas foram em média de 125 e 810
cN para braquetes autoligaveis e convencionais, respectivamente. Para os fios de
0,019” x 0,025” no quadrante superior esquerdo, as forcas maximas de tracionamento
foram em média de 1635cN e 2080 cN para braquetes autoligaveis e convencionais,
respectivamente. A medida que a ma oclusdo aumentava, as forgas de tracionamento
aumentavam. Por exemplo, no quadrante com ma oclusdo mais branda e com o
menor fio, as forgas de tracionamento maximas para braquetes autoligaveis e
convencionais alcangcaram a meédia de 80 e 810 cN, respectivamente, enquanto que
no quadrante com ma oclusdes mais severas, testado com o0 mesmo tamanho de fio,
forcas maximas de tracionamento para braquetes autoligaveis e convencionais, a

meédia foi de 870 e 1345 cN, respectivamente. Para valores maximos entre os estados
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seco e umido, diferengas significativas entre os estados do ambiente existiam apenas
para os braquetes In-Ovation no quadrante inferior esquerdo. Esses resultados do
teste ilustram como o desenho do braquete, o tamanho do fio, a ma oclusao e o estado
do ambiente influenciam as forgas de tracionamento.

Ainda seguindo essa mesma linha de raciocinio e ampliando o estudo, Kim et
al. 28 utilizaram um simulador com todos os dentes dispostos em ma oclus&o e colaram
varios tipos de braquetes quando entdo, amarraram fios de diferentes calibres e ligas
variadas. Usando uma maquina de mensuragdo de tracdo, puxaram os fios e
registraram a forga necessaria para isso. Eles reportaram que os braquetes
autoligaveis com fios de niquel-titdnio ofereciam menor resisténcia entre todos os
testados.

O menor atrito para os braquetes autoligaveis mostrado em varios trabalhos
laboratoriais com arco reto ndo se mostrou importante quando se avangou na
metodologia, ampliando a compreensdo dos conceitos de atrito na clinica. Isso se
explica porque, em condi¢des clinica, as forgas s&o aplicadas na coroa dos dentes,
oclusalmente ao seu centro de resisténcia, o que provoca inclinacdo. A pressao
exercida pelas aletas dos braquetes no fio pela inclinagdo de segunda ordem tem
maior relagdo com o atrito que a forma de ligagéo .

Thorstenson?®, em 2001, testou o efeito do deslizamento em braquetes
angulados em segunda ordem em mais ou menos nove graus. Isso pode ser visto
como uma simulacdo da inclinacdo mésio-distal de um dente quando uma forga é
aplicada na coroa. Para isso, os autores usaram braquetes convencionais,
autoligaveis abertos com ligadura metalica e autoligaveis utilizando seu sistema de
ligacdo. Foi constatado que a forga de atrito quando o fio entra em contato com as
aletas, a partir de um angulo de inclinagéo critico, foi similar entre os grupos e
proporcional ao angulo entre o fio e o braquete.

Thorstenson?® , em 2002, comparou diferentes modelos de braquetes
autoligaveis, passivos e ativos, quando aplicada uma for¢a para deslize sobre um fio
angulado em segunda ordem. Concluiram que os braquetes que tinham clipes
passivos possuiam angulos criticos mais altos e menor resisténcia ao deslizamento,
mas as custas de menor controle de inclinagdo. Assim, sugerem que a mecanica de
deslizamento € facilitada com braquetes com clipes passivos, mas o controle da

posicdo da raiz pode ser comprometido. O desejo de minimizar a resisténcia ao
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deslizamento deve ser moderado pela necessidade de controlar o movimento
dentario.

Ainda segundo Thorstenson®°, quando combinados com modelos particulares
de braquetes autoligaveis, o material e as caracteristicas geométricas de um arco
influenciam sua resisténcia ao deslizamento. Quatro modelos de braquetes
autoligaveis (1 com sistema passivo, 3 com clipes ativos) tiveram 5 tipos de arcos
inseridos: 0,014” niquel-titanio austenitico, 0,016” x 0,022” de niquel-titanio
austenitico, 0,019” x 0,025” niquel-titdnio austenitico, 0,019” x 0,025” niquel-titanio
martensitico, e 0,019” x 0,025” de ago inoxidavel. A resisténcia ao deslizamento de
cada par de braquete e arco foi medida em angulos de segunda ordem entre -9 ° e
+9°. As distancias de 8 e 18 mm entre o braquete de teste e os braquetes adjacentes
imitaram o fechamento de uma extragdo de pré-molar. Quando existe folga, a
resisténcia ao deslizamento é insignificante para braquetes autoligaveis passivos
acoplados a qualquer tamanho de fio, bem como para os ativos quando acoplados a
fios que n&o entram em contato com o clipe. A resisténcia ao deslizamento depende
do tamanho do arco, dos modelos do braquete e da combinagao braquete e fio.
Quando amarrados ao fio de 0,016” x 0,022, os braquetes com clipes aplicaram
forgas normais que variaram de um minimo de 5,6 cN a um maximo de 230 cN.
Quando a folga desaparece, a resisténcia ao deslizamento aumenta
proporcionalmente com o angulo de segunda ordem. Os fios de ago inoxidavel de
0,019” x 0,025”, os mais rigidos, aumentaram nas taxas entre 75 e 84 cN / grau; os
fios de niquel-titanio austenitico de 0,014”, que eram menos rigidos, aumentaram nas
taxas de 2,6 a 5,4 cN / grau. Segundo os autores, os objetivos do tratamento para um
paciente especifico em um estagio especifico deveriam determinar a combinagéo
apropriada de braquetes.

Se nos movimentos anteroposteriores a inclinagdo tem influéncia decisiva na
geracéao de atrito, uma vez que o toque do fio nas arestas das aletas dos braquetes é
igual para todos os braquetes, uma outra questdo pode ser levantada quanto aos
movimentos de rotagdo ou quando os braquetes estdo desalinhados e a ligadura ou
tampa do braquete interage com o fio. Nessa situagdo, talvez os braquetes
autoligaveis tivessem alguma vantagem na diminuic&o do atrito. Para responder essa
questdo, Reznikov et al.3',em 2010, usaram um dispositivo com células de carga para
medir a resisténcia de friccdo entre fios e braquetes, autoligaveis, convencionais e

convencionais utilizando ligaduras especiais para diminuir o atrito. Os resultados
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mostraram diferengas intergrupos significativas na resisténcia ao atrito em resposta a
deflexdo do fio. Em deflexdes buco linguais diferentes de zero, os braquetes
autoligaveis passivos desenvolveram forgas de atrito mais altas, comparaveis aquelas
do grupo de controle de ligadura elastica convencional. O grupo de controle com
braquetes com ligadura de friccdo reduzida mostraram forgas de atrito
consideravelmente menores do que qualquer outro grupo. O braquete autoligavel
ativo teve forgas intermediarias entre os braquetes autoligaveis passivos e o grupo
com ligadura de friccdo reduzida. Os autores concluiram, contrastando com as
alegacbes dos fabricantes, que em certas situagdes clinicas, um clipe rigido dos
braquetes passivos pode aumentar o atrito.

Apesar das evidéncias contrarias, a facilidade de deslize ou o menor atrito
durante a mecanica de deslize continuava sendo uma das alegagdes mais plausiveis
e mais anunciadas pelos defensores do uso dos braquetes autoligaveis. Como todos
os estudos eram laboratoriais, Miles3? em 2007 realizou um estudo clinico split-mouth
, autocontrolado, comparando os braquetes convencionais amarrados com ligaduras
metalicas com os autoligaveis durante o fechamento de espago em retracdo em
massa com a mecanica de deslize. Vinte arcos com exodontia de primeiros pré-
molares e distalizacdo dos dentes anteriores indicada, tiveram braquetes
convencionais e autoligaveis slot .018” colados divididos por hemiarco. Usando fios
de aco .016X .022” e molas de niquel titdnio em cada lado foram mensuradas as taxas
de fechamento de espago até que um dos lados finalizasse o0 movimento desejado.
Com taxas de movimentagdo de 1.1mm e 1.2mm por més, o autor ndo encontrou
diferencga estatistica entre os modelos de braquetes.

Outros estudos clinicos comegaram a ser publicados no inicio dos anos 2000,
como o de Turnbull e Birnie33, prospectivo, no qual os autores avaliaram o tempo de
troca dos arcos, considerando o estagio do tratamento e espessura dos arcos. Os
autores concluiram que o tipo de braquete e o tamanho do fio usado séo preditores
estatisticamente significantes para velocidade de ligadura e tempo de cadeira. O
sistema autoligavel oferece uma remogédo e colocagdo de fios mais rapida e
comprovadamente mais rapida e mais eficiente para a maioria dos estagios de
tratamento ortoddntico.

Em 2007, Rinchuse e Miles®*, alertaram para a falta de evidéncias que
suportem tanta alegagdes de beneficios para o uso dos braquetes autoligaveis, como

por exemplo, que aumentam o conforto do paciente, melhoram a higiene bucal,
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estimulam maior cooperacao do paciente, reduzem o tempo de atendimento, reduzem
o tempo de tratamento, fazem aumentar a aceitagdo do paciente e aumentar a
expansao porque o aparelho de alguma forma “acorda a lingua” e assim por diante.

Como os autoligaveis se diferenciam dos convencionais principalmente por
substituirem o mecanismo de amarragdo em metal ou elastico por um dispositivo
incorporado em seu desenho, é importante saber se este dispositivo consegue resistir
ao esforco repetido de abertura e fechamento, bem como a for¢a do fio ortoddntico.
Obijetivando responder essa pergunta, Pandis et al.3, em 2007, testou dois grupos de
braquetes autoligaveis quanto ao relaxamento do dispositivo de fechamento da
canaleta. Os autores observaram que em um dos grupos houve uma grande perda de
forca do clip de fechamento e concluiram que a variabilidade observada entre os 2
produtos testados pode refletir diferengcas na composi¢cao e no processo de fabricagao,
e seu efeito na interagédo braquete-fio ortodéntico pode ter uma grande variagéo.

Outras diferencgas entre os braquetes passivos e ativos foram testadas como
no trabalho de Badawi et al.?5, em 2008, onde os autores avaliaram a expressé&o do
torque em braquetes passivos e ativos. Os autores concluiram que os braquetes
ativos sdo mais efetivos na expressdo de torque que os braquetes autoligaveis
passivos.

Ainda comparando os braquetes autoligaveis ativos com os passivos, Pandis
et al.3®, em um estudo clinico randomizado e controlado realizado em 2010 com 70
adolescentes com apinhamento anterossuperior divididos em 2 grupos. Nenhuma
diferenca para o alinhamento foi encontrada para os dois tipos de braquetes
autoligaveis, o que levaram os autores a concluir que o uso dos braquetes autoligaveis
passivos ou ativos ndo parecem ter efeito na duragdo do tratamento para alinhamento
inicial.

Com o objetivo de diminuir o atrito entre os fios e o slot dos braquetes para
facilitar o deslize, por meio da redugao do contato entre essas duas partes, acaba-se
por perder o controle tridimensional, indo de encontro a razio principal da concepgao
dos braquetes. Para testar se os autoligaveis perdem capacidade de toque, Morina et
al.3” em 2008, usaram braquetes autoligaveis ativos, passivos, convencionais
ceramicos e metalicos. Para todos foram aplicados 20 graus de torque vestibular e
medidos a intensidade de momento gerado. Os braquetes convencionais ceramico e

metalicos tiveram os maiores momentos registrados e menores perdas de torque
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enquanto os autoligaveis e os braquetes de policarbonato expressaram quase 7 vezes
menos torque.

Um outro estudo clinico randomizado e controlado realizado por Scott et al."3
procurou testar a hipotese de que os braquetes autoligaveis eram mais eficientes na
fase de alinhamento, comparado com os braquetes convencionais. Dois grupos foram
aleatorizados e cada um recebeu um modelo de braquete diferente. Ao final da fase
de nivelamento, ndo houve diferenga entre os dois grupos e o alinhamento foi feito as
custas de aumento da distancia inter-caninos e redugao do comprimento do arco para
ambos os modelos.

As alteracbes no arco promovidas pelos tratamentos sem exodontias com
braquetes autoligaveis passivos, ativos e convencionais foram comparadas por
Romero-Delmastro et al.3®, em 2017, em trés tempos: Antes do tratamento, ao
finalizar o tratamento e apds pelo menos 6 meses de contencdo. Os padroes de
mudanga né&o diferiram significativamente para as variaveis cefalométricas, largura do
arco, o perimetro do arco maxilar, ou profundidade do arco maxilar, mas diferiram para
o perimetro e profundidade do arco mandibular. Todos os trés grupos apresentaram
aumentos estatisticamente significativos para a largura entre pré-molares maxilares e
mandibulares. Os braquetes autoligaveis ativos parecem ter controlado melhor os
incisivos inferiores, mas os autores alertam que os resultados precisam ser
interpretados com cautela, pois a significancia clinica das diferengas observadas pode
ser limitada.

O fato de n&o necessitar de elasticos para sua ligagdo fez pensar que os
braquetes autoligados poderiam ser mais favoraveis as condigdes periodontais que
os convencionais. Em 2008, Pandis et al.>®* comparou dois grupos de 50 pacientes,
cada um usando um dos dois tipos de braquetes: Convencionais ou autoligaveis.
indice de placa, indice gengival, indice de calculo e profundidade de sondagem foram
usados para verificar se havia diferenga entre os modelos. Os autores concluiram
apds 18 meses que ndo ha diferenga nas condi¢gdes analisadas, entre os modelos,
para essas variaveis. Nem mesmo existem diferengas entre o numero total de
Streptococcus mutans na saliva dos pacientes tratados com braquetes convencionais
ou autoligaveis. Isso foi o que concluiu um outro estudo em 2010, quando Pandis et.al.
40 compararam 32 pacientes adolescentes divididos em dois grupos randomizados
para o modelo do braquete. Para comparacao, eles inicialmente coletaram saliva dos
pacientes, previamente a instalagdo dos aparelhos, e novamente depois de 2 a 3
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meses. As mostras nos dois tempos foram cultivadas e o numero de S. Mutans antes
e depois para os pacientes utilizando os dois modelos de braquetes foram avaliados.

De forma independente, em 2013, Nascimento et al.*', usaram braquetes
estéticos autoligaveis e convencionais e compararam a colonizag&o de estreptococos
mutans por contagem total em cultura e microscopia. Os braquetes foram
aleatoriamente colados nos caninos, primeiros e segundo molares inferiores
esquerdos de 10 participantes e removidos 21 dias depois para analise. Os autores
nao puderam afirmar que os braquetes autoligaveis podem acumular mais, nem
menos, estreptococos mutans, comparados com os braquetes convencionais.

Ao que parece o tipo de aparelho pode néo ser o fator dominante que afeta a
higiene bucal. Outros fatores, como dieta, higiene bucal, exposi¢céo ao fluor, qualidade
da saliva, composig&o da microbiota bucal e fatores imunolégicos podem ter um papel
maior no acumulo de placa do que no tipo de aparelho isolado. Até mesmo quando
comparados os braquetes autoligaveis, convencionais e alinhadores termoplasticos
removiveis, ndo se pode encontrar diferengas estatistica para indice de placa e indice
gengival apos 18 meses de tratamento*?.

Um outro fator periodontal que poderia diferenciar o tratamento com braquetes
autoligaveis e poderia ter relacdo a alegada menor for¢ga necessaria para mover os
dentes, seria a magnitude das reabsorgbes externas. Pandis et al.*® avaliaram as
reabsorgdes em incisivos centrais superiores em 96 pacientes tratados com aparelhos
autoligaveis ou convencionais. Nenhuma diferencga foi observada entre a quantidade
de reabsorcao entre os diferentes tipos de braquetes. Idade, sexo e tratamento com
exodontias ndo foram tidos como bons preditores das reabsor¢des nesse estudo, mas
o tempo de tratamento pareceu ter alguma associagdo com as reabsorgdes.

De forma similar, Aras et al.*4, em 2018, usando tomografias computadorizadas
e software para quantificacdo volumétrica das raizes, compararam braquetes
convencionais e autoligaveis apés 9 meses de tratamento e concluiram n&o ser
possivel sugerir superioridade de um sistema de braquetes sobre o outro
considerando apenas o padrao ou quantidade de reabsorcao radicular.

Mesmo nao causando mais reabsor¢cdes radiculares, se os braquetes
autoligaveis causassem menores niveis de dor sentida pelos pacientes, poderiamos
aceitar como bastante plausivel a alegacédo que estes modelos poderiam movimentar
os dentes com menor forga, se assumirmos uma relagao direta entre maior magnitude

de forca e maior sensibilidade dolorosa. Para sanar essa duvida, Scott et al.*®
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conduziram um estudo clinico randomizado avaliando a percepc¢ao de desconforto
durante o alinhamento inicial com braquetes autoligaveis e controlado por braquetes
convencionais. Apds a inser¢ao do arco inicial, os 62 pacientes dos dois grupos eram
orientados a preencher um diario que constava escalas visuais analégicas de 100mm
para 4 horas ap6s, 24 horas, 3 dias e 1 semana apos o inicio do alinhamento. Nao
houve diferencas significativas na percepgcdo de desconforto entre os braquetes
testados em nenhum dos tempos. Os autores observaram que o nivel de desconforto
diminui bastante durante a primeira semana, independentemente do modelo de
braquete usado e mesmo fio inserido. No entanto, alguns modelos de braquetes
autoligados podem ser ainda piores do ponto de vista do desconforto durante as
visitas ao ortodontistas, quando se remove o fio e € inserido novo arco, como foi
relatado apds o estudo de Fleming et al.’® em 2009 e ratificado por Bertl et al.*¢ apds
um estudo objetivando especificamente avaliar o desconforto relatado pelos pacientes
durante a inserg&o e a retirada dos arcos. Os autores fizeram um estudo clinico split-
mouth e chegaram a conclusdo de que a inser¢gao e remogéao de arcos retangulares
rigidos causaram maior nivel de dor com braquetes autoligaveis SmartClip do que
com 0s convencionais.

Trés estudos clinicos (um estudo cohort split-mouth e dois estudos clinicos
randomizados) compararam a dor sentida por pacientes tratados com braquetes
autoligaveis e convencionais. Esses estudos mostraram variagées na experiéncia
subjetiva de dor medida nos primeiros 8 dias apds inserir o arco 14 cooper NITi inicial
(autoligados  significantemente menos dolorido’™, uma tendéncia a ser menos
dolorido, mas sem significancia’®, ou sem diferengas entre os sistemas*>. Quando
inserido os segundos arcos (.016"x.025” copper NiTi), um estudo relatou que
pacientes com autoligaveis experimentaram mais dor que aqueles tratados com os
braquetes convencionais, além de relatarem gostar mais da aparéncia dos
convencionais e mais pacientes relatarem desconforto nos labios com os
autoligaveis™®.

Esses resultados devem ser interpretados com cautela por causa dos possiveis
vieses do estudo. O estudo de cohort prospectivo’® é considerado de alto a médio
risco de viés por faltar calculo do tamanho amostral, ajuste de fatores de confuséo e
cegamento do operador.

Como um complemento da percepgao do paciente sobre o uso dos dois tipos
de braquetes, pode-se aferir o impacto na qualidade de vida relacionada com a saude
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bucal durante o tratamento ortoddntico. Lai et al.*” usaram dois conjuntos de
questionario, Short Form-36 (SF-36T) e perfil de impacto na saude bucal-14 (OHIP-
14T), referentes a QVRS e OHRQoL. No total, 88 pacientes participaram do estudo.
Os resultados mostraram que os braquetes autoligaveis ndo se mostraram
estatisticamente superiores aos convencionais em melhorar a qualidade de vida
relacionada a saude bucal dos pacientes com ma oclusdo durante o tratamento
ortoddntico inicial.

Ainda em 2009, Miles® chamou a atencao para a falta de evidéncias para as
alegacdes de superioridade dos braquetes autoligaveis. Ele examinou as evidéncias
disponiveis naquele momento e concluiu que em relagcéo a duragao do tratamento néo
existia diferenga clinicamente significativa entre braquetes convencionais e braquetes
autoligaveis. Os braquetes autoligaveis tém efeitos semelhantes na arcada aos
braquetes convencionais. Os braquetes autoligaveis oferecem uma economia de
tempo modesta ao abrir e fechar em comparacdo com os braquetes convencionais,
mas a economia de tempo varia com o design especifico do braquete autoligavel
usado. Em 2009 as evidéncias eram limitadas e o autor sugere a necessidade de mais
ensaios clinicos prospectivos usando sequéncias de fios e mecanicas idénticas.

Marshall et al.*®, em 2010, revisaram mais amplamente os temas ligados aos
braquetes autoligados e concluiram que apenas duas das 14 afirmagdes mais
notaveis feitas em apoio aos braquetes autoligaveis como - tempo de cadeira reduzido
e controle de inclinagédo dos incisivos inferiores - eram suportadas pela evidéncia. A
evidéncia para 9 das 14 reivindicagdes relativas a sistemas de braquetes autoligaveis
nao indica diferengas claras como: atrito reduzido entre arco e braquete, as forgcas
clinicas reduzidas, reducdo do tempo de tratamento, o alinhamento mais rapido,
fechamento mais rapido de espaco, diferengas nas dimensdes do arco, um melhor
alinhamento e melhor oclusdo, menos dor do paciente, e mais higiénico. Trés das 14
alegacbes em apoio aos braquetes autoligados ndo tem dados que suporte, como -
expansao lateral da arcada dentaria faz crescer osso alveolar vestibular, uma vez que
a expansao lateral da arcada dentaria € comparavel com a expansdo usando
expansao rapida da maxila e braquetes convencionais edgewise; e expansao lateral
da arcada dentaria € estavel a longo prazo.

Mas foi em 2010 que as primeiras revisdes sistematicas comparando os dois
modelos de braquetes foram publicadas. Na revisdo conduzida por Fleming et al.*°,
a eficiéncia do alinhamento do arco, a experiéncia subjetiva da dor, as alteragbes
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dimensionais do arco, a taxa de fechamento do espago ortoddntico e os efeitos
periodontais relacionados a ambos os aparelhos foram registrados e os autores
concluiram que n&o havia evidéncias suficientes para eleger um dos dois modelos de
braquetes como mais eficiente ou com vantagem em relagao a experiéncia subjetiva
de dor. Enquanto na revisdo conduzida por Chen et al. é, reportaram que as suas
analises mostraram uma pequena, mas estatisticamente significativa, diferenga na
proclinagéo dos incisivos inferiores com menor proclinagdo para os autoligaveis. Eles
também ndo encontraram outras diferencas no tempo de tratamento e nas
caracteristicas oclusais apds o tratamento entre os dois sistemas e n&o identificaram
estudos sobre a estabilidade a longo prazo do tratamento. Assim, concluiram que o
tempo reduzido da cadeira e a proclinagéo ligeiramente menor dos incisivos pareciam
ser as unicas vantagens significativas dos sistemas autoligaveis em relagdo aos
sistemas convencionais.

Com relagao especificamente aos efeitos sobre a higiene oral e ao desconforto,
uma revisao sistematica, com meta-analise foi conduzida em 2016, por Yang et al. *°,
comparando os braquetes autoligaveis com os convencionais. Analisando todos os
estudos clinicos, concluiram que os braquetes autoligaveis ndo superam os
convencionais em aliviar o desconforto dos pacientes ou promover melhora na higiene
bucal, comparativamente. De forma similar que o estudo de Arnold et al.5', em 2016,
quando o objetivo foi direcionado em analisar a saude periodontal dos pacientes
adolescentes em tratamento ortodéntico utilizando um dos dois tipos de braquetes.
Eles também conduziram uma revisdo sistematica com meta-analise utilizando artigos
de estudos clinicos publicados até maio de 2016, sem restricdo de linguagem usando
os termos “periodontal” e “orthodontic” para pesquisa nos bancos de dados. Eles
também concluiram que ndo ha suporte da literatura para propagar vantagens de
qualguer um dos dois modelos sobre o0 outro, sob o ponto de vista periodontal.

Sob o ponto de vista estético, havia uma lacuna na literatura sobre como os
pacientes veem os aparelhos ortodénticos. A atratividade é uma questao importante
para a tomada de decisdo quando o paciente € ouvido e participa do processo. Em
2008, Ziuchkovski et al.5? estudaram as variaveis do aparelho ortodéntico que tem
relacdo com a atratividade percebida pelos pacientes. Eles incluiram no estudo
variagbes no tipo de aparelho, marca, fios e os métodos de ligagdo. Todos os
aparelhos foram instalados no mesmo paciente adulto que foi fotografado e suas fotos
avaliadas por 200 pessoas. Como conclusao, tem-se que os alinhadores e braquetes
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ceramicos sao mais atrativos e os braquetes metalicos sdo os menos atrativos,
independentemente se s&o autoligaveis ou convencionais.

De forma semelhante, Rosvall et al.%¢ também usaram imagens modelo para
diferentes aparelhos, mas avaliaram o grau de atratividade, a aceitagao para uso dos
aparelhos e o quanto os pacientes estavam dispostos a pagar a mais pelo aparelho
de maior aceitagdo usando a técnica Disposi¢cado-a-pagar (DAP). A renda anual dos
avaliadores néo foi significativa para atratividade, aceitabilidade ou avaliagao de valor.
Nenhuma diferenga significativa foi encontrada entre as avaliagbes dos pais e das
criangas quanto a aceitabilidade do aparelho ou as classificacbes de valor. Marca,
material e fio do aparelho foram fatores significativos que afetam a atratividade e as
classificagdes de valor. As classificagbes de atratividade foram agrupadas na seguinte
hierarquia de tipos de aparelhos: dispositivos chamados de alternativos pelos autores,
como alinhadores estéticos e uma simulagdo de aparelhos linguais, aparelhos
ceramicos, aparelhos autoligaveis ceramicos, todos os aparelhos hibridos e, por
ultimo, os de aco inoxidavel. As classificacbes de aceitabilidade para todos os
aparelhos alternativos e de ceramica foram estatisticamente equivalentes e
estatisticamente superiores as de outros aparelhos. Braquetes metalicos tiveram a
menor taxa de aceitabilidade, 55%. O valor da disposi¢cédo a pagar dos aparelhos em
relacdo a um aparelho padrdo de metal foi medido oferecendo alternativas com
valores crescentes em intervalos de 100 ddélares (entre 100 e 1500) para que o
paciente marcasse em resposta a pergunta de quanto ele estria disposto a pagar por
cada tipo de aparelho em comparacao ao metalico tradicional. Os resultados mostram
que um numero significativo de pacientes considera os aparelhos comumente usados
pouco atrativos e inaceitaveis. Os pacientes estdo dispostos a pagar mais pelos
aparelhos que consideram mais estéticos.

A técnica de disposigéo-a-pagar na saude, em esséncia, € conduzida de forma
hipotética perguntando aos avaliadores o quanto eles estariam dispostos a pagar por
uma nova modalidade de intervencéo, caso ela estivesse disponivel. Os avaliadores
entdo tomam a decisdo com base na relagao entre o preco estabelecido por aquele
servico e a sua propria valorizagdo percebida para a nova intervengao. A técnica
Disponibilidade-a-pagar é util na area de saude para avaliar quais os beneficios em
procedimentos sdo mais valorizados pelos consumidores e se essa valoragao superior

cobriria os custos de desenvolvimento.
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No entanto, ha algumas variacbes na forma de coletar os dados e os
pesquisadores tém opinides distintas dos méritos de cada um. A maioria dos trabalhos
na area de saude usaram a questao de avaliagao no formato de extremidade aberta,
no qual os avaliadores sao solicitados a dar um valor que estaria disposto a pagar,
mas sem delimitar ou orientar a sua escolha. Uma outra forma é o cartdo de
pagamento, na qual os avaliadores marcam um valor selecionado de uma lista de
valores propostos em um cartdo e todos usam o mesmo cartdo para definir o valor a
ser pago a mais. O formato de jogo de licitagdo ou DAP por interagdo € conduzido de
forma que o pesquisador ofere¢ca um valor que o avaliador aceita ou rejeita, entao ele
continua fazendo ofertas mais baixas ou mais altas a depender da resposta do
avaliador a oferta anterior até alcancar o maximo valor aceito. E ainda pode ser no
formato de escolha discreta ou formato fechado, no qual apenas um valor € oferecido
para que o avaliador aceite ou rejeite, e varios valores sdo dados a diferentes
avaliadores de forma aleatéria e os dados tratados estatisticamente indicam qual o
maximo valor aceito pela amostra. Cada um dos formatos esta sujeito a um tipo de
viés diferente: No formato de cartdo de pagamento, o viés de intervalo, uma vez que
o avaliador tem que optar por um valor dentro de um intervalo preestabelecido pelo
pesquisador; Para o jogo de licitagdo, o viés de ponto de partida, pois a definicdo do
valor pelo avaliador é dependente do valor inicial da negociagédo e; uma propenséo
para dizer sim, para o formato fechado®®. Como as respostas sdo dadas a uma
pergunta hipotética, a técnica DAP aparece inerentemente vulneravel ao “viés
hipotético™*.

A informac&o de que o paciente esta disposto a pagar mais por um beneficio
do tratamento, nesse caso, a maior atratividade do aparelho utilizado pode estar ligada
ao seu poder econdémico. E plausivel pensar que pacientes com maior poder
econdmico estaria disposto a gastar mais dinheiro em seu tratamento que os
pacientes que nao dispde de tantas condi¢des financeiras. Isso foi estudado por Feu
et al.”, em 2012, quando utilizaram fotos de um modelo masculino com diversos tipos
de aparelhos. Os autores avaliaram a atratividade dos aparelhos utilizando escalas
visuais analdgicas e o quanto a mais, em dinheiro, os pacientes estariam dispostos a
pagar por um aparelho mais atrativo, utilizando a técnica (DAP). Eles obtiveram como
resultado, uma maior pontuacdo de atratividade para os alinhadores estéticos,
seguidos de braquetes estéticos de safira, aparelhos metalicos convencionais e
autoligaveis, e aparelhos dourados. Os aparelhos autoligaveis e convencionais
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metalicos nao tiveram avalia¢des distintas quanto a atratividade e s6 foram melhores
avaliados que os braquetes dourados. No entanto, a melhor atratividade n&o foi
suficiente para que os avaliadores deste trabalho se predispusessem a pagar mais
por isso, apesar dos mais jovens e de maior nivel econémico estarem dispostos a
pagar um pouco mais.

As preferéncias e padrdes estéticos podem variar com a idade e sexo dos
pacientes. Walton et al.’® deram seguimento as pesquisas de Ziuchkovski®? e
Rosvall®® para avaliar as preferéncias e aceitabilidade de aparelhos ortoddnticos para
criangas e adolescentes. Eles mostraram 12 variagdes no aparelho ortoddntico para
139 criangas em 3 grupos etarios: 9 a 11 anos (n =45), 12a 14 anos (n =49)e 15 a
17 anos (n = 45), que avaliaram cada imagem. Houve diferengas significativas na
atratividade e aceitabilidade dos braquetes em cada faixa etaria. Os aparelhos de
maior classificagdo eram alinhadores transparentes, braquetes com ligaduras
coloridas, braquetes com formas das bases diferenciadas (estrela, coragdo) com e
sem ligaduras coloridas. As ligaduras elasticas coloridas melhoraram
significativamente a atratividade em relagdo aos braquetes sem ligaduras coloridas
para criangas no grupo de 12 a 14 anos. Houve uma tendéncia de individuos mais
velhos classificarem melhor os aparelhos ortodonticos mais estéticos, comparado aos
mais jovens. Os braquetes ceramicos com ligaduras descoloridas tenderam a ser
classificados mais a baixos que os braquetes cerdmicos com ligaduras novas e
tiveram a menor aceitacdo e atratividade em todas as faixas etarias. As meninas
classificaram os braquetes com formas especiais significativamente mais alto do que
os meninos. Os autores concluiram que as preferéncias das criancas por aparelhos
ortodbnticos diferem por idade e sexo e que as preferéncias da crianga e do
adolescente diferem das preferéncias dos adultos.

Ainda em outras revisdes sistematicas mais recentes®”-*® publicadas em 2017
e 2018, os autores concluem que os braquetes autoligaveis ndo oferecem vantagens
especiais sobre os convencionais em termos de eficacia e eficiéncia terapéutica
gerais, mas alertam para a necessidade de estudos clinicos de alta qualidade, com
baixo risco de viés para confirmacgao dos resultados.

Um estudo clinico de alta qualidade deve incluir uma pergunta de pesquisa
clara, o delineamento ou desenho de pesquisa adequado para sua resposta, incluindo
tamanho amostral adequado, randomizagdo, uso de grupo controle, cegamento
sempre quando possivel e anadlise adequada dos dados. Os estudos clinicos
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randomizados e controlados sao considerados como o topo da hierarquia da
pesquisa’®.

Um dos desenhos para os estudos clinicos mais interessantes para a
odontologia é o Split-mouth, no qual intervengdes distintas sédo realizadas em cada
hemiarco, quadrante ou sextante, e o proprio paciente atua como seu controle. A
grande vantagem do desenho split-mouth é o menor numero amostral, comparado ao
tradicional desenho de grupos paralelos, uma vez que o grupo controle e grupo de
intervencao estdo no mesmo paciente e muito da variagao interpessoal removido. Isso
também resulta em aumento do poder do estudo. Esse desenho foi introduzido na
odontologia em 1968 por Ramfjord et al.’°, quando compararam a eficacia de dois
tipos de terapias periodontais e randomizaram os métodos de tratamento para cada
metade da dentigdo de cada sujeito dividida pelo plano médio-sagital entre os dentes
incisivos centrais, mas esse desenho permanece pouco utilizado na odontologia. Os
motivos para sua pouca utilizagdo podem estar no risco de contaminagcdo de um
segmento pela intervencéo realizada em outro, efeito do tempo ou da ordem com a
qual as intervengdes sejam realizadas em cada segmento ou dificuldade em se
recrutar pacientes com similaridade entre as regibes que serdo divididas®®. Na
ortodontia, muitas pesquisas permitem que as intervengdes sejam feitas ao mesmo
tempo, removendo o efeito que a ordem ou tempo decorrido entre as intervengdes
confundam os resultados.

Para esse estudo foi usado o modelo split-mouth e todos os cuidados para
reduzir os riscos de vieses foram tomados e relatados na sessdo de material e

métodos.
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4 MATERIAL E METODOS

Este estudo clinico randomizado split-mouth e centro unico foi desenvolvido
ap6s aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia -
Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho"- UNESP, Campus de
Araraquara-SP, submetido através da Plataforma Brasil (ANEXO A) sob o CAAE:
53246215.3.0000.5416.

4.1 Critérios de Elegibilidade

Pacientes com quadro clinico geral bom e sem contraindicagdes ao tratamento
ortodéntico fixo, que buscaram atendimento na clinica de pdés-graduagédo em
ortodontia da Academia da Ortodontia Contemporanea entre os anos 2016 e 2018, e

aceitaram participar da pesquisa (um total de 42 individuos).

4.1.1 Critérios de inclusao
a) Indicagao para tratamento ortodontico;
b) Denticdo permanente completa superior no momento da instalagdo do
aparelho, com excegéao dos terceiros molares.
c) Maior de 18 anos
d) Simetria ao exame clinico
4.1.2 Critérios de exclusao
a) Pacientes com lesdes de mucosa pré-existentes.
b) Pacientes que estavam utilizando medicamentos anti-inflamatorios,
ansioliticos ou analgésicos.
c) Ter sido submetido a tratamento ortodéntico anteriormente ou relatar
possuir conhecimento ou treinamento profissional sobre aparelhos

ortodénticos.

4.1.3 Protocolo de analise clinica

Exame clinico ortoddntico quando foram avaliadas as seguintes condigdes:

a) Indicagéo para tratamento

Os alunos do curso de pos-graduagao, nivel lato sensu, receberam os
pacientes para anamnese e preenchimento de fichas clinicas que auxiliaram no
planejamento dos tratamentos. Ao final do preenchimento das fichas e da entrevista,
solicitaram tele radiografias laterais e panoramicas, além de protocolo fotografico e
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modelos ortoddnticos para auxiliarem na conclusdo do diagndstico e indicagdo, ou
nao, do tratamento.

b) Integridade da mucosa

Pacientes que foram diagnosticadas lesdes de mucosa ou gengivais foram
excluidas do grupo elegivel para a pesquisa.
4.1.4 Grupo Controle

Por tratar-se de estudo split-mouth o controle foi feito com o mesmo paciente

no hemiarco contralateral com uso simultdneo dos dois modelos.

4.2 Calculo do tamanho da amostra

O tamanho da amostra foi calculado com base nas premissas de que o
desfecho principal (grau de desconforto medido com escala visual analdgica) é de
natureza continua, com distribuicdo normal e objetivando detectar um tamanho de
efeito médio (0.5) &', com nivel de significancia de 5% e poder de 80% para um teste
de diferenga entre médias pareado.

@] calculo foi feito utilizando o software g*Power®?
(http://www.gpower.hhu.de/en.html) e os parédmetros foram inseridos no quadro de
entrada de acordo com o desenho experimental planejado (Figura 1). Foi obtido o
resultado de 27 individuos, que adicionado 10% para cobrir possiveis perdas no
decorrer do estudo, concluimos em 30 individuos, ou 60 hemiarcos superiores, a
serem randomizados e alocados.

Figura 1 — Janela do software G*Power

G*Power 3.1

RGOl Protocol of power analyses

crifical t = 1.7056

o B a
0 T
3 2 1 0 1 2 3 4 5
Test family Statistical test
tests [ Means: Difference between two dependent means (matched pairs) B
Type of power analysis
A priori: Compute required sample size - given a, power, and effect size B
Input parameters Output parameters
Tail(s) | One B Noncentrality parameter 5 2.5980762
Determine Effect size dz 05 Critical t 1.7056179
aerr prob 005 of 26
Power (1-B err prob) 08 Total sample size 27
Actual power 08118316
X-¥ plot for a range of values | (EEECHD

Para os parametros inseridos, o resultado do calculo amostral total foi 27.
Fonte: Fotos do arquivo pessoal do autor
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4.3 Randomizagao

Os pacientes foram randomizados quanto ao lado que seria utilizado os
braquetes autoligaveis com a técnica de randomizagdo simples, adicionando o
namero 1 (direita) ou 2 (esquerda) ao lado dos numeros dos pacientes em uma lista
(1 a 30). Para garantir o processo de aleatorizagdo, foi utilizada a fungao
RANDBETWEEN do programa Excel (Microsoft Excel® Mac 2011, 14.2.0).

Sabendo-se qual dos lados seria instalado cada modelo de braquetes,
organizou-se, para cada numero de paciente, um envelope pardo e lacrado contendo
um bastao de cera , uma mascara clinica, duas pastilhas evidenciadoras, uma copia
do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), uma cépia do protocolo de
pesquisa com as fichas de coleta de dados, uma caixa de braquetes previamente
preparada com um hemiarco superior de braquetes autoligaveis e o outro de
braquetes tradicionais (de acordo com a randomizag¢ao), uma caixa de braquetes
complementares marcados com uma etiqueta de “Nao usar” (Figura 2). O bastédo de
cera deveria ser usado para ocultar os braquetes, caso o pesquisador precisasse
observar o paciente apos a instalagdo dos aparelhos. A mascara era usada pelos

pacientes sempre que o pesquisador os consultava sobre as suas preferéncias.

Figura 2 — Envelopes pardos selados para ocultar da alocagéo

b Y ekt

(A) Envelope pardo selado, (B) Conteudo de cada envelope
Fonte: Fotos do arquivo pessoal do autor
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4.4 Termo de Consentimento

Os pacientes que cumpriam os requisitos estabelecidos nos critérios de
inclusdo foram convidados a lerem o termo de consentimento livre e esclarecido
(ANEXO A) conjuntamente com o pesquisador e todas as duvidas esclarecidas
prontamente. O protocolo de pesquisa foi aceito pelo Comité de Etica em Pesquisa da
FOAr sob numero CAAE: 53246215.3.0000.5416(ANEXO B).

4.5 Questionario para Classificagao Econdmica

Entre as fichas contidas no protocolo de pesquisas, havia um questionario para
medir o poder de compra de cada paciente com o “Critério de Classificagcao
Econdémica Brasil” (ANEXO C), que classifica as pessoas em sete classes econémicas
de acordo com o nivel educacional do chefe de familia e a posse de bens de consumo
e servigos (por exemplo, carros, DVDs, TVs em cores, empregada mensalista, etc.).
O Critério de Classificagcdo Econémica Brasil, enfatiza sua funcédo de estimar o poder
de compra das pessoas e familias urbanas, abandonando a pretensao de classificar
a populacao em termos de “classes sociais”. A divisdo de mercado definida na Tabela

1 é exclusivamente de classes econdbmicas.

Tabela 1 — Divisao de Classes Econbmicas

Classe Pontos Renda média familiar (R$)
A1 42 a 46 9.733
A2 35a 41 6.564
B1 29a 34 3,479
B2 23 a 28 2.013
C1 18 a 22 1.195
C2 14 a 17 726
D 8a13 485
E Oa7 277

Classificagao alfanumérica dada as classes econémicas de acordo com a pontuacgéo total obtida com
as respostas do questionario e a renda média em reais.

Fonte: Critérios de Classificagdo Econdmica da Associacdo Brasileira de Empresas de Pesquisa,
(ANEXO C)

4.6 Divisao das Atividades
As atividades foram divididas para garantir o cegamento do pesquisador

avaliador e a alocacao oculta. A lista randomizada foi feita pelo pesquisador avaliador
que também preparou os envelopes pardos e os selou. A partir de 60 dias apds a
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preparagao dos envelopes, um Ortodontista assistente, orientado para nao fornecer
qualquer informac&o sobre os objetos da pesquisa ao paciente, sorteava um dos
envelopes que eram dispostos com sua numeragao oculta, e recebia um dos
pacientes incluidos na pesquisa, de forma consecutiva, para a realizacdo dos
procedimentos clinicos seguintes. O pesquisador avaliador era chamado apenas para
o registro dos indices, ditado pelo ortodontista assistente ao pesquisador (Figura 3),
e das escalas, quando o paciente estava fazendo uso da mascara clinica contida no
envelope. A associagao entre o numero do paciente e sua alocacéo foi feita apenas
ao final da fase de coleta de dados e nenhuma violagado do cegamento foi identificada.

Figura 3 — Coleta de dados dos indices

O ortodontista auxiliar realizava o exame e ditava os dados ao pesquisador para regitro.
Fonte: Foto do arquivo pessoal do autor

O diagrama proposto pela CONSORT-Statement.org (Consolidated Standards
of Reporting Trials) 2010 e com extensdo para estudos intrapessoal resume os

processos de inclusdo, randomizacao, alocagao e analise desse estudo.
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4.7 Fluxograma CONSORT 2010 — Extensio para Estudos Intrapessoal®?

Avaliados para elegibilidade (n =42)

Excluidos (n= 12)
+ Nao atendem aos critérios de inclusao

Inclusio Menores que 18 anos (n=4)

Assimétricos (n=7)

Lesdo de mucosa (n=1)

Randomizados (n=30)

!

(

Alocacao }

. |
Alocagdo para uso de autoligaveis (n=26 hemiarcos Alocagdo para uso de autoligaveis (n=26 hemiarcos
randomizados) randomizados)
+ Receberam alocagéo para infervengéo (n=26) + Receberam alocagéo para infervengéo (n=26)
¢+ Ndo receberam alocagcdo para intervengdo(n= 4) + Nao receberam alocagdo para intervengdo(n= 4)

(

Perda de seguimento (n=0)

Intervengéo descontinuada (n=0)

Seguimento W
J

Perda de seguimento (n= 0)

Intervencdo descontinuada (n= 0)

Analisados (n=26)

[ Anélise ]

4.8 Avaliacao Pré-Instalagao (T0)

Analisados (n=26)

Anteriormente a instalacdo do aparelho, orientamos os pacientes quanto ao

objetivo da pesquisa e o conceito de desconforto que estavamos interessados em

mensurar. O exemplo da cadeira odontologica na qual eles estavam deitados era dado

como conforto e uma situagao hipotética de um parafuso deslocado da mesma cadeira

e que, mesmo sem machucar, o forgaria a procurar outra posi¢éo para sentar-se era

o exemplo de desconforto. Uma vez que eles ndo sentiam nenhuma dificuldade para

falar, comer ou movimentar a musculatura da boca, eles estariam em condi¢cao de

conforto e qualquer diferengca notada, como sensacdo tactil desconfortavel ou
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limitagbes de qualquer outra natureza referentes a presenga do aparelho na boca,
deveriam ser levadas em conta para sua avaliagdo. Os modelos de braquetes eram
apresentados como dois langamentos da industria ortodéntica que apresentavam,
cada um, caracteristicas distintas que objetivavam aumentar o conforto sentido pelo
paciente. Inicialmente foi questionado aos pacientes se eles percebiam qualquer
diferenga de conforto entre os lados da boca e as respostas sim ou ndo eram
assinaladas em suas fichas. Em seguida, era feita a primeira marcagcéo na escala
visual analdgica (EVA) horizontal, sem marcadores intermediarios, na qual apenas o
ponto inicial era marcado como muito confortavel e o final como muito desconfortavel.
O nivel de desconforto para cada hemiarco foi mensurado por uma EVA diferente, de
acordo com o protocolo de pesquisa e supervisionado pelo pesquisador que tocava
no rosto do paciente no lado apropriado antes dele registrar seu grau de desconforto
na escala, apenas com o objetivo de indicar qual lado era o direito e o esquerdo,
evitando confusdo por parte do paciente. A pontuagao para o desconforto foi a medida
em milimetros do marcador original de “muito conforto, na posicdo mais a esquerda
da escala, até a marcacéo feita pelo paciente. Essa distancia foi medida em milimetros
com um paquimetro digital (MGF 505.646, Mitutoyo, Toquio, Jap&o).

4.8.1 Avaliacao inicial com a EVA

Marque, com um risco vertical, o grau de desconforto para o lado DIREITO:
Muito || | Muito
confortavel I | desconfortavel

Marque, com um risco vertical, o grau de desconforto para o lado ESQUERDO:

Muto | | Muito
confortavel I | desconfortavel
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Protocolo de fotografias
Utilizando separadores especificos para fotografia odontologica (Figura 4),
foram feitas 3 fotografias: Frontal, Lado esquerdo e Lado direito (Figura 5).

Figura 4 — Afastadores fotograficos

Afastadores utilizados para o registro fotografico dos pacientes.
Fonte: Fotos do arquivo pessoal do autor

Figura 5 — Protocolo para registro fotografico

e S
.

Fotografias iniciais de lado direito, frontal e lado esquerdo
Fonte: Fotos do arquivo pessoal do autor

4.8.2 indice gengival modificado

Anteriormente a instalagdo dos braquetes, utilizamos o indice gengival
modificado por Lobene et al.®* para registro da condigédo periodontal. Esse indice é
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feito sem uso de instrumental especifico e apenas por observagdo dos sinais
constantes no indice:

0 — auséncia de inflamacao

1 —inflamacéao leve, ligeira alteracéo de cor e textura em parte da gengiva

2 — inflamagao leve envolvendo toda a margem gengival

3 — inflamagéo moderada, superficie brilhante, edema

4- inflamagéao grave , sangramento espontaneo, edema acentuado

Para o registro do indice gengival, o Ortodontista assistente observava todas
as 4 faces dos dentes discriminados para uso no indice e ditava os achados ao
pesquisador avaliador que registrava na folha de registro dos indices periodontais.

Dente16.V_L M_D_ | Total/d=___

Dente22.V_L M_D_ | Total/d=___

Dente24.V_L M_D_ | Totalld=____

Dente36.V_L M_D_ | Total/d=___

Dente42.V_L M_D_ | Total/d=____

Dente44.V_L M_D_ | Totalld=___

TOTAL/6=

O indice gengival foi calculado somando a pontuagao total de faces para cada
dente e dividindo por 4. Para o individuo, soma-se o indice de cada dente e divide-se
pela quantidade de dentes examinados. indices de 0.1 a 1.0 sdo consideradas como
inflamacgdes leves. De 1.1 a 2.0 sdo consideradas inflamag¢des moderadas e de 2.1 a
3.0 sdo consideradas inflamacdes severas. Esse indice &€ uma modificagdo do indice
gengival de Loe e Silness®, com a vantagem de ser visual e ndo necessitar de

sondagem.

indice de placa

Era solicitado, para todos os pacientes, que dissolvessem e espalhassem uma
pastilha evidenciadora de placa (Figura 6), Eviplac (laboratério biodinamica, Ibipora,
Brasil), a base de fucsina basica 2%, e com ajuda da lingua, esfregassem nos dentes,
por um minuto até a completa dissolugcéo da pastilha. A fucsina basica cora a placa
bacteriana, nos dentes aparentemente limpos, de uma cor contrastante. Depois que
a pastilha tinha sido completamente dissolvida, solicitavamos que o paciente retirasse

0 excesso com bochechos de agua, antes de realizar a contagem de faces coradas.
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O Ortodontista assistente, utilizando espelho clinico, observava todas as faces
coradas e ditava as faces para os pesquisador avaliador que registrava no diagrama
(Figura 8) proposto por O’Leary %, em 1972.

Figura 6 — Pastilha evidenciadora de placas

' eviplac
paStilhas
60un.

s de
pastilhas Ewdmcnadoras

placa Bactena'nar :
pisclosing Tablets

r B()CI““‘!’

[ . | ‘:‘ [) ( hibagafi
/ Ve '/l/'NI‘JiBA }) M} —

Eviplac, Pastilhas evidenciadoras de placa bacteriana (laboratério biodinamica, Ibipora,
Brasil). Fonte: Fotos do arquivo pessoal do autor

Para fins de registro, novo protocolo de fotografias era feito com as faces dos
dentes coradas (Figura 7).

Figura 7

— Protocolo para registro fotografico 2

»

Fotografias de lado direito, frontal e lado esquerdo apds a evidenciagao de placas.
Fonte: Fotos do arquivo pessoal do autor
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Figura 8 — Diagrama para registro das faces coradas e guia de célculo do indice de Oleary®
Indice de O'Leary
{indice primera consutta | % | Fecha: i1

zaos_or'c

Total de superficies com placa

X 100 X100 =

Total de superficies examinadas

Diagrama para registro inicial das faces coradas. O total de faces coradas, segundo a
formula, era registrado como numerador e o total dos dentes examinados, como
denominador.

Fonte: O’Leary

66, p1

O indice de placa corada foi calculado dividindo o total de faces coradas pelo

total de faces examinadas, multiplicando por 100.

4.8.3 Instalagao dos aparelhos

Foram utilizados aparelhos pré-ajustados do mesmo fabricante com dimensdes

semelhantes (Figuras 9 e 10).

Figura 9 — Braquetes utilizados no estudo

AT
ORTHOMETRIC

ey jL,J,Lgu,W;,,

Braquetes utilizados: Autoligavel (modelo OrthoClip® SLB U-CLIP, Orthometric, Marilia,
Sao Paulo, Brasil) a esquerda e convencional (modelo AdvancedSeries®, Orthometric,
Marilia, Sdo Paulo, Brasil) a direita. Fonte: Fotos do arquivo pessoal do autor
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Figura 10 — Desenhos técnicos dos dois modelos de braquetes utilizados

/;in{; [\ S
=a=2y T 2

\ ~ )

A L& | A C
Dimensdo A | 39 | 39 [ 40 [ 35] 38 38 [ 35 403939 Dimenso A | 53 [ 35 [ 32 ] 35] 38 38353523333
DimensGo B | 36 | 5,6 | 36 | 38 | 3.8 58 | 38 561 3.6 | 36 Dimens@o B | 32 | 32 [ 3.2 [ 32 | 33 33|32 [ 323232
Dimensdo C | 3,0 [ 30 [ 30 [ 27 [ 26 26 [ 27][30]30[30 Dimensdo C | 20 2020|201/ 1,7120120]120]20
In /out 1,05 1,05 [ 1,05 1,3 [095] [0,95] 1,3 [1.05[1,05]7,05 In/out 08108]08[115]08 08 [115]108]0808

S| 4] 3| 2| 1 T 12 [3 |4 |5 S 41 3] 2| 1 112 |3 |4 |5

51 41 31 21 7 12 13 14 15 51 41 31 21 7 1 12 13 1415
Dimenstio A [ 38 [ 38393333 33133]39]38[38 Dimensto A [ 36 | 33| 39 ] 29[ 29 29331393336
Dimensdo B | 36 | 36 | 56 [ 56 | 56 36 [ 56 ] 3636|386 Dimensdo B | 3,0 | 3.2 | 36 | 34 | 3,4 34321363235
Dimensdo C 28 128 [ 302828 28 |28 [30[28]28 Dimensdo C 20120120]20720 201 20[20]120]20
In/out 09109 J105] 1.5] 19 131 131105] 097109 In fout 08 [ 0808115115 [1L5]1L5[08]08]08

Desenhos técnicos dos braquetes utilizados, evidenciando diferengas nas suas dimensoes:
Autoligavel a esquerda e convencional a direita. Fonte: Fotos do arquivo pessoal do autor

Os pacientes receberam braquetes autoligaveis em um dos seus hemiarcos
superiores e convencionais no hemiarco contralateral, aleatoriamente.

A instalagao foi realizada por um ortodontista assistente utilizando os braquetes
fornecidos em uma caixa marcada com uma etiqueta “Usar os braquetes desta caixa”
com os braquetes superiores previamente separados (Figura 11).

Figura 11 — Divisdo dos braquetes feitas previamente.

Braquetes das unidades superiores direitas do tipo autoligaveis enquanto os das unidades
esquerdas, tradicionais.
Fonte: Fotos do arquivo pessoal do autor.
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4.9 Avaliacao e Procedimentos Pos-Instalagao (T1)

Imediatamente apds a instalacdo dos braquetes pelo ortodontista assistente,
foram utilizadas ligaduras elasticas prateadas, do tipo cortada, (Orthometric, Marilia,
S&o Paulo, Brasil) para simular a forma como o braquete convencional é utilizado,
mas nao foram inseridos arcos para que nao houvesse confusao entre o desconforto
e a sensagao dolorosa decorrente de for¢as ortoddnticas. Os braquetes autoligaveis
foram apenas fechados e ndo receberam as ligaduras elasticas.

Posteriormente, foi solicitado que o paciente utilizasse uma mascara de
procedimento para que nao fosse possivel visualizar os braquetes instalados e foi
solicitado que os pacientes expressassem suas percepg¢des apenas com base na
sensacao tactil bucal, de acordo com o seguinte:

Vocé percebe diferengas entre os lados?

SIM () NAO ()

Marque com um risco vertical o grau de desconforto para o lado DIREITO:

Muto || | Muito
confortavel I | desconfortavel

Marque com um risco vertical o grau de desconforto para o lado ESQUERDO:

Muito I I Muito
confortavel I | desconfortavel

A cada solicitagdo de marcacdo na EVA, o pesquisador tocava no rosto do

paciente no lado que estaria sendo avaliado naquele momento para evitar que eles
confundissem os lados. Os pacientes entdo eram orientados a retornar apés 7 dias

para inserg¢ao do arco.
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4.10 Avaliacao apés 7 dias (T2)

Ao retorno apds 7 dias, o paciente era questionado sobre suas preferéncias, de

acordo ao mesmo protocolo inicial, como segue:

Vocé percebe diferengas entre os lados?
SIM () NAO ()

Marque com um risco vertical o grau de desconforto para o lado DIREITO:

Muto || | Muito
confortavel I | desconfortavel

Marque com um risco vertical o grau de desconforto para o lado ESQUERDO:

Muto || | Muito
confortavel I | desconfortavel

Um arco 0,014” super elastico era inserido, utilizadas ligaduras elasticas

prateadas, do tipo cortada, (Orthometric, Marilia, Sdo Paulo, Brasil) e suas
extremidades dobradas em diregdo aos dentes (Figura 12). Esse procedimento era
feito pelo ortodontista assistente e os lados dos braquetes ndo eram revelados ao
pesquisador.

Figura 12 — Dobras semelhantes no fio dos dois lados.
-

Braquetes autoligaveis instalados no hemiarco esduerdo enquanto o modelo tradicional, no
lado direito, e o fio 0,014” inserido. Fonte: Fotos do arquivo pessoal do autor
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Apos inserido o arco, o paciente era orientado a retornar apés 3 semanas (30
dias apds a colagem dos braquetes).

4.11 Avaliacao 30 dias ap6s a Instalagao (T3)

Novamente o paciente era questionado quanto as suas percepgbdes de
desconforto, como segue:

Vocé percebe diferengas entre os lados?

SIM () NAO ()

Marque com um risco vertical o grau de desconforto para o lado DIREITO:

Muito I I Muito
confortavel I | desconfortavel

Marque com um risco vertical o grau de desconforto para o lado ESQUERDO:

Muto | | Muito
confortavel I | desconfortavel

Independentemente das suas impressbes de desconforto, era questionado ao
paciente a sua preferéncia entre os modelos. O modelo escolhido era mantido,

enquanto o outro era removido e substituido pelo modelo da sua preferéncia.

Qual dos lados vocé prefere?

( ) Direito  ( ) Esquerdo
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Além da proporcao de pacientes que escolhiam cada modelo, a preferéncia
entre os dois braquetes foi quantificada pela valorizacdo econdmica dos seus
beneficios. A técnica de avaliagao da “Disposi¢cao-A-Pagar”, DAP, (Willingness to pay
— WTP) vem sendo utilizada em algumas areas da odontologia®”-%%, permitindo
mensurar as preferéncias dos pacientes do ponto de vista econémico, pelo quanto
eles estdo dispostos a pagar a mais pelo novo procedimento ou material.

O formato utilizado foi o de escala de pagamento modificado, uma vez que foi
realizado em forma de entrevista (Face a face), com extremidade aberta e os
participantes eram convencidos que o valor maior que eles estavam dispostos a pagar
iria realmente ser cobrado pelo seu tratamento. Apenas quando a sua decisao sobre
o valor era tomada, ele era informado que ndo haveria nenhuma cobranga a mais pela
sua escolha.

Vocé pagaria até ___ % a mais para usar o aparelho que mais gostou?

()10% ()25% ()50% ()75% ()100% ( )200% ( ) mais que 200%

Os valores percentuais visaram aumentar a validade externa dessa analise,
mas nao eram revelados ao paciente, que tinham os valores ja convertidos em moeda
para a sua decisdo. Caso o paciente aceitasse pagar mais que 200% pela sua

escolha, a opgao seria marcada e o ultimo valor aceito seria anotado na ficha.

indice Gengival Modificado final®*

Apos 30 dias era feito o indice gengival final para avaliagdo do impacto
periodontal do uso dos braquetes. Com a mesma metodologia utilizada inicialmente,
o ortodontista assistente observava os sinais propostos pelo indice e ditava ao
pesquisador que registrava na folha de indices periodontais e o indice final calculado
somando a pontuagado dada para cada face de cada dente e dividindo por 4 (total das
faces observadas). Entdo, somava-se os indices de todos os dentes e dividia-se por
6 (total de dentes examinados).

0 — auséncia de inflamacgao

1 —inflamacéao leve, ligeira alteracéo de cor e textura em parte da gengiva
2 — inflamacao leve envolvendo toda a margem gengival

3 — inflamagéo moderada, superficie brilhante, edema

4 - inflamagéao grave, sangramento espontaneo, edema acentuado
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Dente16.V_L M_D_ |Total/4=___
Dente22.V_L M_D_ |Total/4=___
Dente24.V_L M_D_ |Total/4=___
Dente36.V_L M_D_ |Total/4=___
Dente42.V_L M_D_ |Total/4=___
Dente44.V_L M_D_ |Total/4=___
TOTAL/6=

Em seguida, repetia-se o protocolo de fotografias para registro (Figura 13).

Figura

13 - Protocolo para registro fotografico final

Fotos finais ap6s 30 dias. Fonte: Fotos do arquivo pessoal do autor

Para comparacao, o indice de placa corada final era feito apds solicitar que os
pacientes dissolvessem outra pastilha evidenciadora retirada da mesma embalagem
que a pastilha utilizada no dia da instalagao (Figura 6 e 14).

Figura 14 — Protoco

T -

placas

w\

lo para registro fotografico final, apds coragem de
=z — .1 (4

R

" >\ . ’ RN
NS g , & | : . N &
Foografias lateral direita, frontal e lateral esquerda, apds terem as placas coradas. Fonte:
Fotos do arquivo pessoal do autor

indice de placa final®®
A contagem das faces proximais e livres coradas final era registrada em um

diagrama final e ndo se tinha acesso ao diagrama inicial (Figura 14).
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Figura 15 - Diagrama para registro final das faces coradas e guia de célculo do indice de

Total de superficies com placa
Total de superficies examinadas

X 100 X100 =

O diagrama final com o mesmo formato do inicial, mas colocados separadamente no
protocolo de pesquisa.
Fonte: O’Leary®*’

4.12 Analise Estatistica

Os softwares utilizados foram o The SAS System for Windows (Statistical
Analysis System), versao 9.4. SAS Institute Inc, Cary, NC, USA. e Minitab versdo 16;
Minitab, State College, Pa, USA.

Foi realizada analise descritiva de dados através de frequéncia, porcentagem,
meédia, desvio padrdo, minimo, mediana e maximo e a diferenga percebida entre os
braquetes foi comparada, ao longo do tempo, através de Equacdes de Estimativas
Generalizadas (GEE). Modelos de ANOVA para medidas repetidas com nivel de
significancia de 5%, foram usados para comparar os modelos de braquetes e tempos
em relacdo a Escala Visual Analogica, indice de placa e indice gengival com as
variaveis transformadas em postos’°(Figura 16).

O coeficiente de Spearman foi utilizado para avaliar a correlacdo da idade, valor
econémico e renda média com a DAP. Os testes de Mann-Whitney e Kruskal-Wallis
foram usados para comparagao entre sexos e entre classes em relacédo a DAP. O
teste Mann-Whitney foi utilizado para avaliar a preferéncia em relagdo a DAP (Figura
16).



Figura 16 - Resumo e linha do tempo das intervengdes e analises realizadas.
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Linha do tempo mostrando a esquerda os tempos (TO, T1, T2 e T3), ao centro as intervengdes
realizadas e a direita, um resumo esquematico dos testes usados.

Fonte: Elaboracgao pelo autor
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5 RESULTADOS

5.1 Caracterizagao Sociodemografica da Amostra

Participaram deste estudo 26 pacientes, sendo 20 (76,9%) do sexo feminino
(Figura 17), com idades variando de 18 a 60 anos, com média 28,8 e desvio padréo
de 11,5 anos.

Figura 17 — Distribuicdo dos participantes por sexo

GENEROS

Masculino

Feminino

Grafico mostra divisdo da amostra por sexo. 76,9% dos participantes foram do sexo
feminino e 23,1% dos participantes foram do sexo masculino.
Fonte: Elaboragao propria.

Dos 26 pacientes analisados, 2 foram classificados economicamente como B1, 4
pacientes foram classificados como B2, 9 como C1, enquanto 7 pacientes foram
classificados como C2 e 4 como classe D (Figura 18).

Figura 18 - Distribuicdo da frequéncia dos pacientes por classe econdmica e renda média
segundo a Classificagdo Econdmica Brasil (ANEXO C).

Classe_economica Renda média

10

Frequéncia
Frequéncia

T T T T T
Bl B2 c1 c2 D
Classe_economica

T T T T T
485,00 726,00 11850 20130 34790
Renda média

(A) A esquerda, gréafico de distribuigdo entre as classes econémicas (B) A direita, grafico de
distribuicbes de média de renda relativa a classe econdémica.
Fonte: Elaboracéao pelo autor
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Apos a randomizacéao e alocagao dos pacientes, mas antes da instalagao dos
aparelhos, 4 desisténcias foram registradas, sendo que uma delas havia sido alocada
para instalagao dos braquetes autoligaveis no lado esquerdo e 3 haviam sido alocados
para instalacao do lado direito. Portanto, dos 26 pacientes que efetivamente tiveram
seus aparelhos instalados, 12 foram com autoligaveis a direita e 14, a esquerda
(Figura 19).

Figura 19 — Quantidade de pacientes para instalagao dos autoligaveis por lado.

M Autoligaveis

DIREITA ESQUERDA

Quantidade de pacientes alocados para instalagdo dos braquetes autoligados por hemiarco,
apos 4 perdas por desisténcia.
Fonte: Elaboracéao pelo autor

5.2 Resultados Analisados

Antes da instalagdo dos aparelhos (T0), nenhum dos 26 pacientes notaram
diferenca entre os hemiarcos superiores. Imediatamente apds a instalacdo dos
braquetes (T1), 23 (88,5%) pacientes perceberam diferenga entre os hemiarcos que
tinham os modelos diferentes instalados. ApoOs sete dias da instalagao(T2), 25
(96,2%) perceberam diferenga e ao final dos 30 dias (T3), 20 (76,9%) perceberam

diferenga entre os hemiarcos (Figura 20). As proporgdes de pacientes que
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perceberam diferencga entre os T1, T2 e T3 foram comparadas através do GEE e nao
foi observada diferenga significativa entre essas proporgdes (p-valor = 0,1599). A
proporgao dos pacientes que percebe diferenca em T3 (76.9%) foi comparada com
50% usando o Teste de uma proporgao e a diferenga estatistica observada (p=0,009)
indica que a maioria dos pacientes percebe diferenga entre os modelos de braquetes

imediatamente apds a instalagédo e continua percebendo até 30 dias depois.

Figura 20 — Percepgéao de diferenga entre os hemiarcos
96.2

100 88.5
76.9
80

£
> 60
@®
£
(]
8 40
(@)
o
20
0.
0
T0 T1 T2 T3

Proporgéo de pacientes que perceberam diferenca entre os hemiarcos em cada tempo
Fonte: Elaboracéao pelo autor

Em relagdo a preferéncia individual dos pacientes, ao final do estudo 17
(65,4%) deles preferiram o braquete convencionais, enquanto 9 (34,6%) preferiram os
autoligaveis (Figura 21). A propor¢ao dos pacientes que optaram pelos convencionais
(65,4%%) foi comparada com 50% usando o Teste de uma propor¢ao e nao houve
diferencga estatistica observada (p=0, 169). Consequentemente, foi utilizada a técnica
“Disposig¢ao-a-pagar”, ou “willingness-to-pay” (WTP) para quantificar essa preferéncia,
descrevendo o quanto o paciente estaria disposto a pagar a mais pelos braquete da
sua preferéncia. Os pacientes que preferiram os Convencionais estavam dispostos a
pagar aproximadamente 46,5% a mais por esses braquetes enquanto os pacientes
que preferiram os autoligaveis estariam dispostos a pagar 22,8% a mais por esse
segundo tipo de braquete, sendo essa diferencga significativa. (p-valor = 0,04; teste de
Mann-Whitney) (Tabela 3 e Figura 22).
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Figura 21 — Preferéncia final entre os modelos de braquetes testados.
PREFERENCIA FINAL

Autoligaveis
35%

Convencionais
65%

Os braquetes convencionais obtiveram 65,4% da preferéncia final entre os pacientes, enquanto os
braquetes autoligados tiveram 34,6% da preferéncia final (p-valor=0,169).
Fonte: Elaboragao pelo autor

Figura 22 — Preferéncias e DAP

Preferéncia e disponibilidade para pagar a mais

pela escolha

18 46% 50%
16
14 40%
12
10 30%
8 20%
6

4 10%
2

0 0%

Convencional Autoligado

I Preferéncia e \\/TP

Pacientes que preferiram os braquetes convencionais estavam dispostos a pagar mais por sua escolha.
Fonte: Elaboragao pelo autor

O coeficiente de correlagdo de Spearman avaliou a correlagao da DAP com a
idade, com a classe econémica e com a renda média. Nao foi observada correlagao
linear da DAP com a idade (p = -0,004; p-valor = 0,985), com a classe econdmica (p
=0,188; p-valor = 0,358) (Figura 23) e com a renda média (p = 0,148; p-valor = 0,470)"

A Este coeficiente (p) mede a correlagéo linear entre duas variaveis numéricas sem assumir distribuigdo normal e
pode variar de -1 (indicando forte correlagdo negativa entre as duas variaveis, ou seja, quando uma cresce a outra
decresce) a 1 (indicando forte correlagéo positiva entre as duas variaveis). Quando o p esta préximo de 0 conclui-
se que ndo existe correlagio linear entre as duas variaveis.
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N&o foi observada diferenga significativa da DAP entre os sexos feminino
(mediana = 25) e masculino (mediana = 37,5) (p-valor = 0,9505; teste de Mann-
Whitney). A Tabela 2 apresenta as medidas descritivas da DAP por sexo, preferéncia
e classe econbmica. Observa-se que também ndo foram observadas diferencas
significativas entre as classes econémicas (p-valor = 0,9096; teste de Kruskal-Wallis)

em relacao a DAP (Figura 23).

Tabela 2 — Medidas de posicao e dispersdo da WTP por sexo e classe econbmica

Variavel Categoria N Média Desvio Padrdo Minimo Mediana Maximo p-valor
F 20 38,0 32,8 0,0 250  100,0

Sexo M 6 39,2 32,5 0,0 37,5 750 09905
. Autoligavel 9 228 30,6 0,0 10,0 75,0

Preferéncia o\ encional 17 465 30,6 10,0 500 1000 0433
o B 6 39,2 23,5 10,0 37,5 75,0

Ecoﬁgﬁﬁca C 16 37,5 34,6 0,0 25,0 100,0 0,9096
D 4 40,0 40,6 0,0 42,5 75,0

Fonte: Elaboragao pelo autor

Figura 23 - Classes econdmicas e DAP

Classe econdmica x disponibilidade para pagar
mais pela escolha

10 60%
502 50%

8
% 40%

6
0 30%

4
20%
2 . 10%

0 0%
B1 B2 c1 c2 D

N =—WTP

Independente do braquete escolhido, a disposi¢ao a pagar mais pela escolha ndo se relacionou com a
classe econémica.
Fonte: Elaboragao pelo autor

Os pacientes que tiveram classificagdes mais altas no critério econémico (B1 e
B2) preferiram os braquetes convencionais (6 escolheram os braquetes convencionais
e nenhum escolheu os autoligaveis), enquanto os pacientes da Classe C e D tiveram
escolha semelhantes entre os modelos (11 escolheram convencionais e 9 escolheram

autoligaveis). (Figura 24)
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Figura 24 - Distribuicao de preferéncias entre as classes econdmicas.

Classe econOmica x Preferéncia
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Pacientes com classificagbes econdémicas mais altas tiveram preferéncia pelos braquetes
convencionais.
Fonte: Elaboragao pelo autor

A ANOVA para medidas repetidas, com o valor de desconforto obtido pelas
escalas visuais analdgicas transformado em postos, comparou os modelos de
braquetes de acordo com o tempo ndo mostrou interagdo significativa (p-valor =
0,561), ou seja, o comportamento do desconforto € semelhante entre os dois modelos
ao longo do tempo (Tabela 3). N&o foi observada diferenga significativa entre os
braquetes (p-valor = 0,2591), ou seja, o desconforto entre os modelos € semelhante,
independentemente do tempo de avaliagdo. Foi observada diferenga significativa
entre os tempos (p-valor <0,001). O desconforto percebido pelos pacientes
independente dos braquetes utilizados é proximo a zero antes deles serem colados
(TO), ele aumenta em T1, mantem-se semelhante em T2 e diminui em T3 (Figura 25).

Tabela 3 — Medidas de posicdo e dispersdo do desconforto medido pela escala visual
analdgica por material e tempo

Material Tempo N Média E:jl‘_’gg Minimo Mediana Maximo Cgr?een*

TO 26 4.9 7.4 0.0 1.5 28.0

Autoligavel T1 26 31.6 274 2.0 215 87.0 -0.13

T2 26 33.3 28.3 0.0 27.0 87.0 0.06

T3 26 23.8 26.9 1.0 9.5 89.0 0.40
TO 26 4.0 6.3 0.0 2.0 26.0
Convencional T1 26 33.3 274 1.0 31.5 85.0
T2 26 31.3 275 0.0 24.0 84.0
T3 26 15.9 20.8 0.0 6.0 82.0

* Tamanho do efeito calculado para a diferenga Autoligado-Convencional (0.22d>0.4 = efeito pequeno;
0.4=d>0.8 = efeito médio; d=0.8 = efeito grande)Fonte: Elaboragéo pelo autor
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Figura 25 — Desconforto, independente dos braquetes por tempo
b Desconforto por tempo
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Em TO ndo havia braquetes instalados e o desconforto era préximo de zero. Nos tempos 1, 2 o
desconforto aumentou e dimuniu em T3. Fonte: Elaboragao pelo autor

Os dois modelos de braquetes se comportam da mesma forma em relagao aos
indices de placa com o tempo. Utilizando qualquer um dos dois braquetes, o indice de
placa aumenta de forma semelhante. A ANOVA para medidas repetidas, com o indice
de placa transformado em postos, comparou os modelos de braquetes de acordo com
o tempo e ndo mostrou interagao significante (p-valor = 0,667). Ndo foi observada
diferencga significativa entre os modelos de braquetes (p-valor = 0,273), ou seja, o
indice entre os modelos de braquetes é semelhante, independentemente do tempo de
avaliacdo. Entretanto, foi observada diferenga significativa entre os tempos (p-valor
=0,039), onde os indices em TO foram menores que em T3 (Tabela 4 e Figura 26).

Tabela 4 — Medidas de posig¢ao e dispersao do indice de placa por modelo de braquete e
tempo

Material Tempo N Média E:jl‘_’gg Minimo Mediana Maximo Cgt?een*
Autoligado TO 26 63.1 25.9 0.0 66.2 100.0
T3 26 76.7 221 324 86.5 100.0 0.19
Convencional TO 26 65.7 25.0 0.0 66.8 100.0
T3 26 74.7 23.9 18.8 86.5 100.0

* Tamanho do efeito calculado para Autoligado-Convencional (0.22d>0.4 = efeito pequeno; 0.4=d>0.8
= efeito médio; d=0.8 = efeito grande)
Fonte: Elaboragao pelo autor
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Figura 26 — Boxplot do indice de placa por material e tempo
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Aumento do indice de placa em T3, 30 dias apés o uso do aparelho, independente do modelo.
Fonte: Elaboragao pelo autor

A ANOVA para medidas repetidas, com o indice gengival transformado em
postos, que comparou os modelos de braquetes de acordo com o tempo n&do mostrou
interagdo significante (p-valor = 0,790) e também n&o foi observada diferencga
significativa entre os modelos de braquetes (p-valor = 0,850), ou seja, o indice
gengival entre os modelos de braquetes € semelhante, independentemente do tempo
de avaliagdo. Foi observada diferenga significativa entre os tempos (p-valor =0,038).

O tempo TO apresentou menor indice que o tempo T3. (Tabela 5 e Figura 27)

Tabela 5 — Medidas de posigéo e dispersdo do indice gengival por modelo de braquete e
tempo

Braquete Tempo N Média E:j:gg Minimo Mediana Maximo Cg:een*
Autoligavel TO 26 0.11 0.19 0.00 0.04 0.88
T3 26 0.24 0.29 0.00 0.13 1.38 0.14
Convencional TO 26 0.20 0.47 0.00 0.00 2.25
T3 26 0.38 0.57 0.00 0.25 2.25

* Tamanho do efeito calculado para Autoligavel-Convencional (0.22d>0.4 = efeito pequeno; 0.42d>0.8
= efeito médio; d=0.8 = efeito grande)
Fonte: Elaboragao pelo autor
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Figura 27 — Grafico de valores individuais do indice gengival. A média esta representada pela
cruz e a mediana pelo losango
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indice gengival significantemente maior em T3, comparado a T0, independentemente do modelo de
braquete.Fonte: Elaboragao pelo autor
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6 DISCUSSAO

Os pacientes percebem diferenca ao usar os aparelhos convencionais e
autoligaveis (p=0,009). Revisbes sistematicas comparando os dois modelos de
braquetes sugerem que eles sdo semelhantes®’*®, mas a percepgdo do paciente ndo
foi estudada em nenhum dos trabalhos incluidos. Nossos resultados mostram que
antes da instalacao dos aparelhos, os pacientes nio relatavam percepc¢ao de qualquer
diferenca entre os hemiarcos superiores, mas imediatamente apds a instalacdo dos
aparelhos 88,5% dos pacientes relataram perceber diferencas entre os lados. Apds 7
dias de uso dos dois modelos de aparelhos, sem a interferéncia de fios ortodénticos,
96,2% dos pacientes relataram perceber diferengas entre os dois lados. Apds 30 dias
de uso dos dois modelos, 76,9% dos pacientes relataram perceber diferenca entre os
braquetes (Figura 20). As propor¢des de pacientes que relataram perceber diferencas
entre os lados nos tempos que os aparelhos ja estavam instalados foram testadas
através do Teste GEE que mostrou semelhanga entre elas.

A nossa amostra foi majoritariamente feminina (76,9%), resultado da alocagéo
segundo a procura espontédnea para tratamento e aplicados os critérios de
elegibilidade e randomizacéo, sem qualquer interferéncia. Como o estudo é pareado,
isso ndo compromete as comparagdes, mas poderia parecer um problema para a
validade externa de estudos nos quais o sexo influencia o desfecho principal. Como
esse estudo se propde a comparar a sensacao de desconforto que a presencga dos
braquetes causam ao paciente, o desequilibrio entre sexos nao parece ter implicagao
na validade externa. A sensacgéo tactil da presenga de algo na cavidade bucal pode
ser relacionada com a estereognose oral, ou habilidade de reconhecer e discriminar
formas com os tecidos orais. Mecanoceptores da mucosa atuam em uma variedade
de habilidades funcionais, incluindo sensibilidade e experiéncias sensoriais. Como os
braquetes autoligaveis se diferenciam dos convencionais por possuirem um
dispositivo que substitui as ligaduras elasticas para a amarragdo do fio, os seus
projetos quase sempre possuem um maior volume (Figura 10) e a percepg¢ao dessas
diferencas ndo sofre influéncia significativa do sexo’’. Mesmo pensando no
desconforto como uma sensacéo relacionada com a experiéncia de dor ao tratamento
ortoddntico, a diferenga entre sexos também ndo se mostrara relacionada. de acordo

com estudos anteriores'2:45.72,
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Foram utilizadas duas escalas visuais analdgicas para cada tempo, uma para
cada lado do paciente, e eles eram orientados pelo pesquisador a marcarem com um
risco sobre uma linha horizontal, o grau de desconforto percebido. Para garantir o
cegamento do pesquisador os aparelhos eram tratados como “direito” e “esquerdo”,
mas o pesquisador tocava o rosto do paciente no lado que ele iria avaliar em cada
escala para garantir que ndo houvesse confusao dos lados. A escala era marcada
apenas nas suas extremidades, esquerda com “muito confortavel” e direita com “muito
desconfortavel”. Ha muitas variagdes para apresentacédo da escala visual analdgica,
podendo ser numerada em intervalos, com figuras ilustrativas, disposta
horizontalmente ou verticalmente. Sintomas de baixa intensidade ou muito alta
intensidade podem ser mais influenciados com as caracteristicas das escalas e
orienta-se padronizar o tipo de EVA utilizada entre os autores de uma determinada
area de conhecimento para que seja viabilizado estudos de comparagéo’®. Em nosso
estudo utilizamos o modelo de escala comumente utilizada nos estudos de dor na
ortodontia’>4%72 e para evitar o “efeito base” 7® os textos foram intencionalmente
escolhidos para suas extremidades, evitando termos como “pouco desconforto” ou
“minimo desconforto” ao lado esquerdo.

Ao retornarem apds 30 dias, os pacientes eram questionados sobre qual
modelo de parelho eles preferiam em detrimento do outro, independentemente do
grau de desconforto ou qualquer outra observagado. Apos uso concomitante dos dois
modelos de aparelhos, 65,4% dos pacientes optaram por continuar seu tratamento
usando os braquetes convencionais, enquanto 34,6% optaram pelos autoligaveis
(Tabela 3), mas ndo se pode fazer inferéncias populacionais, ja que quando essa
proporgao foi testada ndo apresentou diferenga estatistica (p=0,169). Embora n&o se
tenha obtido significancia estatistica, os pacientes da nossa amostra com maior
classificagdo econémica preferiram braquetes convencionais. Dentro das limitagbes
desse estudo quanto ao numero amostral, observa-se que os pacientes com classe
econdmica maior (B1 e B2) optaram pelos braquetes convencionais, enquanto nas
classes inferiores (C e D) a preferéncia pelos modelos de braquetes ficou equilibrada.

ApOs avaliar a preferéncia dos pacientes pelos braquetes, nés gostariamos de
quantificar o quanto importante para o paciente era a sua decisdo. Se o modelo
escolhido reunia elementos de convicgado para sua escolha, ou seria uma escolha
despretensiosa, ao acaso. Uma forma interessante de fazer isso é fazendo uma

analise de custo beneficio pela técnica Disposi¢gao-A-Pagar.
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No entanto, a técnica Disposi¢cao-a-Pagar (DAP) é utilizada na area de saude
para prever uma demanda de acordo com o prego, o que faz com que a pergunta feita
aos pacientes nessa técnica seja inerentemente hipotética: “Quanto vocé estaria
disposto a pagar por esse tipo de tratamento, caso ele estivesse disponivel?”. Essa
condic¢ao hipotética faz com que a técnica sofra com o risco do viés hipotético, no qual
0s pacientes podem supervalorizar um tratamento que desejem ou acreditem ser
melhor%4. A forma de obter qual o valor maximo que o paciente esta disposto a pagar
difere entre os modelos ja propostos e cada um deles tem sua fragilidade para vieses
igualmente distintos. O modelo de perguntas abertas (onde os entrevistados séo
solicitados a responder diretamente em um formulario sua DAP maxima), sofre com o
viés da nado-resposta, por exigir um esfor¢o do paciente em tomar uma decisao de
preco diferente das que esta acostumado, o que o faz ignorar a pergunta. O chamado
'jogo de licitagao' (onde o entrevistado recebe um precgo hipotético para o bem que é
aceito ou rejeitado, e o preco é entdo aumentado ou diminuido a depender da resposta
anterior até que a DAP maxima seja atingida) sofre do viés de ponto inicial, uma vez
que o valor final é influenciado diretamente pelo valor que se inicia a negociagao. Ja
o meétodo do cartdo de pagamento (em que os individuos escolhem um valor de DAP
de uma faixa de valores sugeridos em um cartédo), sofre do viés de intervalo, pois os
pacientes visualizam o intervalo dos valores propostos’. Neste estudo, apos
perguntar diretamente ao paciente (face-a-face) ’* qual o aparelho que ele gostaria de
usar durante o seu tratamento, o pesquisador o fazia acreditar que o aparelho
escolhido realmente custaria mais caro que o preterido e iniciava a negociagao
calculando 10% a mais do que ele ja pagaria e ofertava ao paciente. Caso o paciente
concordasse em pagar 10% a mais, o pesquisador voltava a tras e subia a oferta para
25% a mais, depois 50%, 75%, 100%, 200%, até que o paciente ndo aceitasse a
oferta. O ultimo valor aceito era registrado e entdo o pesquisador revelava que o valor
nao seria, de fato, cobrado. Utilizando esta forma de obter os valores maximos que os
pacientes estavam dispostos a pagar a mais pelos modelos de braquete escolhido,
evitou-se os riscos dos vieses hipotético, de intervalo, de nao resposta e de
variabilidade do ponto inicial.

Nossos resultados mostraram que os pacientes que escolheram os braquetes
convencionais estao dispostos a pagar significativamente mais (46,5%, p-valor=0,04)
para continuar seu tratamento com eles que os que escolheram os braquetes

autoligaveis, que estavam dispostos a pagar 22,8% a mais por eles (Tabela 3 e Figura
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22). As caracteristicas socioecondémicas n&o influenciaram significativamente a
disposicédo a pagar relatada pelos paciente, o que concorda com os resultados de
estudos anteriores avaliando procedimentos preventivos odontolégicos®” e cirurgia
ortognatica®® , mas diverge quando aspectos estéticos do aparelho foram avaliados’
e a classificagdo econdmica aumentou significativamente a disposigao a pagar.

Os valores eram perguntados aos pacientes em formato de moeda corrente
(Reais Brasileiros), mas registrados em porcentagem objetivando a utilizagdo desses
resultados em publicos diferentes do usado nesse estudo. Estudos anteriores®®
reportaram a utilizagdo de cartdes de pagamento com valores fixos de 100 ddlares a
1500 ddlares a mais em comparacgao a um aparelho convencional metalico com custo
inicial de 4500 ddlares. Os aparelhos mais estéticos como alinhadores e a simulagao
de aparelho lingual (sem aparelho aparente) tiveram em torno de 610 dolares a mais
(aproximadamente 14%). Também avaliando a atratividade e quanto o paciente
estaria disposto a apagar a mais por suas escolhas, outro estudo’ também utilizou a
técnica de cartdo de pagamento e os valores expressos em reais brasileiros, iniciando
com R$100 até 7000 reais. Apesar dos autores ndo terem reportado os dados para
comparagao com nossos resultados, relataram que a correlagao entre a valorizagao
econdmica e a percepcao estética foi fraca, mostrando que os pacientes preferiram
aparelhos mais estéticos, mas nao estavam dispostos a pagar mais por isso. Apesar
dos dois estudos sofrerem com viéses de intervalo e hipotético, o estudo de Rosvall
et al.®® discorda do estudo de Feu et al.” quando afirma que os pacientes est&o
dispostos a pagar mais pelos aparelhos mais estéticos, embora tenham relatado
disponibilidade de pagar apenas 14% a mais, bem menos do que os pacientes do
nosso estudo que optaram por aparelhos convencionais e estaria dispostos a pagar
46% a mais por isso, ou mesmo daqueles que optaram pelos autoligados (23%). Essa
diferenga pode estar associada ao quanto essa porcentagem representa em dinheiro
corrente (valor absoluto), ao foco de avaliagao (estética ou conforto) ou aos métodos
de obtencgao dos valores pelos pacientes e seus vieses inerentes a cada um deles.

O desconforto causado pelos dois modelos de braquetes testados foram
estatisticamente semelhantes. Em relacdo ao tempo, imediatamente apds a
instalagao e apds 7 dias, obtiveram médias de desconforto semelhantes, mas em T3
os pacientes relataram menor desconforto (Tabela 2 e Figura 21). Na ultima avaliagao
(T3), os pacientes foram mais concordantes em avaliar os braquetes convencionais

com menor indice de desconforto que os autoligaveis, que tiveram maior variancia



65

nesse tempo. No entanto, ndo houve diferenca estatistica. Com essa variancia
observada nesse estudo e mesmo numero de pacientes, o teste estatistico utilizado
(ANOVA para medidas repetidas) poderia detectar diferengas entre médias superiores
a 10,5mm na escala visual analégica de 100mm de comprimento. Um outro estudo
conduzido para avaliar diferengas entre braquetes autoligaveis e convencionais
quanto a eficiéncia clinica'® indicou que mais pacientes reportaram desconforto no
labios com os autoligaveis (Damon 2, Ormco Glendora, Calif) em comparagao aos
convencionais, apesar dessa diferenga também n&o ser estatisticamente significativa.

Quando avaliado o indice de placa, observa-se que apds a instalacdo dos
aparelhos e passados 30 dias, houve um aumento significativo, mas nao foi observada
interacdo com os modelos diferentes de braquetes e tempo. Na avaliagao inicial, antes
da instalacdo dos aparelhos, o indice de placa era semelhante entre os lados e
aumentou de forma semelhante quando avaliado ap6s 30 dias(T3). Nossos resultados
concordam com estudos anteriores que mostraram aumento do indice de placa, mas
auséncia de diferengas entre os modelos de aparelhos ortoddnticos3%42.

Houve aumento do indice gengival, independente do modelo de braquete
(Figura 27 e Tabela 5). O indice gengival descrito por Loe® é util para a avaliagédo da
condicdo gengival e registra mudangas qualitativas na gengiva. Pontua os tecidos
marginais e Inter proximais separadamente com base em uma escala de 0 a 3 que vai
de gengiva saudavel até inflamacgao grave. Para realizar o exame, o autor indica o uso
de sonda periodontal e realga a importancia do treinamento do clinico para a correta
pontuagdo na escala. Isso traria alguma dificuldade para esse estudo feito por
ortodontistas n&o habituados aos exames periodontais e uso de sondas. Optou-se
pela modificacdo desse indice feita por Lobene et al.®*, na qual introduzem
modificagdes a técnica inicial, tornando o método n&o invasivo (sem sondagem) e
redefinindo a escala que passou a ser de uso por inspecao visual direta. Nesse
estudo, o indice gengival inicial € muito préximo de zero (Figura 30) que indica
auséncia de inflamagcdo e aumenta significativamente apdés 30 dias de uso do
aparelho, mas ainda assim, continua préximo a zero, mostrando nao ter uma
repercussao clinica significativa. Esses resultados s&o concordantes com os estudos
anteriores que concluem que o tipo de aparelho tem pouca ou nenhuma influéncia nos
parametros clinicos periodontais*?.

O cegamento do ortodontista assistente e participantes da intervengao foi
impossivel. Portanto, o cegamento foi feito apenas para o pesquisador avaliador.
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Todos os cuidados para evitar distincdo entre os braquetes pelo paciente, por
conceitos preestabelecidos, foram tomados. Os braquetes eram apresentados para
os pacientes como sendo dois modelos novos que haviam recentemente sido
langados pela industria ortodéntica com cada um deles, caracteristicas diferentes para
promover maior conforto. O Ortodontista assistente foi orientado para ndo prover
informacdes adicionais aos pacientes até o fim dos 30 dias de experimento, nem
mesmo pronunciar os termos autoligaveis ou similares. Os modelos de braquetes
eram tratados apenas como “lado direito” e “lado esquerdo”. A mesma ligadura
elastica cinza foi utilizada para manter similares as caracteristicas visuais entre os
braquetes. E, os pacientes eram instruidos quanto aos objetivos da pesquisa e era
informado que independente das suas avaliagcbes, o modelo que ele tivesse
preferéncia, seria usado e substituiriamos o outro modelo.

A percepcao de desconforto pode ser influenciada pela grande variabilidade
entre os pacientes. Aqueles que tem menor limiar de tolerancia poderia fazer com que
a meédia de desconforto ficasse muito alta em um grupo, caso o experimento fosse de
grupos paralelos. Desta forma, o desenho de estudo split-mouth foi escolhido por ter
a vantagem de, como o0s sujeitos agem como seus proprios controles, remover a
variabilidade Inter avaliador na resposta média, aumentando o poder do estudo em
comparagao com um estudo de grupos paralelos. Devido ao aumento da eficiéncia
estatistica, menos pacientes sdo necessarios para detectar um determinado efeito do
tratamento’®. No entanto alguns cuidados devem ser tomados para a escolha desse
desenho de estudos, como a necessidade das unidades de randomizacdo serem
simétricas, certificar-se que a intervencao de um dos lados nao interfira no lado oposto
e certificar-se que o tempo de aplicacdo das intervengbes nao influencia no
desfecho®%-7677 A diferenca temporal entre as realizagdes dos tratamentos em cada
lado pode influenciar a percepgéo dos pacientes na segunda avaliagdo, uma vez que
eles guardam a experiéncia do tratamento anterior que lhe serve de baliza®, no
entanto, nesse estudo os braquetes eram instalados ao mesmo tempo, os pacientes
nao tinham sido submetidos a tratamentos ortoddnticos anteriormente e as afericbes
(EVA) também eram feitas no mesmo momento.

Um dos critérios de inclusdo desse estudo era a necessidade do paciente ser
simétrico. Além de ter uma ma ocluséao simétrica, os pacientes foram avaliados quanto

a funcdo motora dos musculos da face e qualquer indicio de assimetria de fung¢ao ou
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anatomia perceptivel a avaliacdo clinica do pesquisador avaliador, determinava a
exclusdo do paciente do estudo.

A orientagdo para a anadlise e tratamento estatistico para o desenho split-
mouth’®, é de levar em conta a natureza dos dados e o fato deles serem
correlacionados. Para dados continuos e que tenham distribuigdo normal, o teste t
pareado pode ser utilizado. Caso tenham medidas em mais tempos, a ANOVA para
medidas repetidas pode ser indicada. Nao podendo assumir a normalidade dos dados,
as equagdes de estimativas generalizadas (GEE) sao as alternativas sugeridas. Desta
forma sugerida, para comparar as proporgdes de pacientes que relatavam perceber
diferenca entre os lados em nosso estudo, usamos as equacdes de estimativas
generalizadas, e a ANOVA para medidas repetidas, com os valores da EVA
transformadas em postos’®, foi usada para comparagédo do desconforto. Mas pela
natureza dos dados, usamos o teste de Wilcoxon para comparar os tempos em
relagdo aos indices de placa e gengival. Para avaliar a correlagdo da idade, valor
econdmico e renda média com a DAP foi usado o coeficiente de Spearman. A
comparagao entre sexos e entre classes em relacdo a DAP foi realizada através dos
testes de Mann-Whitney e Kruskal-Wallis, respectivamente.

Tratando-se de um estudo clinico randomizado e controlado, as orientagdes da
consolidagédo das normas para relatorio de ensaios clinicos (CONSORT) sugerem 25
itens como de grande importancia para que fiquem claros’®. Algumas alteragdes, no
entanto, foram observadas nesse estudo, por tratar-se de um desenho split-mouth® e
cada item relatado e explicado adequadamente. Um checklist esta anexado (ANEXO
D) contendo todos os itens e as paginas nas quais podem ser encontradas as
informagdes.

Mesmo com todo o cuidado metodoldgico, esse estudo usa técnicas e modelos
de braquetes especificos e extrapolacdes devem ser feitas com cautela.
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7 CONCLUSAO

Com base na metodologia empregada e nos resultados desse estudo, pode-se

concluir que:

e Os pacientes percebem diferenca entre os modelos de braquetes
imediatamente apos a instalagao e continuam percebendo apds 30 dias
da instalacao do aparelho.

e Pacientes que preferiram os braquetes convencionais estavam
dispostos a pagar mais para usa-los que os pacientes que escolheram
os autoligaveis.

e |dade, sexo ou classe econ6mica nao influenciam na Disposi¢ao-a-
pagar pelo modelo de braquete preferido.

¢ O desconforto percebido pelo uso dos braquetes € semelhante entre os
modelos de braquetes ao longo do tempo.

¢ N3&o houve diferengas entre os modelos de braquetes para os indices de

placa e gengival.
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APENDICE A — TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado(a) Sr(a). ,
vocé esta sendo convidado(a) como voluntario(a), pelo pesquisador responsavel,
Prof. Dr. Renato Parsekian Martins, a participar da pesquisa: Comparagao da
percepcao de desconforto entre pacientes submetidos a tratamento ortodéntico
com braquetes tradicionais e autoligaveis: Um estudo clinico randomizado
Split-mouth, na qual vocé recebera o aparelho indicado para o seu tratamento de
forma gratuita.

O motivo que nos leva a estudar esses aparelhos é que foram feitas algumas
modificagdes nos novos modelos para que incomode menos. A sua participagao
neste estudo contribuira para o nosso entendimento de como essas alteracbes
influenciam no conforto do paciente, ajudando a desenvolver aparelhos mais
confortaveis. O objetivo desse projeto € medir a diferencga de dor e incbmodo causado
por dois modelos de aparelho ortodéntico no primeiro més de tratamento.

Os procedimentos de coleta de dados serdo da seguinte forma:

Sera feita uma consulta inicial quando sera avaliada a saude da sua boca e
registrada através de fotografias. Sera instalado um aparelho composto de pecas
diferentes de um lado para outro da sua boca e pedido que vocé avalie se percebe
diferenga entre eles, logo apds a instalagdo e 30 dias depois. Para isso, vocé dara
uma nota para cada um dos modelos de aparelho. Neste momento solicitaremos que
utilize uma mascara descartavel, igual a que o dentista estara usando, para que o
pesquisador ndo saiba qual aparelho esta sendo usado em cada lado.

A pesquisa tera uma duragcdo de um més, a partir do dia da instalagdo, e quando
retornar apos esse tempo, o aparelho sera substituido pelo que mais lhe agradar, a
depender apenas da sua vontade e escolha, sem nenhum custo. Seu tratamento sera
finalizado integralmente mesmo apds os 30 dias de avaliagado da pesquisa.

Existe um desconforto e risco minimo para a troca do modelo de aparelho que
vocé gostar menos, como a possibilidade de arranhar o dente ou uma dor leve ao
remover o aparelho. Esses problemas ser&o evitados com o uso de técnicas seguras
e cuidadosas para isso. Esses riscos se justificam, ja que vocé fara todo o tratamento
com um aparelho que vocé mesmo achar mais confortavel e sem qualquer custo.

Vocé sera esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar.
Vocé é livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a
participagdo a qualquer momento. A sua participagdo € voluntaria e a recusa em
participar nao ira acarretar qualquer penalidade ou perda de beneficios.

Os pesquisadores irdo tratar a sua identidade com padrbes profissionais de
sigilo. Os resultados dessa pesquisa serdo enviados para vocé e permanecerao
confidenciais. Seu nome ou o material que indique a sua participagdo nao sera
liberado sem a sua permissao. Vocé nao sera identificado(a) em nenhuma publicagéo
que possa resultar deste estudo. Uma via deste consentimento informado sera
arquivada no Curso de Doutorado em Ciéncias Odontologicas - Ortodontia da
Faculdade de Odontologia de Araraquara da UNESP e outra sera fornecida a vocé.
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A participagao no estudo nao acarretara custos para vocé e nao sera disponivel
nenhuma compensagao financeira adicional. Em caso de gastos gerados da
participagdo da pesquisa, vocé sera ressarcido. No caso de vocé sofrer algum dano
decorrente dessa pesquisa, recebera a assisténcia integral e imediata, de forma
gratuita (pelo pesquisador), pelo tempo que for necessario, além do direito a
indenizagao.

Eu, fui informada (o) dos
objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas.
Sei que em qualquer momento poderei solicitar novas informagdes. O professor
orientador Dr. Renato Parsekian Martins me certificou de que todos os dados desta
pesquisa serao confidenciais.

Em caso de duvidas poderei chamar o Pesquisador assistente Dr. Wendel
Shibasaki ou o Pesquisador responsavel no telefone (16) 3301-6459 ou o Comité de
Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia da UNESP, na Rua Humaita, 1680
Centro — Araraquara, SP no telefone (16) 3301-6459.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma via, datada e
assinada, deste termo de consentimento livre e esclarecido e me foi dada a
oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

tl

NOME O PACIENTE: ..ot neee e

RUA: e Bairro: ....cccoeeeeeeeiie
Cidade: ..o CEP: e,
FONES: .. e-maili...ccoceiiiiiii e

Renato Parsekian Martins — CRO 71906/SP
Rua: Humaita, 1680 Bairro: Centro, Araraquara-SP
Fone: (16) 3301-6438 e-mail: dr_renatopmartins@hotmail.com
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ANEXO A — Aprovagao CEP e emenda

UNESP - FACULDADE DE

€D ODONTOLOGIA - CAMPUS W‘m
ARARAQUARA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Comparacgéo da percepcao de desconforto entre pacientes submetidos a tratamento
ortoddntico com braquetes tradicionais e autoligados: Um estudo clinico randomizado
Split-mouth

Pesquisador: Renato Parsekian Martins

Area Tematica:

Versao: 6

CAAE: 53246215.3.0000.5416

Instituicdo Proponente: Faculdade de Odontologia de Araraquara - UNESP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.501.740

Apresentacao do Projeto:

Os braquetes tradicionais séo ligados aos fios ortodonticos através de ligaduras elasticas ou metalicas, as
quais sao suprimidas no autoligados por possuirem um mecanismo integrado que as substituem. Vantagens
foram atribuidas a este modelo de aparelho, como maior velocidade de tratamento, menor tempo gasto no
atendimento, menor nimero de consultas por tratamento, maior conforto, entre outros. Nao ha estudos
anteriores avaliando o conforto experimentado pelo paciente distinguindo da sensibilidade dolorosa. Assim,
esse trabalho se propde a mensurar a diferenca que existe entre o incomodo com aparelhos convencionais
ou autoligados no primeiro més de tratamento, bem como avaliar se existe diferenga na dor ortodéntica
causada pela movimentagéo desses dois tipos de braquetes em um estudo clinico randomizado controlado,
split-mouth.

Materiais e métodos: 30 pacientes terdo braquetes autoligados em uma hemiarcada superior enquanto na
outra hemiarcada contralateral terdo braquetes tradicionais instalados, com disposi¢éo determinada por
randomizacéo em bloco. A afericdo do desconforto seré feita utilizando a escala VAS (Visual Analogue
Scale) em 2 tempos: imediatamente apds a instalagéo e 30 dias depois. Complementarmente a avaliagdo
pela escala VAS, todos os pacientes passarao por procedimento de coragem de placa e terao as faces
vestibulares além das suas mucosas jugais fotografadas antes e ap6s 30 dias e aplicado um indice de
gravidade da inflamag¢ao da mucosa

Endereco: HUMAITA 1680

Bairro: CENTRO CEP: 14.801-903

UF: SP Municipio: ARARAQUARA

Telefone: (16)3301-6459 E-mail: cep@foar.unesp.br



ABEP

associacdo brasileira de empresas de pesquisa

SISTEMA DE PONTOS

Posse de itens

ANEXO B - Critério de Classificagao Econdémica Brasil

Critério de Classificacao
Econdémica Brasil

O Critério de Classificagdo Econdmica Brasil, enfatiza
sua funcao de estimar o poder de compra das pessoas e
familias urbanas, abandonando a pretensao de classificar
a populagao em termos de “classes sociais”. A divisao de
mercado definida abaixo é exclusivamente de classes
econdmicas.

o

Quantidade de Itens
1 2 3 4ou+

Televisdao em cores

Radio

Banheiro

Automével

Empregada mensalista

Maquina de lavar

Videoc te e/ou DVD

Geladeira

Freezer (aparelho independente
ou parte da geladeira duplex)

O |[O|o|o|o|o|o|o|o
N | BNNW AR
N | BNNBINGOINN
N [ BINNAO|O|Wlw
N | BNNBDOIND D

Grau de Instrucdo do chefe de familia

Analfabeto / Primario incompleto Analfabeto / Até 3°. Série Fundamental 0
Primario completo / Ginasial incompleto Até 4°. Série Fundamental 1
Ginasial completo / Colegial incompleto Fundamental completo 2
Colegial completo / Superior incompleto Médio completo 4
Superior completo Superior completo 8

CORTES DO CRITERIO BRASIL

TOTAL BRASIL
Classe PONTOS (%)
A1 42 - 46 0,9%
A2 35-41 4,1%
B1 29 -34 8,9%
B2 23 -28 15,7%
C1 18- 22 20,7%
C2 14 - 17 21,8%
D 8-13 25,4%
E 0-7 2,6%

ABEP - Associagdo Brasileira de Empresas de Pesquisa — 2008 — www.abep.org — abep@abep.org
Dados com base no Levantamento Sécio Econémico — 2005 - IBOPE
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ANEXO C - Lista de verificagao de informagcoes CONSORT 2010
Table 1: CONSORT 2010 checklist of information to include when reporting a within-

79

person randomised trial. For within-person trials, a group is the set of participants’ body sites

that was allocated a particular intervention.

Section/
Item Standard CONSORT Checklist item Extension for within-person trials Page
Topic
no. no.
Title and abstract
Identification as a randomised trial in | Identification as a within-person randomised trial in
a the title the title 1
Structured summary of trial design, ) o )
methods, results, and conclusions .Speufy .a W|th.|n-pe.rson design and report all
b (for specific guidance see CONSORT information outlined in table 2 1
for abstracts[3])
Introduction
Scientific background and
Background a explanation of rationale 14
and
objectives b Specific objectives or hypotheses 17
Methods
Description of trial design (such as
P . g _( . Rationale for using a within-person design and
parallel, factorial) including | . . .
a ) . identification of body sites 34
allocation ratio
Trial design
Important changes to methods after
b trial commencement (such as
eligibility criteria), with reasons
s Eligibility criteria for participants Eligibility criteria for body sites 34
Participants
Settings and locations where the data
b were collected 34
The interventions for each group Whether interventions were given sequentially or
Interventio with sufficient details to allow | concurrently
ns replication, including how and when 35
they were actually administered
Completely defined pre-specified
. Outcomes should be clearly defined as per-site or per-
primary and secondary outcome
a measures, including how and when person -
Outcomes they were assessed
Any changes to trial outcomes after
b the trial commenced, with reasons -
s How sample size was determined Report the correlation between body sites 35
Sample size When applicable, explanation of any
b interim analyses and stopping
guidelines

Randomisation:
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Section/
Item Standard CONSORT Checklist item Extension for within-person trials Page
Topic
no. no.
Method used to generate the
a random allocation sequence 36
Sequence
generation Type of randomisation; details of any | Methods used to determine the allocation sequence
restriction (such as blocking and | of body sites and treatments within an individual (e.g.
b . o . 36
block size) how first site to be treated was decided)
Mechanism used to implement the
. random allocation sequence (such as
Allocation . .
sequentially numbered containers),
concealment .
. describing any steps taken to conceal 36
mechanism o .
the sequence until interventions
were assigned
Who generated the random
Implement- allocation sequence, who enrolled
. . . Replaced by 10a
ation 0 participants, and who assigned 37
participants to interventions
Who generated the random allocation sequence, who
0a enrolled participants, and who assigned body sites to 37
interventions
If done, who was blinded after
assignhment to interventions (for
1 example, participants, care
s a -
Bl'nd".‘g providers, those assessing outcomes)
(masking) and how
If relevant, description of the
1b similarity of interventions 39
Statistical methods used to compare L . .
. Statistical methods appropriate for within-person
groups for primary and secondary .
2a design 50
Statistical outcomes
methods Methods for additional analyses,
2b such as subgroup analyses and
adjusted analyses
Results
For each group, the numbers of
ici articipants who were randoml
Participant P . P . . y Number of participants and number of body sites at
flow assigned, received intended .
3a each stage [See Figure 1] 38
(a diagram treatment, and were analysed for the
is strongly primary outcome
recommen For each group, losses and exclusions L .
ded & p . ; Number of participants and number of body sites lost
ed) after randomisation, together with .
3b or excluded at each stage, with reasons 38
reasons
Dates defining the periods of
4a recruitment and follow-up ---
Recruitment
ab Why the trial ended or was stopped
A table showin baseline
Baseline . g . Baseline characteristics for site and individual
demographic and clinical . .
data 5 participants as applicable 52

characteristics for each group
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Section/

Topic

Item

no.

Standard CONSORT Checklist item

Extension for within-person trials

Page

no.

Numbers
analysed

For each number of

group,
participants (denominator) included
in each analysis and whether the
analysis was by original assigned

groups

Number of randomised body sites in each group
included in each analysis

52

Outcomes
and
estimation

7a

For each primary and secondary
outcome, results for each group, and
the estimated effect size and its
precision (such as 95% confidence
interval)

Observed correlation between body sites for
continuous outcomes and tabulation of paired results

for binary outcomes

55

7b

For binary outcomes, presentation of
both absolute and relative effect
sizes is recommended

52

Ancillary
analyses

Results of any other
including  subgroup
adjusted analyses,
distinguishing  pre-specified from

exploratory

analyses
performed,

analyses and

57

Harms

All important harms or unintended
effects in each group (for specific
guidance see CONSORT for harms)

Harms or unintended effects reported by participant
and by body site

Discussion

Limitations

Trial limitations, addressing sources
of potential bias, imprecision, and, if
relevant, multiplicity of analyses

69

Generalisability

Generalisability (external validity,

applicability) of the trial findings

68

Interpretation

with
and

Interpretation consistent
balancing  benefits
and considering

relevant evidence

results,

harms, other

68

Other information

Registration

Registration number and name of
trial registry

Protocol

Where the full trial protocol can be
accessed, if available

Funding

Sources of funding and other support
(such as supply of drugs), role of
funders




Nao autorizo a publicacao deste trabalho pelo prazo de 2 anos

Direitos de publicagao reservado ao autor

Araraquara, 22 de margo de 2019

Wendel Minoro Muniz Shibasaki



