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CAIXETA MT. Eficacia de dois sistemas de polimento na devolugao
da lisura superficial de restauracées ceramicas vitreas em dentes
posteriores. Estudo clinico, randomizado, prospectivo e cego. 2019.
61f. (Dissertagao) - Faculdade de Odontologia, Universidade Estadual
Paulista, Aracatuba, 2019.

RESUMO

O objetivo do estudo foi verificar o repolimento do dissilicato de litio em boca
variando o uso de dois sistemas de polimento em restauragdoes posteriores.
Adicionalmente, o comportamento das restauracdes ceramicas foi avaliado
longitudinalmente segundo os critérios USPHS modificados. Participaram do
estudo 12 pacientes que necessitavam de pelo menos 2 dentes posteriores
bilaterais a serem restaurados com ceramica em dissilicato de litio
monolitica, totalizando 62 restauragdes analisadas. As restauragdes foram
alocadas em dois grupos, sendo: G1 - 31 restauragdes ceramicas utilizando
o sistema de polimento Exa-Cerapol, feltro e pasta diamantada, e G2:
idéntico ao G1, utilizando o sistema de polimento Shofu, feltro e pasta
diamantada. A escolha das restauracdes em cada grupo foi randomizada,
segundo o conceito split-mouth design. O atendimento foi realizado por
profissionais graduados, calibrados na técnica, porém nao cientes das razoes
do estudo. As restauracdes foram replicadas com resina epdoxi em 3
momentos: apds a cimentacao (T0); apds o ajuste oclusal (T1); e apds o
polimento (T2), para analise quantitativa em rugosimetro. Amostras
representativas de cada grupo nos mesmos tempos foram levadas para
andlise em microscopio confocal a laser (LSCM). O comportamento das
restauracoes ceramicas foi avaliado longitudinalmente nos tempos (T): TO -
apo6s a realizagdao do polimento, T1 -30 dias apds, T2 -180 dias apds. Nao
houve diferenca estatisticamente significante entre os grupos para os
tempos testados (p>0,05). Diferencas estatisticamente significantes foram
observadas intra grupos, entre os tempos TOe Tl eentreTl e T2 (p<0,05),
tanto em G1 quanto em G2. A taxa de sobrevida das restauragdes sem
fraturas foi de 100%; a sobrevida por ocorréncia de complicagoes biolégicas
com troca de restauragdes (n=1) foi de 98,4%; indice de solturas sem
substituicao de restauracao (n=6) foi de 96,9%. Conclui-se que o0s dois
sistemas foram eficazes no repolimento intrabucal das restauracbes em
dissilicato de litio monolitico. O protocolo clinico realizado pelos profissionais
graduados se mostrou eficaz com auséncia de trincas/fraturas no periodo de
6 meses de acompanhamento.

Palavras-chave: Protese dentaria, ceramica, ajuste oclusal, polimento

dentario.



CAIXETA MT. Efficacy of two polishing systems on the return of
surface smoothness of glass-ceramic restorations in posterior teeth.
Clinical, randomized, prospective and blinded study. 2019. 61f.
(Dissertagao) — Faculdade de Odontologia, Universidade Estadual Paulista,
Aracatuba, 2019.

SUMMARY

The aim of the study was to verify the lithium disilicate repolishing in the
mouth by varying the use of two polishing systems in posterior
restorations. Additionally, the behavior of ceramic restorations was
longitudinally evaluated according to the modified USPHS criteria. The
study included 12 patients who needed at least 2 bilateral posterior teeth
to be restored with ceramic in monolithic lithium disilicate, totaling 62
restorations analyzed. The restorations were allocated into two groups: G1
- 31 ceramic restorations using the Exa-Cerapol polishing system, felt and
diamond paste, and G2: identical to G1 using the Shofu polishing system,
felt and diamond paste. The choice of restorations in each group was
randomized according to the split-mouth design concept. The service was
performed by graduated professionals, calibrated in the technique, but not
aware of the reasons for the study. The restorations were replicated with
epoxy resin in 3 moments: after cementation (TO); after occlusal
adjustment (T1); and after polishing (T2), for quantitative roughness
analysis. Representative samples from each group at the same times were
taken for analysis by confocal laser microscope (LSCM). The behavior of
ceramic restorations was evaluated longitudinally at the times (T): TO -
after polishing, T1 -30 days after, T2 -180 days after. There was no
statistically significant difference between the groups for the tested times
(p> 0.05). Statistically significant differences were observed between
groups TO and T1 and between T1 and T2 (p <0.05) in both G1 and G2.
The survival rate of restorations without fractures was 100%; survival due
to the occurrence of biological complications with restoration replacement
(n = 1) was 98.4%; Release rate without restoration replacement (n = 6)
was 96.9%. It was concluded that both systems were effective in
intraabucal repolishing of monolithic lithium disilicate restorations. The
clinical protocol performed by the graduated professionals proved to be
effective with no cracks / fractures within 6 months of follow-up.

Keywords: Dental prosthesis, ceramics, occlusal adjustment, dental
polishing.
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1-INTRODUCAO

A crescente evolugao dos sistemas ceramicos, assim como 0s avangos
em técnicas de cimentacdo adesiva, proporcionam as restauracoes
totalmente ceramicas excelentes resultados estéticos, funcionais, com
durabilidade elevada em médio e longo prazo e a realizacdo de preparos
minimamente invasivos, que permitem preservar quantidades

significativas de tecido dentario (1-8).

O dissilicato de litio € uma popular ceramica vitrea, originalmente
introduzida no mercado como IPS Empress II (Ivoclar Vivadent). Melhorias
adicionais deste sistema nas propriedades fisicas e na translucidez através
de diferentes processos de queima, resultaram no surgimento do IPS e.max
Press (Ivoclar Vivadent). Estas melhorias aliadas a possibilidade de adesao
desse tipo ceramico ao substrato dental com cimentos resinosos fizeram
com que o dissilicato de litio, dentre todos os sistemas livres de metal, se
tornasse o material ceramico mais comumente aplicado as reconstrugoes
dentais tanto na regido anterior quanto posterior, com resultados clinicos
satisfatérios (9-12).

Um importante fator na longevidade das ceramicas vitreas é a
rugosidade superficial. O tratamento restaurador com ceramicas vitreas
delgadas aplicadas a regido posterior da boca mostra-se potencialmente
critico, especialmente pela dificuldade técnica para a realizagcdo do ajuste
oclusal e posterior polimento. O ajuste oclusal, como tradicionalmente
realizado no uso desse tipo de sistema ceramico, € realizado por meio de
desgastes com pontas diamantadas para a correcao de contatos oclusais
prematuros e/ou contornos inadequados (13, 14). Apds a realizacao dos
ajustes, ocorre um rompimento da camada vitrea aumentando a aspereza
superficial da cerdmica, podendo causar desgaste do dente antagonista,
retencao de biofilme, comprometimento estético e gerar areas de tensao,

afetando negativamente a resisténcia a propagacao de trincas e fraturas
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(15). Sob pressao, pequenas falhas superficiais podem se transformar em
rachaduras iniciais que se propagam levando a fratura catastréfica da
restauracdo (12). Varios estudos laboratoriais mostraram uma diminuicdo
significativa da resisténcia a flexao quando o dissilicato de litio obtinha uma
superficie rugosa (16, 17)(18-21).

Contudo, dada a fragilidade estrutural dos sistemas ceramicos
livres de metal com alta fase vitrea, especialmente quando muito delgados,
a etapa do reglazing s6 pode ser realizada apdés a cimentacdao, o que
demanda o uso de técnicas e materiais para o acabamento e o polimento
da superficie desgastada diretamente em boca. Isto demanda o uso de
borrachas diamantadas e aparelhos rotatérios, proporcionando lisura e
correcdo da superficie ceramica, prevenindo a ocorréncia de fraturas (22).
No entanto, a literatura é muito divergente com relacao a efetividade dos
sistemas de polimento intrabucal, pois inUmeros fatores podem interferir no
resultado final, tais como: pressao exercida durante a realizagcao do
polimento (22), velocidade de rotacao (22, 23), tempo de polimento (23),
granulometria, dos materiais empregados (24), desrespeito ao protocolo
clinico (25), ou mesmo o grau de dificuldade técnica no emprego do
procedimento. Laboratorialmente, sistemas de polimento considerados
efetivos conferem uma maior resisténcia a fratura e a propagacao de trincas
em restauracdes ceramicas (15). Sendo assim, sob o ponto de vista clinico,
pode-se inferir que a ineficacia do sistema de polimento empregado e/ou a
negligéncia/impericia/inabilidade do operador podem acarretar a formacao
de trincas e fraturas nas restauragbes ceramicas, antecipando o seu

fracasso clinico.

Assim, alguns questionamentos podem ser Ilevantados. A
realizagdo do ajuste oclusal por meio de desgaste com instrumento rotatério
ap6s a cimentacdo, € uma complicacao reversivel, pois, teoricamente, o
clinico pode utilizar materiais de polimento para conferir lisura a superficie
da ceramica. Questiona-se, entretanto, se as técnicas e materiais que se

mostram confidveis em pesquisas e procedimentos laboratoriais (26-28)
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apresentarao o mesmo rendimento quando utilizados clinicamente, in vivo.
Além disso, a literatura é inconclusiva sobre a sobrevida longitudinal de
restauracbes ceramicas em dissilicato de litio monolitica que sofrem
repolimento intrabucal apds o ajuste oclusal realizado apds a cimentacdo

da restauracgao.

Considerando essas questdes, o0 objetivo deste estudo foi avaliar
o comportamento clinico longitudinal de restauracdes posteriores em
dissilicato de litio, submetidas ao repolimento, variando dois tipos de
sistemas polidores, bem como a efetividade do polimento. As hipoteses

testadas foram:

1 - Havera diferenca com relacdo a efetividade dos diferentes sistemas de

polidores avaliados no nivel de rugosidade superficial adquiridos.

2 - O respeito ao protocolo clinico de trabalho implicara em maior

efetividade do sistema polidores, independente da marca.

3 - Caso fraturas sejam observadas nas restauracdes ceramicas, estas

serdo decorrentes de deficiéncia no polimento superficial.
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2- MATERIAIS E METODOS

O projeto foi cadastrado na Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) por meio da Plataforma Brasil e submetido ao
comité de ética em pesquisa local para aprovacdo (n° protocolo:
094188/2016). Apods deliberacao favoravel (anexo A), este estudo
foi conduzido segundo as diretrizes do CONSORT-STATEMENT
2010 (figura 1).

Figura 1: Fluxograma representativo referente ao
acompanhamento das restauracgoes até a Gltima avaliacao clinica

(180 dias) de acordo com o niumero de restauracoes avaliadas.
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!

‘ Avaliados para Elegibilidade (n= 96 dentes / 16 pacientes) ‘

Excluidos (n=0)

Desistentes: (n= 34 dentes/ 4 pacientes)

—

Randomizados
(n =62 dentes/ 12 pacientes)

Alocagio

IE

+ v
G1 G2
Alocagdo para a Alocagdo para
intervencdo (n=31) intervencdo (n=31)
v ¥
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(n=0) (n=0)

Fonte: Elaborada pelo autor
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2.1- Desenho do Estudo

Este foi um estudo clinico, prospectivo, randomizado, cego

(operador), com taxa de alocagao igual nos grupos.
2.2- Populacao do Estudo

Foram selecionados os pacientes catalogados no banco de dados
da secdo técnica de triagem da Faculdade de Odontologia de Aracatuba
(FOA), nos quais necessitassem de restauracdes ceramicas em dentes
posteriores com boa salde periodontal. O estudo contou com voluntarios
de ambos os sexos e idades variadas. Os pacientes passaram previamente
por uma triagem onde foi realizado exame fisico, radiografico e anamnese,
para que fosse confirmado a necessidade do procedimento em questao. Os
individuos selecionados foram adequadamente informados sobre a
realizacdo da pesquisa e, aqueles que aceitaram, assinaram o termo de
consentimento livre e esclarecido (anexo B). A reabilitacdo estética e
funcional foi realizada por meio de proteses fixas unitarias em dissilicato de
litio, de forma injetada (IPS e.max Press; Ivoclar Vivadent, Schaan,
Liechtenstein) na regiao posterior, bilateralmente, obtendo em 12
pacientes um n (dentes) = 62. O “n” representa o numero de restauragoes

ceramicas que sofreram ajuste oclusal apds a cimentacgao.
2.3- Critérios de Elegebilidade

Pacientes incluidos neste estudo deviam primordialmente necessitar
de pelo menos duas restauragdes do tipo coroas parciais/totais unitarias
nos dentes posteriores, bilateralmente, possuir boa salde oral e sistémica.
Os critérios de exclusdao incluem, ndao comparecimento aos controles
estipulados, doenca periodontal ativa detectada no momento do exame

clinico, presenga de habitos parafuncionais (bruxismo).
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2.4- Grupos de Estudo

Grupo 1 (G1) - 31 restauragoes totalmente ceramicas, do tipo coroa
total ou parcial, confeccionadas em dissilicato de litio (IPS e.max Press;
Ivoclar Vivadent, Schaan, Liechtenstein), cimentadas sobre dentes
posteriores naturais, submetidas ao polimento com borrachas abrasivas
(Exa-Cerapol) (30 segundos cada borracha), da marca Edenta (Edenta Ag
Dental Produkt, Suica), mais o uso de feltro e pasta diamantada (30
segundos), apds a realizacdo do ajuste oclusal com pontas diamantadas de
granulometria fina (1112F, 2135F, 3195F, 1112FF e 2135 FF) montadas em
contra angulo multiplicador (Komcept 1:5, Kavo, Joinville, SC, Brasil) sobre

constante irrigacao, na superficie oclusal da restauracao ceramica.

Grupo 2 (G2) - Idéntico ao G1, diferindo deste pelo uso de borrachas
abrasivas (30 segundos cada borracha) do kit Shofu (Sistema Shofu
Porcelain Adjustment Kit - SHOFU, Japao), mais o uso de feltro e pasta
diamantada (30 segundos), apds a realizacdo de ajuste oclusal na superficie

oclusal da restauracao ceramica.

Grupo controle - Foi utilizada como controle positivo a mesma
restauracdao ceramica recém-cimentada e ainda nao submetida ao ajuste

oclusal pds-cimentagao.

Profissionais graduados em odontologia, calibrados na técnica, foram
responsaveis pela realizagdo do tratamento restaurador nos pacientes

selecionados.
2.5 - Randomizacao, cegamento e intervencao

O processo de randomizacao dos grupos foi feito através de
sorteio, realizado por uma pessoa nao ciente e nao envolvida em nenhuma
fase do estudo. Apds definidos quais dentes sofreram o ajuste, estes foram
sorteados e alocados nos grupos. O estudo seguiu o conceito split-mouth

design, de forma que ao sortear e incluir uma restauracdo ceramica em um
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grupo, a proxima restauracao ceramica fosse incluida como sendo do outro

grupo e, assim, sucessivamente, conforme o esquema (figura 2).

Figura 2: Diagrama representativo para a randomizacao do estudo.
Conceito split-mouth design aplicado para a definicao dos grupos 1 e 2,

sendo intercalados dente a dente.

Grupo 1 Grupo 2

Fonte: Elaborada pelo autor

Os operadores nao estavam cientes quanto ao tratamento realizado
e o objetivo do estudo, seguindo apenas as recomendagoes do examinador
quanto ao modo e tempo de uso de cada borracha dos kits. O examinador
estava ciente da razao do estudo e da alocacao em cada grupo, enquanto

gue, os participantes somente estavam cientes da razao do estudo.
2.6- Protocolo clinico para a execucao do tratamento
2.6.1- Consulta inicial

Apds a realizacao do exame clinico inicial com o auxilio de espelho e
sonda exploradora, uma moldagem foi realizada com silicone por adicao
(Express XT, 3M ESPE, St. Paul, MN, USA) dos arcos maxilar e mandibular
para a obtengao de dois modelos de estudo com gesso tipo IV (Elite Rock,
Zhermack, Roma, Italia) que, apds serem montados em articulador semi-
ajustavel (Bio-Art, Sdo Carlos, SP, Brasil) foram submetidos ao

enceramento diagndstico, segundo a demanda de cada caso clinico.
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2.6.2- Moldagem e Preparo

Duas mascaras de silicone por condensacdo (Zetaplus/OranWash,
Zhermack, Roma, Italia), com a cdpia do enceramento diagndstico, foram
obtidas para guiar a quantidade e a orientacao do desgaste dental que foi
realizado, conforme necessario, sendo uma para orientacdo no plano
vertical e outra no plano horizontal. Essas mascaras foram regularmente
posicionadas em boca para checar o espaco disponivel para a
restauracdo. O espaco médio alcancado na face oclusal, entre arcos, foi de
aproximadamente 1,8 mm. Os desgastes foram feitos com irrigacao
abundante, utilizando-se pontas diamantadas de granulometria grossa,
para caneta de alta rotacao, seguindo a orientacao do enceramento
diagndstico. Todos os preparos foram finalizados e acabados com pontas
de mesmo didmetro e formato, de granulometria média e fina, com contra-

angulo multiplicador (Koncept 1:5, KaVo, Joinville, SC, Brasil).
2.6.3- Moldagem dos preparos

Para o procedimento de moldagem, realizado pela técnica simultanea
associada a técnica do duplo fio, inserindo na regido do sulco gengival um
fio afastador ndo impregnado, de calibre compativel com o bidtipo
gengival do paciente, seguido de um segundo fio afastador com maior
calibre que o primeiro (Ultrapack, Ultradent Products, South Jordan, Utah,
USA) (29). O material de moldagem utilizado foi silicone por adicao
(Express XT -3M ESPE, St. Paul, MN, USA). Os modelos de trabalho
foram montados em articulador semi-ajustavel e encaminhados a um Unico
laboratério de prétese, o qual ndo foi informado sobre o objetivo do estudo.
A rigor, as restauragdes ceramicas foram confeccionadas pela técnica
injetada, com o uso do sistema e.max (IPS e.max Press; Ivoclar Vivadent,

Schaan, Liechtenstein).

As restauragdes provisorias foram confeccionadas em resina bis-
acrilica (Protemp 4, 3M ESPE, St. Paul, MN, USA). Essas restauracoes foram

obtidas a partir da mascara de silicone por adicdo, produto da cépia do
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enceramento diagndstico, preenchida com a resina bis-acrilica e vertida
sobre os dentes. Quando necessario, as mesmas foram cimentadas com
cimento provisoério livre de eugenol (Rely X Temp NE, 3M ESPE, St. Paul,
MN, USA).

2.6.4- Mensuracao da dimensao das restauracoes ceramicas que

foram cimentadas

Antes da cimentacdao dos elementos ceramicos, todos eles foram
analisados quantitativamente por meio de mensuragdes feitas em zonas
especificas utilizando um micrometro digital de alta precisao (Mitutoyo Sul
Americana Ltda, SP, Brazil), as quais foram registradas, como no esquema

a seqguir (figura 3):
1. Zona cérvico vestibular. (Mesial, Média, Distal)
2. Zona cérvico palatina/lingual. (Mesial, Média, Distal)
3. Zona médio vestibular. (Mesial, Média, Distal)
4. Zona médio palatina/lingual. (Mesial, Média, Distal)

5. Face oclusal (vertentes triturantes e lisa da cuspide em contato

com o arco antagonista).

Figura 3: Esquema representativo das areas de mensuracao das

restauracoes (vista frontal e oclusal).

Vestibular

Vertente Lisa

Face oclusal (vertente lisa)

Zona média )\
Zona Cervical " /

Mesial Média Distal

Vertente Triturante

Lingual

Fonte: Elaborada pelo autor
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2.6.5- Cimentacao

Apds a ‘prova seca’ das restauragdoes para que fosse visualizada a
adaptacdo de cada restauragcao ceramica ao dente com o auxilio de sonda
exploradora (Hu-friedy Manufacturing, Chicago, IL, USA) e a precisao dos
contatos proximais, foi realizada a ‘prova Umida’ com o uso das pastas de
prova do cimento veneer (Try-in Rely X Veneer, 3M Espe, Brasil), para a
verificagao da luminosidade e do melhor matiz do cimento a ser utilizado
na etapa de cimentagao. Para as restauracdoes espessas (mais de 1,5mm
de espessura) e de baixa translucidez, foi utilizado o cimento autoadesivo
Rely X U200 (3M Espe, St. Paul, MN, USA), dispensando o uso de pastas de
prova (30).

O condicionamento da superficie interna da ceramica obedeceu a
seguinte sequéncia: acido fluoridrico a 10% aplicado durante 10 segundos
(31), lavagem com agua e secagem, aplicacdao do acido fosférico a 37%
por 60 segundos, lavagem e secagem, aplicacao de silano (Rely X Ceramic

Primer, 3M ESPE, St. Paul, MN, USA), e aguardar a evaporagao do solvente.

Os dentes que foram restaurados passaram previamente por
profilaxia com pedra pomes e agua. Na sequéncia, para as restauracoes
que foram cimentadas com cimento do tipo veneer, foi realizado
condicionamento acido da dentina, quando presente, por, no maximo, 15
segundos, e condicionamento do esmalte por, no minimo, 15 segundos ,
com acido fosférico a 37%, lavagem, secagem e aplicacdao do sistema
adesivo (Single Bond Universal, 3M ESPE, St. Paul, MN, USA) (32, 33). O
cimento Rely X U200 (3M Espe, St. Paul, MN, USA), quando utilizado,
dispensou a etapa de condicionamento dental e do sistema adesivo. Uma
vez que foram utilizados dois tipos de cimento (Rely X Veneer ou Rely X
U200 - 3M Espe, St. Paul, MN, USA), ambos foram manuseados conforme
a recomendacao do fabricante. Para a polimerizagao foi utilizado aparelho
de luz emitida por diodo (LED) de espectro entre 395 e 480nm e poténcia
de 1200mW/cm? (VALO, Ultradent Products Inc, South Jordan, UT, USA),
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com exposicao de luz de 40 segundos em cada face da restauragao. O
aparelho Valo foi programado para uso na configuracdo de maxima
poténcia, como recomendado pelo fabricante para os casos de restauragoes

indiretas.
2.6.6- Ajuste Oclusal

O ajuste oclusal das restauracdes foi realizado apds evidéncia das
interferéncias identificadas com fita carbono (AccuFilm II, Parkell In.,
Edgewood, NT, USA). A remocao se deu com pontas diamantadas de
granulometria fina (1112F, 2135F, 3195F, 1112FF e 2135 FF), montadas
em contra angulo multiplicador (Komcept 1:5, Kavo, Joinville, SC, Brasil).
Os desgastes foram realizados utilizando movimentos intermitentes de
forma suave, com refrigeracdao abundante ar/agua. Ao final, os contatos

oclusais das restauracdes ceramicas foram observados.
2.6.7- Polimento pés ajuste oclusal

No grupo G1, as restauracdes ceramicas receberam polimento
utilizando borrachas abrasivas Exa-cerapol da marca Edenta (Edenta Ag
Dental Produkt, Suica). Cada restauracao foi polida com trés borrachas de
diferentes granulometria: Exa-cerapol (de cor cinza clara) para um pré-
polimento, Exa-cerapol rosa (de cor rosa), seguido do uso Cerapol super
(de cor cinza escura) para um polimento de alto brilho, todas adaptadas a

um contra-angulo convencional (500, Kavo, Joinville, SC, Brasil).

O operador realizou movimentos leves e intermitentes durante 30
segundos para cada borracha (ambos os kits) na regidao a ser polida. Na
sequéncia, foi utilizado o disco de feltro diamond (FGM, Joinville, SC, Brasil),
montado em mandril e contra-angulo (500, Kavo, Joinville, SC, Brasil) com
pasta diamantada (Diamond Excel, FGM, Joinville, SC, Brasil), durante 30

segundos.

No grupo G2, a abordagem foi idéntica ao do grupo G1, sendo que

as restauragbes ceramicas receberam polimento com a sequéncia de
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borrachas abrasivas do Sistema Shofu (Sistema Shofu Porcelain Adjustment
Kit - SHOFU, Japao), composta pelas borrachas Ceramisté Standart para o
pré-polimento, a Ultra para o polimento e Ultra II para o polimento de alto
brilho. Todas foram adaptadas a uma peca de mao de baixa rotagao

montadas em contra angulo (500, Kavo, Joinville, SC, Brasil).

Para cada paciente, novos kits de polidores foram disponibilizados

para realizagao do polimento das restauracoes.
2.7- Obtencao dos modelos réplica em resina epoxi

Impressoes foram feitas usando material de impressao a base de
polisiloxano de vinil (Express XT, 3M ESPE, MN, EUA). A resina epdxi
(Epoxicure, Buehler, lllinois, USA) foi vertida no molde, produzindo um
positivo das superficies que foram analisadas (Figura 4). Posteriormente,
os dentes foram separados individualmente utilizando um disco de acgo

monofasico montado em peca reta, permitindo a metalizacao (34).
As restauracoes foram replicadas em 3 momentos:
- apds a cimentacao,
- apos a realizacao do ajuste oclusal, e
- apos a realizacao do polimento.

Em cada momento acima descrito, foi confeccionada uma réplica
da restauracdo em resina epoxi de modo que o dente pdde ser analisado
quantitativamente por meio de um rugosimetro (400 SJ]; Mitutoyo,
Kawasaki-shi, Kanagawa, Japan). Amostras representativas de cada grupo
foram analisadas através microscopio confocal de varredura a laser (LSCM)
(modelo VK-X200, Keyence, Sao Paulo, Brasil) dentro dos mesmos

intervalos de tempo.
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Figura 4: Positivo em resina epo6xi dos dentes a serem analisados.

Fonte: Elaborada pelo autor

2.8- Analise da rugosidade superficial das restauracoes

ceramicas

Apds seccionamento com discos monofasicos de aco, as réplicas das
restauracdes foram limpas em banho ultrassonico por 8 min com agua
destilada, e secos com jatos de ar para analise no rugosimetro. Foram
obtidos os valores de Ra para cada amostra em cada tempo. O valor do
perfil de rugosidade foi obtido em micrometros, através de um estilete
movido através da superficie com uma velocidade de 0,1 mm / seg um

alcance de 2,4 mm.

No presente estudo, as areas de anadlise ficaram restritas as
vertentes triturantes e lisas das clspides que exercerem contato com o arco
antagonista e que foram alvo de ajuste oclusal e polimento ceramico, com

atencao a area central de cada vertente em analise.

Visando diminuir interferéncias que podem influenciar nos resultados
numeéricos de rugosidade, foi utilizado de um filtro digital (conhecido como
2CR) durante as leituras dos modelos de réplica. Desta forma, a
possibilidade de se ter superficies diferentes apresentando os mesmos

valores de rugosidade foi significativamente reduzida (35).


https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/distilled-water
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/distilled-water
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Um valor numérico de "cut off”, também conhecido como ponto de
corte, foi determinado, sendo o comprimento de 0,8um selecionado. O
valor de "cut off” foi estabelecido em funcao da Rugosidade média (Ra) das

superficies que foram analisadas.

Amostras representativas de cada grupo tiveram suas superficies
analisadas e avaliadas de forma qualitativa, através do microscépio confocal
de varredura a laser 3D (LSCM) no laboratério LNNano - CNPEM
(Laboratdrio Nacional De Nanotecnologia - Centro Nacional de Pesquisa em
Energia e Materiais - Campinas, SP). Imagens obtidas através de reflexdo
da superficie foi gerada usando um laser (comprimento de onda - 408nm,
violeta), com uma ampliacao objetiva de 20x, selecionando uma varredura
formato 1024 x 768 pixels. Uma série z de 20 secdes Opticas foram
geradas. A série z foi convertida imagem em escala de cinza (topografica)
e regioes de 712 ym x 532 ym foram criadas. Considerou-se uma area de

analise central de 250 pm x 250 pm.
2.9- Analise clinica e fotografica

As restauracOes foram avaliadas clinicamente por um Uunico
examinador, previamente calibrado por um profissional sénior, e submetido
ao teste Kappa (p=1,0) para cada um dos critérios de avaliacdo clinica, nos

tempos a sequir:
Tempo 0 (TO) - apds a realizagao do polimento
Tempo 1 (T1) - 30 dias ap0s a realizacdo do polimento,
Tempo 2 (T2) - 180 dias apds a realizacao do polimento, e

A cada tempo descrito, foi realizada a avaliacao clinica da
integridade das restauracdes ceramicas, classificadas de acordo com os

parametros descritos na tabela 1.
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Tabela 1: Critérios de avaliacdo clinica para integridade das restauracoes

ceramicas de acordo com o USPHS modificado (36).

CRITERIO DESCRICAO
Alfa Restauracgao intacta
Beta Pequenas trincas na restauragdo, sem comprometimento da

restauracao, do substrato dental, sem sensibilidade dental e sem

perda de fungao e/ou estética.

Charlie Trincas e fraturas parciais da restauracdo com comprometimento
funcional e/ou estético, mas reparavel sem substituicao da

restauracao

Delta Fratura catastrofica da restauracdo com comprometimento

funcional e/ou estético, necessitando substituicdo da restauracgéo.

Em cada tempo de analise clinica, os seguintes parametros também
foram observados: ocorréncia de complicagdes bioldgicas (necessidade de
tratamento/retratamento endoddntico; ocorréncia de caries), bem como,
complicacoes técnicas (perda de retencao das restauracdes). No presente
estudo a necessidade de substituicao de uma coroa foi classificada como
falha. Os seguintes critérios foram determinantes para substituicdo da
restauracdo: Fratura catastréfica da restauragdo com comprometimento
funcional e/ou estético, perda da restauracao devido a complicagdes
bioldgicas (p.e.: fratura de nucleo endodéntico, infeccdo endodontica,

carie).

Fotografias digitais intra-orais com camera digital DSLR e lente
macro 100mm, com padronizacao de distancia focal, luminosidade e
balanco de branco foram obtidas individualmente, em incidéncia

ortostatica, para cada dente antes do tratamento e em cada tempo de
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andlise, auxiliando na interpretacdo clinica dos dados e no

acompanhamento.

2.10- Analise Estatistica

Para a realizacdo da andlise estatistica, utilizou-se o programa
GraphPad Prism 7.04 (GraphPad Software, San Diego, Califérnia, EUA). Foi
utilizado o teste shapiro-wilk para verificar a normalidade dos dados. Todos
0os parametros foram normalmente distribuidos. O teste ANOVA dois
fatores, seguido pela aplicacdo do pos teste de Bonferroni com multiplas
comparacoes, foi utilizado para verificar diferencas entre os grupos. Para
andlise das médias intra-grupos, foi aplicado ANOVA dois fatores, seguido
do pds teste de Tukey. Todos os testes foram realizados com um nivel de
significancia de 5%. O teste de Kaplan-Meier foi utilizado para analise das
taxas de sobrevida das restauragdes, considerando apenas a substituicao

da restauracao como falha.



L5l
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3- RESULTADOS

3.1- Avaliacao da Rugosidade Superficial (Ra)

Neste estudo, os valores quantitativos em micrometros (um) obtidos

atraves das leituras de superficie das amostras, por um rugosimetro.

Na tabela 2 estdo representadas as médias das rugosidades (Ra) em
Mm, e desvio padrao, dos dois sistemas de polimentos testados (G1 e G2)

nos diferentes tempos de tratamento.

Tabela 2: Média da Rugosidade (Ra) em pm, e desvio-padrao. Resultados
do P6s-Teste de Bonferroni (intragrupos) e Tukey (intergrupos).

GRUPOS EXPERIMENTAIS

Tempos
G1 G2
TO 0.97 (+ 0.54) A 1.10 (£ 0.68) A?
T1 1.98 (£ 0.92) B¢ 2.02 (+ 0.99) BC
T2 1.20 (£ 0.66) AP 0.97 (+ 0.47) A

Letras mailsculas idénticas na diregdo horizontal e letras minuUsculas sobrescritas na
direcdo vertical indicam valores médios estatisticos semelhantes (p>0,05).

Nao houve diferengas estatisticamente significantes entre grupos para
todos os niveis (TO, T1 e T2) analisados.

Ao se comparar os tempos no grupo 1, nao foi observado diferenca
estatisticamente significante (p<0,05) entre TO e T2 (0.97 e 1.2). Houve
diferencas estatisticamente significantes (P>0.05) entre TO e T1 (0.97 e
1.98), eentre T1 (1.98) e T2 (1.20).

Ao comparar os tempos no grupo 2, nao houve diferenca
estatisticamente significante (p<0.05) entre TO e T2 (1.10 e 0.97). Houve
diferencas estatisticamente significantes (P>0,05) entre TO e T1 (1.10 e
2.02),eentreT1 eT2 (2.02 e 0.97).

Na Tabela 3 estao representados os valores maximo e minimo de Ra
(em um) para cada tempo nos dois grupos, obtidos no presente estudo.
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Tabela 3: Valores de Ra max. e min. (em pm) para cada tempo em cada
grupo

Shofu Edenta
TO T1 T2 TO T1 T2
Valor
max. 2,52 4,64 2,97 2,87 4,74 1,96
Valor
min. 0,25 0,58 0,35 0,12 0,32 0,33

Fonte: Elaborada pelo autor

3.2- Avaliacao Clinica

A tabela 4 ilustra os resultados da “Avaliacao clinica das restauracdes
ceramicas (USPHS)”. Todos as 62 restauracdes cimentadas obtiveram
conceito “alfa” em todos os tempos do estudo até 180 dias de
acompanhamento (T2), nao sendo verificada nenhum tipo trinca ou fratura

da restauracao ceramica.

Tabela 4: Avaliacao clinica das restauracoes ceramicas (USPHS).

Critério T0 T1 T2
Alfa 62 62 62
Beta 0 0 0
Charlie 0 0 0
Delta 0 0 0

Fonte: Elaborada pelo autor

De acordo com o grafico 1 a taxa de sobrevida das restauragdes sem
fraturas/trincas na restauracdo ceramica (segundo critério USPHS
modificado) até o acompanhamento final (T2) foi de 100%. Falhas com
substituicdo de restauracao foi de 98,4%, contabilizada por complicagao

bioldgica (fratura de nucleo endondontico (n=1)) observada em T2, com
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necessidade de substituicdo da restauracao. Houve solturas de restauracoes
(n=6) nos tempos TO, Tl e T2, sem necessidade de substituicdo da
restauracdo, com percentual de sobrevida de 96,9% até o final do tempo

de acompanhamento (T2).

Grafico 1: Taxa de Sobrevida das restauracoes até o final do

acompanhamento (180 dias)
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Fonte: Elaborado pelo autor

3.3- Espessura das Restauracoes

A tabela 5 especifica a média das restauragdes cimentadas

analisadas, independente do lado em que ocupa no arco dentario.

Tabela 5: Média da espessura (em mm) das areas mensuradas das
restauracgoes.

Dente Tercgo Cervical Terco Médio Oclusal
Pré-molares 0,91 1,62 1,77
Molares 0,78 1,47 1,96

Fonte: Elaborado pelo autor
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3.4- Avaliacao Microscopica

As imagens evidenciam que o polimento utilizando os kits com
posterior uso do feltro e pasta diamantada (C) consegue deixar a superficie
mais homogénea e suave comparado ao ajustado (B), mas ndo idéntica ao

inicial (A), para as duas marcas testadas. (Figuras 5 e 6).

Figura 5: Avaliacao microscopica da superficie repolida com o Kit da marca
Edenta + feltro + pasta diamantada (C).

i T e L A R B ’

Imagens representativas obtidas pelo microscépio confocal de varredura a laser (20x) de uma regiao de
interesse de uma amostra. Superficie controle (A); Superficice ajustada (B) e Superficie polida com o kit da
marca Edenta + feltro e pasta diamantada. (C)

Fonte: Elaborado pelo autor

Figura 6: Avaliacao microscoépica da superficie repolida com o Kit da marca

Shofu + feltro + pasta diamantada (C).

Imagens representativas obtidas pelo microscépio confocal de varredura a laser (20x) de uma regiao de
interesse de uma amostra. Superficie controle (A); Superficice ajustada (B) e Superficie polida com o kit da
marca Shofu + feltro e pasta diamantada (C).

Fonte: Elaborado pelo autor
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A imagem da superficie de uma amostra com a sequéncia de protocolo
evidencia uma superficie suficientemente lisa, se comparada a inicial, apods

o uso do feltro e pasta diamantada por 30 segundos (Figura 7).

Figura 7: Sequéncia do protocolo clinico de ajuste oclusal,
acabamento e polimento

Superficie intacta (A); Superficie apos ajuste oclusal sobre refrigeragao ar/agua com
ponta diamantada fina montada em contra-angulo multiplicador (B); Superficie apos
ajuste e polimento (C); Superficie apos ajuste + polimento + finalizagdo com o uso do
feltro com pasta diamantada (D).

Fonte: Elaborada pelo autor
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4-DISCUSSAO

Apds os procedimentos clinicos de instalacdo de uma restauracdo
ceramica, geralmente, se faz necessario a realizacdao de ajustes para
remocao de contatos oclusais prematuros e / ou contornos
inadequados (37-39). Estes ajustes tornam a superficie da restauracdo
rugosa, potencializando a ocorréncia de fraturas (20, 21). Por isso, para as
restauracdes adesivas é imprescindivel a etapa de acabamento e polimento
a fim de se obter uma superficie lisa e polida como fator determinante para

0 sucesso clinico (40).

A rugosidade pode ser descrita por varios parametros lineares (Ra,
Rqg, Rz) , no presente estudo avaliamos o parametro de Ra, que é definido
como o valor aritmético médio de todas as distancias absolutas do perfil
dentro do comprimento de medida, e é o parametro mais comumente
utilizado para avaliar o efeito de protocolos de polimento em ceramicas
odontoldgicas (38, 39, 41) (42) (43, 44) (45).

Este estudo pressupods, que as diferentes técnicas de polimento da
ceramica teriam efeitos diferentes sobre a rugosidade superficial da
ceramica em dissilicato de litio. Esta hipdtese do estudo nao foi
corroborada pelos resultados, uma vez que nao foram encontradas
diferencas significativas de valores de Ra entre os grupos. Quando os
valores de Ra para os tempos em cada grupo foram comparados (tabela
1), observou-se que em G1 os valores de Ra obtidos tiveram diferenca
estatisticamente significante entre TO e T1; e T1 e T2. O mesmo foi
observado comparando os tempos no Grupo 2, houve diferenca somente
entre TO e T1; e T1 e T2. Logo, os valores de Ra mostraram nao haver
diferenca estatisticamente significante entre a superficie inicial (T0Q) e
apo6s o polimento (T2) independente da marca, ou seja, os dois sistemas
foram eficazes em reduzir a rugosidade superficial na restauragao

ceramica, deixando-a préoxima ao observado inicialmente (41, 44).


https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/salicylic-acid

Mesmo ndo apresentando diferencas estatisticamente significantes
tanto entre grupos (G1 e G2) e nos niveis intergrupos (TO, T1 e T2) entre
T1 em relagcao aos demais tempos, uma pequena diferenca em relagao
ao perfil topografico foi observada nas imagens obtidas através do LSCM
(figuras 5 e 6). Nesse sentido, a literatura recomenda que a analise
quantitativa da rugosidade superficial seja seguida de uma analise
qualitativa, pois os mesmos procedimentos estatisticamente semelhantes
podem ter padrdes topograficos diferentes, como demonstrado pelos

resultados do presente estudo e também de outros estudos (44, 46).

Na anadlise qualitativa (figuras 5 e 6), foram observados padroes
diferentes de superficie para cada tempo em cada grupo. Observou-se
uma superficie mais homogénea e lisa em (A); em (B) observou-se uma
superficie mais irregular devido ao ajuste oclusal realizado, e em (C) apds
polimento + feltro + pasta diamantada, observou-se uma superficie mais
homogénea e suave, mas ndo tao lisa quanto a inicial. Houve diferenca
também na qualidade de polimento entre os dois grupos testados, isso
pode ocorrer devido ao tipo de particula abrasiva e método de aplicagao,
pois quanto menor o tamanho das particulas e maior a quantidade de
passos (3 ou 4), melhor o polimento final. Todos os sistemas utilizados
nesse estudo apresentavam pequenas particulas abrasivas e foram

realizados em 4 passos (46, 47).

No presente estudo, os valores obtidos de rugosidade (Ra) das
amostras foram maiores do que os outros valores encontrados na
literatura (tabela 3). Isto se deve ao fato de que a maioria dos estudos
que lidam com os efeitos de acabamento e polimento na qualidade da
superficie, sdo realizados principalmente em condigcdes experimentais,
utilizando espécimes com superficies mais planas, diferindo do presente
estudo onde as amostras tinham uma topografia com presenca de
clspides e fissuras na superficie oclusal. Outro possivel fator foi a
realizacdo dos ajustes de acordo com a necessidade clinica, podendo

ocorrer mais em algumas areas e menos em outras, sendo assim,

41
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superficies com maior desgaste naturalmente vao se apresentar com
maior rugosidade, contribuindo para maiores valores de Ra. Essas

condigcoes especiais diferem das simuladas in vitro.

O efeito sobre a rugosidade superficial gerada pelos
diferentes protocolos de ajuste seguido pelo polimento de restauragoes
ceramicas é de grande interesse para o clinico pois, apds a ruptura da
camada vitrea devido aos ajustes das restauragoes, a melhor escolha para
o polimento da superficie dependera do tipo de ceramica utilizada. Este
estudo propds mostrar um protocolo que fosse eficaz no repolimento/lisura
da superficie do dissilicato de litio monolitico utilizando dois sistemas de
polimento comercialmente disponiveis e de facil aquisicao, visto que,
superficies rugosas podem acarretar diversos problemas clinicos. Observou-
se na sequéncia de imagens da realizacdo do protocolo de ajuste e
polimento (figura 7) que somente o ajuste com ponta diamantada de
granulacao fina e o polimento com a sequéncia de pontas de borrachas dos
kits ndo foram suficientes para deixar a superficie mais lisa. Apds a
utilizacdo da sequéncia dos kits de polimento + feltro + pasta diamantada
a superficie se mostrou mais suave. O objetivo da utilizacdo de uma pasta
diamantada apds uma roda ou disco de borracha é melhorar a lisura da
restauracdao por meio de uma diminuicdo sistematica do tamanho de
particula do abrasivo (48, 49) e isso foi observado por diversos outros
estudos (50-54). Com isso, aceitamos a segunda hipdtese do estudo onde
0 respeito ao protocolo clinico se mostrou eficaz nas restauragdes em

dissilicato de litio monolitica e para ambos os kits utilizados.

A eficacia dos sistemas de polimento ceramico é uma questao
controversa na literatura, pois é determinada por diversos fatores, tais
como: materiais utilizados, instrumentos e técnicas (55). Alguns fatores
limitantes poderiam influenciar na eficacia dos sistemas de polimento e
que nao foram controlados neste estudo, tais como: a auséncia de

controle de pressao e velocidade na realizacdo dos ajustes e polimento.



Entretanto, a realizacdo dos procedimentos seguindo o protocolo clinico
estabelecido por profissionais capacitados na técnica e no tempo
estipulado, se mostrou eficaz. Um aspecto clinicamente relevante
observado durante os procedimentos de polimento com os kits foi o
desgaste das pontas utilizadas. O kit shofu se mostrou mais econdmico
comparado ao exa-cerapol. As pontas do kit exa-cerapol, em especial a
primeira da sequéncia, mostrou alto desgaste. Vendo o custo-beneficio
dos kits, o kit shofu permite uma reutilizagdo maior, além do desgaste
semelhante tanto da primeira ponta quanto das demais. Este é um fator
que deve ser levado em consideracdo pelo clinico na escolha do kit ao

analisar o custo x beneficio.

Visto que, apds os procedimentos de ajuste oclusal das
restauracOes a etapa de polimento é necessaria, associadas a condicoes
orais que influenciam na sobrevida das restauracdes ceramicas e que nao
podem ser totalmente reproduzidas in vitro, estudos clinicos longitudinais
sao necessarios para avaliar as consequéncias do ajuste e polimento na
sobrevida das restauracdes ceramicas. Por isso, no presente estudo
buscou-se avaliar de forma adicional, o comportamento longitudinal
dessas restauracoes que sofreram ajustes oclusais e posterior polimento,
segundo os critérios USPHS modificado. O teste de Kaplan-Meier foi
utilizado para avaliar a taxa de sobrevida das restauracdes até 180 dias

apos os polimentos realizados.

Para as 62 restauracdes avaliadas neste estudo, a ocorréncia de
trincas ou fraturas foi de 0 (zero), até o presente acompanhamento (180
dias). Uma complicacao bioldgica foi observada em T2, onde o nucleo de
um dente sem o canal devidamente tratado quebrou, necessitando de
troca de restauracao, por isso contabilizada como falha. Casos de solturas
foram observadas, em todos os tempos de acompanhamento clinico, nao

sendo contabilizadas como falhas pois, ndao houve troca das restauracgoes.

Em um dos casos de soltura, duas restauragdes se soltaram logo
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ap6s a cimentacdo (T0). Ao averiguar o motivo da soltura de tais pecas,
verificou-se que o substrato de cimentacao era em dentina esclerosada.
Sabe-se que a retencdo de restauracbes neste tipo de substrato é
potencialmente critica (56). Outros quatro casos de soltura aconteceram
entre os periodos T1 e T2, por restauracdes apoiadas em substrato
dentina/resina. Apesar das complicacdes ocorridas, nenhuma das pecas
apresentaram trincas ou fraturas clinicamente perceptiveis. Com isso
podemos aceitar a terceira hipdétese do estudo, visto que a eficacia do

polimento garantiu a ndo ocorréncia de fraturas.

Embora os resultados aqui apresentados sejam favoraveis com
relacdo a ndo ocorréncia de fraturas, o curto periodo do estudo é também
uma das limitacdes do estudo. Estudos relatam que a ocorréncia de
fraturas € uma das causas mais comuns de falhas em coroas unitarias
principalmente em dentes posteriores e que, a maioria das fraturas de

nulcleo ocorrem nos primeiros anos apos a instalacdo da coroa (57-59).

A literatura é inconclusiva sobre a sobrevida longitudinal de
restauracdes ceramicas em dissilicato de litio monolitica que sofreram
repolimento intrabucal apds o ajuste oclusal realizado depois da
cimentacao da restauracao. Tem sido relatado na literatura que fraturas
catastréficas em restauragdes ceramicas de vidro ocorrem em um periodo
de 11/12 anos de servico clinico (60). Os autores apontam a influéncia
significativa da rugosidade superficial, justificado pela dificuldade técnica
para as corregdes oclusais que podem nao ter sido suficientemente
polidas, e sugerem que o clinico deve realizar um polimento cuidadoso
das areas que foram previamente submetidas a correcdes oclusais.
Sendo assim, o continuo acompanhamento longitudinal destes pacientes
€ um fator primordial para consolidacdo dos dados de que um polimento
eficaz pode reduzir significantemente o indice de fraturas, ja que sdo as

falhas mais comumente relatadas de coroas ceramicas (59).
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5- CONCLUSAO

De acordo com a metodologia utilizada neste estudo e considerando as

limitacdes do mesmo, pdde-se concluir que:

1- Os dois sistemas foram eficazes na devolucao da lisura
superficial intrabucal das restauracdes ceramicas em dissilicato

de litio monolitica.

2- O protocolo clinico se mostrou eficaz, obtendo aspectos
clinicamente satisfatérios com auséncia de trincas/fraturas até
0 presente acompanhamento, apesar da dificuldade técnica de

ajuste e polimento de restauragdes em dentes posteriores.
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Numero do Parecer: 1.807.638

Apresentagao do Projeto:

O tratamento odontolégico com restauragdes totalmente cerdmicas tem se caracterizado pelo uso de
elementos ceramicos cada vez mais delgados.

Segundo esta caracteristica, o reglazing das superficies desgastadas apés o ajuste oclusal geralmente é
realizado em boca, apés a cimentagao,

sem o tradicional reenvio ao laboratério. Questiona-se, portanto, se técnicas e materiais disponiveis para o
polimento intrabucal sdo realmente

capazes de conferir superficies polidas e resistentes aos desafios mecanicos da mastigacio, favorecendo a
longevidade do caso. Objetivo: Verificar

a eficacia de dois sistemas de polimento ceramico intrabucal na devolugéo do polimento superficial de
restauragdes cerdmicas cimentadas sobre

dentes naturais na regiao posterior da boca, correlacionando aos dados de sobrevida das restauragdes, com
um estudo clinico randomizado e

prospectivo. Materiais e Métodos: Serao selecionados 25 pacientes, com pelo menos 4 dentes a serem
restaurados com ceramica na regiao

posterior da boca, do mesmo lado e no mesmo arco, de modo a obter um n=100 dentes. Serdo definidos
dois grupos (G): G1 - 50 restauragdes
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ceramicas em dissilicato de litio, utilizando o sistema de polimento Exa-Cerapol, feltro e pasta diamantada, e
G2: idéntico ao G1, utilizando o sistema

de polimento Shofu. A determinagdo dos grupos sera randomizada, segundo o conceito split-mouth design,
de forma a inserir uma restauragao

cerdmica em um grupo, e a vizinha em outro grupo e, assim, sucessivamente. As superficies das
restauragbes ceramicas recém cimentadas e sem a

realizagao do ajuste oclusal atuardo como controle positivo. O atendimento sera realizado por 10
profissionais especialistas, calibrados na técnica, porém nao cientes das razdes do estudo. As restauragdes
serdo replicadas em 3 momentos: apds a cimentacgdo (T0), apds o ajuste

oclusal (T1) e apds o polimento (T2). Em cada momento, sera confeccionado uma réplica em resina epoxi
de modo a ser analisada

guantitativamente com um rugosimetro (400 SJ; Mitutoyo, Kawasaki-shi, Kanagawa, Japan). Réplicas de
amostras representativas de cada grupo,

nos mesmos tempos, serdo obtidas para posterior analise no microscopio eletrénico de varredura (MEV)
(EVO - LS15, Carl Zeiss AG, Jena,

Germany). O comportamento das restauragdes cerdmicas sera avaliado longitudinalmente nos tempos (T):
TO — ap6s a realizagdo do polimento, T1 -

30 dias apods, T2 - 180 dias apds, e T3 — 1 ano apds a realizagao do polimento. Resultados: Para andlise
das médias de rugosidade Ra (m), serdo

verificadas as pressuposigdes de normalidade e homogeneidade da amostra numérica, podendo ser
utilizado testes paramétricos, considerando

inicialmente a aplicagdo do teste ANOVA. Caso as pressuposi¢des ndo sejam atendidas, prevé-se o uso do
teste Kruskall-Wallis, sendo que o nivel

de significancia considerado para diferenga entre as médias sera de 5%. Para analise do desempenho
longitudinal das restauragbes ceramicas, 0s

dados passaréo por teste de normalidade para verificar qual teste estatistico devera ser aplicado, estando
previsto o uso do teste Kaplan-Meier.

Obijetivo da Pesquisa:
O objetivo deste estudo clinico randomizado e prospectivo sera verificar a eficacia de dois diferentes
sistemas de polimento ceramico intra-bucal, analisando a efetividade dos materiais na devolugéo do

polimento superficial de restauragdes totalmente ceramicas cimentadas em dentes posteriores
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Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

na técnica, porém nao cientes das razdes do estudo. As restauragdes serdo replicadas em 3 momentos:

apds a cimentagao (T0), apos o ajuste oclusal (T1) e apds o polimento (T2). Em cada momento, sera
confeccionado uma réplica em resina epéxi de modo a ser analisada quantitativamente com um rugosimetro
(400 SJ; Mitutoyo, Kawasaki-shi, Kanagawa, Japan). Réplicas de amostras representativas de cada grupo,
nos mesmos tempos, serdo obtidas para posterior analise no microscopio eletrénico de varredura (MEV)
(EVO — LS15, Carl Zeiss AG, Jena,

Germany). O comportamento das restauragdes ceramicas sera avaliado longitudinalmente nos tempos (T):
TO — ap6s a realizagdo do polimento, T1 -

30 dias apods, T2 - 180 dias apds, e T3 — 1 ano apds a realizagao do polimento. Resultados: Para andlise
das médias de rugosidade Ra (m), serdo

verificadas as pressuposigdes de normalidade e homogeneidade da amostra numérica, podendo ser
utilizado testes paramétricos, considerando

inicialmente a aplicagdo do teste ANOVA. Caso as pressuposi¢gdes ndo sejam atendidas, prevé-se o uso do
teste Kruskall-Wallis, sendo que o nivel

de significancia considerado para diferenga entre as médias sera de 5%. Para andlise do desempenho
longitudinal das restauragdes ceramicas, os

dados passardo por teste de normalidade para verificar qual teste estatistico devera ser aplicado, estando
previsto o uso do teste Kaplan-Meier. A literatura relata, entre outros beneficios, que a instalagao das
préteses eleva a autoestima dos pacientes e melhora fungdes do sistema

estomatognatico. Além disso, os resultados deste estudo contribuirdo para o estabelecimento de
procedimentos e conceitos com vistas ao aumento

da sobrevida das restauragdes cerdmicas.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
O protocolo foi bem elaborado e os resultados seréo relevantes para a area.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatdria:
Todos os termos forma devidamente apresentados.

Recomendagdes:
Nao ha.

Enderegco: JOSE BONIFACIO 1193

Bairro: VILA MENDONCA CEP: 16.015-050
UF: SP Municipio: ARACATUBA
Telefone: (18)3636-3200 Fax: (18)3636-3332 E-mail: andrebertoz@foa.unesp.br
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Continuagao do Parecer: 1.807.638

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Nao havendo pendéncias, recomendamos a aprovagao do protocolo de pesquisa.
Consideracdes Finais a critério do CEP:

N&o havendo pendéncias, o CEP propde a aprovagao do projeto de pesquisa salientando que,
com a Resolugdo 466 CNS de 12/12/2012 (titulo X, segédo X.1., art. 3, item b, e, titulo XI, segdo

de acordo
Xl.2., item

d), ha necessidade de apresentacao de relatérios semestrais, devendo o primeiro relatério ser enviado até
07/05/2017. O CEP reitera a necessidade de entrega de uma via (ndo copia) do TCLE ao sujeito participante

da pesquisa e solicita ao pesquisador responsavel leitura da carta circular 003/2011 CONEP/CN
inicio do projeto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

S antes do

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 14/09/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 792563.pdf 16:47:32
TCLE/Termos de | Termode_Consentimento.pdf 14/09/2016 |Eduardo Passos Aceito
Assentimento / 16:47:09 |Rocha
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 14/09/2016 |Eduardo Passos Aceito

14:43:36 | Rocha
Projeto Detalhado / | Projeto_Comite.pdf 12/09/2016 |Eduardo Passos Aceito
Brochura 18:06:25 |Rocha
Investigador,
Situagéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao

ARACATUBA, 07 de Novembro de 2016

Assinado por:
André Pinheiro de Magalhaes Bertoz

(Coordenador)
Enderegco: JOSE BONIFACIO 1193
Bairro: VILA MENDONCA CEP: 16.015-050
UF: SP Municipio: ARACATUBA
Telefone: (18)3636-3200 Fax: (18)3636-3332 E-mail: andrebertoz@foa.unesp.br
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Titulo da Pesquisa: “Eficacia de dois sistemas de polimento na devolugao da lisura
superficial de restauragoes ceramicas em dentes posteriores. Estudo clinico,
prospectivo, randomizado e cego ".

Nome do (a) Pesquisador (a): Mariana Tassinari Caixeta
Nome do (a) Orientador (a): Eduardo Passos Rocha

1. Natureza da pesquisa: O(a) sr.(a) estd sendo convidado (a) a participar desta
pesquisa que tem como finalidade verificar a eficacia de dois sistemas de polimento
ceramico intrabucal na devolugdo da lisura superficial de restauragdes ceramicas
cimentadas sobre dentes naturais na regido posterior da boca.

2. Participantes da pesquisa: Pretende-se selecionar um minimo de 25 pacientes,
com pelo menos 2 dentes naturais a serem restaurados com ceramica em dissilicato
de litio, na regiao posterior, bilateralmente, de modo a obter 4 dentes/paciente e um n
(dentes)=100. O “n” sera representado pelo nimero de restauragdes ceramicas que
sofrerdo ajuste oclusal apés a cimentagao.

3. Envolvimento na pesquisa: Ao participar deste estudo o(a) sr.(a) colaborara para
que o pesquisador documente um numero relevante de casos para que dados sejam
acrescentados a literatura especifica. O(a) sr.(a) tem liberdade de se recusar a
participar e ainda se recusar a continuar participando em qualquer fase da pesquisa,
sem qualquer prejuizo para o(a) sr.(a). Sempre que quiser poderda pedir mais
informacdes sobre a pesquisa através do telefone da pesquisadora do projeto e, se
necessario através do telefone do Comité de Etica em Pesquisa.

4. Sobre as entrevistas: As consultas serdo agendadas com antecedéncia, sendo
realizadas na Faculdade de Odontologia de Aragatuba e o paciente sera
convenientemente informado de todos os procedimentos executados em cada
$essao.

5. Riscos e desconforto: Toda pesquisa com seres humanos envolve riscos em tipos
e gradagbes variados. Esta pesquisa envolve intervengdes em pacientes a nivel
ambulatorial, logo, havera uma exposicdo destes a procedimentos com risco
moderado. A participagao nesta pesquisa nao infringe as normas legais e ética. Uma
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vez estabelecido o método proposto para a realizacdo das restauragoes e
desenvolvimento da pesquisa, os participantes da pesquisa estardo sujeitos aos
seguintes riscos e desconfortos: Exposi¢ao a radiagado (raio x) através de radiografias
intra-orais; apesar do risco moderado, este sera amenizado com uso de avental de
chumbo para térax/abdémen mais o protetor de tireoide e redugdo do tempo de
exposi¢ao. Leve desconforto gengival durante o procedimento para obtencao dos
modelos de gesso. Em alguns casos, podera apresentar ansia de vomito durante as
moldagens dos dentes, mas os participantes serdo orientados previamente sobre o
procedimento afim de evitar possiveis desconfortos. As proteses provisérias poderao
se soltar ou quebrar durante a pesquisa; os pacientes serao orientados sobre este
risco e os cuidados necessarios para a preservagao das restauragées provisorias.
Tendo a disponibilidade o telefone do pesquisador para o caso de possiveis
imprevistos. Trismo (limitagao da abertura bucal) e cansago muscular; em alguns
participantes, por se tratar de um procedimento de média complexidade e exigir um
tempo de atendimento maior, hé o risco de apresentarem um pouco de desconforto
muscular ou dificuldade de abertura de boca por um curto periodo de tempo apés o
atendimento. -O indice de sucesso desta modalidade de restauragéo é satisfatério,
com amis de 82% de sucesso apds 20 anos de instalagdo. Caso ocorra falha como
fratura ou estética insatisfatéria, o procedimento podera ser refeito. Para tanto, todas
as medidas preventivas durante os procedimentos serdo tomadas para minimizar
qualquer risco ou incomodo. Os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem
aos Critérios da Etica em Pesquisa com Seres Humanos conforme Resolugao n°
466/12 do Conselho Nacional de Saude. Nenhum dos procedimentos usados
oferece riscos a sua dignidade.

Confidencialidade: todas as informagdes coletadas neste estudo sdo estritamente
confidenciais. Somente o pesquisador e seu orientador terdao conhecimento de sua
identidade e nos comprometemos a manté-la em sigilo ao publicar os resultados
dessa pesquisa.

Beneficios: ao participar desta pesquisa o(a) sr.(a) terd& como beneficio direto a
instalagao de protese parcial fixa, conforme sua necessidade, nos dentes posteriores,
restabelecendo forma, estética e fungéo. A literatura relata, entre outros beneficios,
que a instalagao das préteses eleva a autoestima dos pacientes e melhora fungdes
do sistema estomatognatico. Além disso, esperamos que este estudo resulte em

60



UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA

A
u n esp’*' “JULIO DE MESQUITA FILHO"

Campus de Aracatuba

informagdes importantes sobre a eficacia de dois sistemas de polimento na
devolugao da lisura superficial de restauragdes ceramicas em dentes posteriores, de
forma que o conhecimento que sera construido a partir desta pesquisa possa tornar
os tratamentos estéticos em ceramica mais previsiveis, onde o pesquisador se
compromete a divulgar os resultados obtidos, respeitando-se o sigilo das
informacodes coletadas, conforme previsto no item anterior.

8. Pagamento: o(a) sr.(a) nao tera nenhum tipo de despesa junto a Faculdade de
Odontologia de Aragatuba para participar desta pesquisa, bem como nada sera pago
por sua participagao.

Apbs estes esclarecimentos, solicitamos o seu consentimento de forma livre para
participar desta pesquisa. Portanto preencha, por favor, os itens que se seguem: Confiro
que recebi copia deste termo de consentimento, e autorizo a execucéo do trabalho de
pesquisa e a divulgagdo dos dados obtidos neste estudo.

Obs: Nao assine esse termo se ainda tiver divida a respeito.
Consentimento Livre e Esclarecido
Tendo em vista os itens acima apresentados, eu, de forma livre e esclarecida,
manifesto meu consentimento em participar da pesquisa.

Nome do Participante da Pesquisa

Assinatura do Participante da Pesquisa

Assinatura do Pesquisador

Assinatura do Orientador

Pesquisadora: Mariana Tassinari Caixeta — 18 36363290
Orientador: Eduardo Passos Rocha — 18 36363290

Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa: Prof. Dr. André Pinheiro de M. Bertoz
Vice-Coordenador : Prof. Dr. Aldiéres Alves Pesqueira
Telefone do Comité: (18) 3636-3234
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