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FRASCINO SMB. Estudo clinico prospectivo e randomizado de restauracgdes de classe Il
utilizando resinas de baixa contracdo de polimerizacdo. [Dissertacdo]. Faculdade de
Odontologia de Aracatuba, Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho”;
Aracatuba, 2016.

Objetivo: O objetivo deste estudo clinico, prospectivo, randomizado, duplo-cego, foi avaliar a
sensibilidade pos-operatdria, o desempenho clinico e os contatos interproximais apos a utilizacao
de trés diferentes estratégias restauradoras. Materiais e métodos: 159 restauracdes de Classe Il
foram realizadas em pré-molares e molares de 53 pacientes, com idade média de 48 anos (21-
78). Cada paciente recebeu

ao acaso 3 restauracdes, de acordo com 0s seguintes sistemas restauradores: PA- utilizou resina
convencional, inserida pela técnica incremental (Peak Universal + Amelogen Plus, Ultradent);
ABF- utilizou uma resina de baixa contracdo, inserida em incrementos Unicos de até 4 mm,
seguida da cobertura com resina nanoparticulada (Adper Single Bond+ Filtek Bulk Fill Flow+
Z350XT Body); XST- utilizou uma resina de baixa contragdo, inserida em incremento Unico de
até 4 mm, seguida da cobertura com resina nanohibrida, (XP Bond+ SDR+ TPH3). A
sensibilidade pos-operatdria foi avaliada utilizando uma escala analdgica visual modificada (1-
6), em 24 h, 7, 30, 90 dias e 6 meses apds as restauracdes. Dois examinadores avaliaram o
desempenho clinico das restauragdes utilizando critérios USPHS modificados em Baseline, 6
meses e 1 ano apds as restauracdes. Os contatos interproximais foram avaliados com uma escala
de classificacdo numérica (0-4) nos mesmos periodos que os critérios USPHS. Resultados: A
maior média de sensibilidade foi relatada em 24h, sendo constatada reducdo significativa da
sensibilidade espontanea apo6s 30 dias, em todos os grupos. Quanto a sensibilidade ao frio, o
grupo ABF ndo apresentou reducdo ao longo do tempo. Nao houve diferenca estatistica quando a
sensibilidade ao calor foi avaliada. Em relacdo ao desempenho clinico, cor, descoloracdo
marginal e manchamento superficial mostraram diferencas entre 0s grupos. Somente o grupo
XST ndo apresentou manchamento superficial ap6s 1 ano. Ndo foram observadas diferencas
entre 0s grupos em relagdo aos contatos interproximais. Conclusfes: Os diferentes tipos de
sistemas restauradores ndo influenciam na sensibilidade espontanea; no entanto, mediante ao
estimulo frio, o sistema XST obteve a maior reducdo deste tipo de sensibilidade apds 30 dias.
Em relacdo ao desempenho clinico, inicio de descoloragdo marginal ocorreu para todos 0s

grupos, sendo mais precocemente no sistema ABF. Um dos sistemas restauradores com resina de



baixa tensdo de polimerizacdo (XST) apresentou reducdo do contato interproximal apds 1 ano de
avaliagéo.

Palavras-chave: 1. Resinas compostas 2. Polimerizacdo 3. Estudo clinico
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FRASCINO SMB. A prospective, randomized clinical study of class Il restorations using
low polymerization shrinkage composite resins. [Dissertation]. Faculdade de Odontologia
de Aragatuba, Universidade Estadual Paulista, Aragatuba, 2017.

Objective: The aim of this prospective, randomized, double-blind clinical study was to
evaluate postoperative sensitivity, clinical performance and interproximal contacts after using
three different restorative strategies. Materials and methods: 159 Class Il restorations were
performed on premolars and molars of 53 patients, with a mean age of 48 years (21-78). Each
patient randomly received 3 restorations, according to the following restorative systems: PA-
used conventional resin, inserted by the incremental technique (Peak Universal + Amelogen
Plus, Ultradent); ABF- used a low- shrinkage resin, inserted in single increments of up to 4
mm, followed by coating with nanoparticulate resin (Adper Single Bond + Filtek Bulk Fill
Flow + Z350XT Body); XST- used a low contraction resin, inserted in a single increment up
to 4 mm, followed by coating with nanohybrid resin, (XP Bond + SDR + TPH3).
Postoperative sensitivity was assessed using a modified visual analogue scale (1-6), at 24 h, 7,
30, 90 days and 6 months after the restorations. Two examiners evaluated the clinical
performance of the restorations using modified USPHS criteria at Baseline, 6 months and 1
year after the restorations. The interproximal contacts were evaluated with a numerical
classification scale (0-4) in the same periods as the USPHS criteria. Results: The highest mean
sensitivity was reported in 24h, with a significant reduction in spontaneous sensitivity for all
the groups after 30 days. Regarding the sensitivity to cold, the ABF group remained without
reducing the sensitivity over time. There was no statistical difference when the heat sensitivity
was evaluated. Regarding clinical performance, color, marginal discoloration and superficial
spotting showed differences between the groups. Only the XST group did not show
superficial spotting after 1 year. No differences were observed between groups in relation to
interproximal contacts. Conclusions: Different types of restorative systems do not influence
spontaneous sensitivity; however, when the cold stimulus was applied the XST system
obtained the greatest reduction of this type of sensitivity after 30 days. Regarding clinical
performance, beginning of marginal discoloration occurred for all groups, being earlier in the
ABF system. One of the restorative systems with low-shrinkage stress polymerization resin

(XST) showed reduction of interproximal contact after 1 year of evaluation.



Keywords: 1.Composite resins 2. Polymerization 3. Clinical study
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1. Introducéo

As resinas compostas tém evoluido e ocupado um espaco cada vez maior no dia a dia do
cirurgido-dentista. A substituicdo de restauracbes de améalgama por resina composta tem
sido cada vez mais frequente, sendo quase sempre substituidas por razdes estéticas, ou pela
presenca de céries secundarias. 14%*

Apesar do desenvolvimento dos materiais adesivos e restauradores, as restauragdes
posteriores de resina composta, ainda exigem extrema acuracia técnica, para apresentarem
seu melhor desempenho. O uso da técnica incremental, associada aos protocolos de
fotoativacao, faz com que o procedimento restaurador se torne relativamente demorado, mas
tais cuidados tém sido apontados como essenciais, para obtencdo do sucesso restaurador.

Mesmo assim, as restauraces posteriores, principalmente as que envolvem superficies
proximais, ainda representam um desafio para o profissional, para se restabelecer o contorno

e 0 contato interproximal que se assemelhem aos de dentes higidos, ®®°

uma vez que, nesta
regido, se observam a maior parte das falhas restauradoras. >*. A contragdo de polimerizagio
é uma das causas dessas falhas por gerar tensdes na interface adesiva, comprometendo a sua
integridade ao longo do tempo, ®** deixando as margens cavitarias mais susceptiveis &
ocorréncia de infiltraces e ao desenvolvimento de lesdes cariosas. *#**

Neste contexto, existe uma crescente tendéncia em se utilizar materiais que geram
pouca tensdo na interface restauradora, ** a0 mesmo tempo que possibilitam a realizagdo das
restauracbes em um tempo consideravelmente mais curto, trazendo como vantagem a
reducdo da sensibilidade a técnica operatoria, a fim de tornar o sucesso do procedimento
restaurador menos dependente do operador. As resinas de baixa contra¢do de polimerizacao,
conhecidas como resinas do tipo Bulk Fill, sdo resinas fluidas ou escoaveis, que apresentam
como principal vantagem a minima tensdo de contracdo durante o processo de
polimerizacdo, com um alto nivel de escoamento nas cavidades, o que facilita a manipulacdo
do material. Apresentam-se como alternativa restauradora, pois podem substituir
rapidamente o tecido dentinario perdido, por meio da inser¢do de incrementos Unicos de até
4 mm de espessura.’>!®1"181% Entretanto, alguns desses tipos de materiais s&o pouco
resistentes ao desgaste, devendo ser recobertos por uma camada de 2mm de resina composta
convencional. Tais propriedades tornam essa categoria de resinas compostas indicada para
cavidades de classe I1, por permitir a reconstrugdo de contatos interproximais.

Estudos clinicos, realizados com materiais resinosos convencionais, indicam que até
30% dos pacientes relatam algum desconforto ou dor, apds receberem uma restauracdo de

20,21

resina composta nos dentes posteriores, sendo esta ocorréncia mais comum nas
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restauracdes de classe 11. % Esta sensibilidade tem sido atribuida as tensdes provocadas pela
contracdo do material resinoso restaurador, levando a possiveis falhas no vedamento

23,24 25,26

marginal, Oou mesmo, ao grau de conversdao do material, que podem favorecer a

movimentacdo de fluidos no complexo dentino-pulpar, ou gerar efeitos toxicos as células
pulpares. 2%

Atualmente a literatura se encontra escassa de estudos clinicos randomizados, que
avaliem as resinas de baixa contracdo de polimerizacdo conhecidas como resinas Bulk Fill,
quanto & ocorréncia de sensibilidade pés-operatéria, 2**° desempenho clinico ** do material,

e manutencdo do contato interproximal.
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2. Proposicao

Sendo assim, o objetivo deste estudo foi avaliar a sensibilidade dentinaria, o
desempenho clinico, e o contato proximal, apos restauracfes de resina composta diretas, em
cavidades Classe 11, empregando-se trés diferentes estratégias restauradoras.

As hipoteses nulas testadas em relacdo a sensibilidade pds-operatdria, aos critérios
USPHS e ao contato interproximal foram: 1) N&o haveria diferenca quando a mesma
estratégia restauradora fosse utilizada, nos periodos avaliados 2) N&o haveria diferenca entre

as trés estratégias restauradoras utilizadas, nos periodos avaliados.
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3. Materiais e Métodos

Desenho do estudo

Este ensaio clinico foi planejado como um modelo de intervencdo, prospectivo,
randomizado, duplo-cego (voluntarios e examinadores), split mouth. Foi realizado na
Faculdade de Odontologia de Aragatuba - UNESP, apds aprovacéo pelo Comité de Etica local
(cédigo de aprovacdo: 1.235.100), sendo registrado (www.ensaiosclinicos.gov.br, #RBR-

3gg3mg) e conduzido segundo as diretrizes do CONSORT (Fluxograma 1).

Populacéo do estudo

Pacientes provenientes da clinica de graduacdo da Faculdade de Odontologia de
Aracatuba, SP - Brasil foram examinados através de inspecdo clinica, utilizando sonda
exploradora e espelho bucal (SS White, Rio de Janeiro, Brasil). Foram selecionados 53
pacientes que apresentavam trés dentes posteriores com necessidades restauradoras
envolvendo a face oclusal e pelo menos uma das faces proximais. Os pacientes receberam e
concordaram em assinar um documento explicando o objetivo e os procedimentos que seriam
executados para a realizacdo do estudo (TCLE Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

do Comité de Etica local).

Célculo do tamanho da amostra

Utilizando o poder de amostra do Minitab (power and sample size) para duas
proporcdes, e utilizando as suposicdes feitas para o célculo do tamanho amostral, onde teve-se
95% de sucesso para o grupo controle e 80% para 0 grupo teste, obteve-se que a amostra com
159 restauracdes teve um poder (power and sample size) de 98,3% (0,9838). Sendo
considerado um poder altissimo, o que demonstra que a amostragem foi adequada. (Grafico
1).

Critérios de inclusdo e exclusédo

Os dentes selecionados deveriam apresentar cavidades cujas profundidades estavam
classificadas como médias ou profundas, independentemente de sua localizagdo na arcada
dentaria; com auséncia de tratamentos endodonticos ou alteracdes periapicais. Para tanto, foi
realizado um criterioso exame clinico, incluindo os testes de vitalidade pulpar (sensibilidade

ao frio, quente e percussdo) e exames radiograficos iniciais.
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Os critérios de inclusdo estabelecidos foram: pacientes de ambos os géneros, a partir
de 18 anos; com boa saude oral e geral, sem histéria clinica de alergias a produtos
odontoldgicos ou remédios; presenca de 3 dentes posteriores (pré-molares e/ou molares) com
necessidade restauradora de etiologias diversas (falhas em restauragfes antigas, lesdes
cariosas primarias e secundarias, fraturas dentais ou de restauracdes, ou por questdes estéticas,
a pedido do paciente), que envolvessem a face oclusal e pelo menos uma das faces proximais;
presenca dos dentes antagonistas aos do estudo, desde que ndo fossem restaurados com
porcelana; presenca do dente adjacente em contato com a face proximal a ser avaliada pelo
estudo.

Os critérios de exclusdo incluiam: gestantes ou lactantes; individuos em tratamento
ortododntico; doenca periodontal ativa e sem tratamento; mobilidade dental; histérico de
sensibilidade dentaria anterior; pacientes que estivessem sob tratamento de qualquer natureza,
que necessitassem fazer uso continuo de analgésicos ou anti-inflamatorios.

Randomizacao:

Os operadores ndo tiveram conhecimento sobre os tratamentos que seriam realizados,
até o momento da realizacdo das restauragdes. Cada grupo restaurador foi identificado com
um numero. A seguir os numeros foram colocados em um envelope, e entdo, sorteados,
determinando qual procedimento restaurador seria executado nos dentes selecionados, que
também foram sorteados em outro envelope, concomitantemente. Os participantes nao

souberam, durante todo o tempo, quais tratamentos receberam.

Selecdo dos dentes:

Para cada grupo foram selecionados 53 dentes, pré-molares e/ou molares, totalizando
159 restauracdes em 53 individuos. Cada voluntario recebeu 3 restauracGes, uma de cada

grupo. (Fluxograma 1)

Intervencdes: procedimentos restauradores

Dois operadores calibrados (alunas da p6s-graduacdo), com experiencia clinica de 19
anos e 1 ano, respectivamente, foram treinados por uma professora, especialista na area, para
executar os procedimentos restauradores. Os operadores foram identificados nas fichas de

procedimento.

Previamente ao inicio das restauracdes, foram coletados os indices: CPOD, de placa

visivel (IPV) e de sangramento gengival (ISG), e os pacientes receberam instrugdes de



44

higiene bucal. Procedimentos como fotografias iniciais e anestesia local também foram
realizados previamente aos procedimentos restauradores.

Os preparos cavitarios foram realizados com pontas diamantadas esféricas, movidas
em alta rotacdo, sob intensa refrigeracdo a ar/agua (#1015-1017; KG Sorensen, Barueri,

Brazil), que foram substituidas a cada trés procedimentos.

Diante da presenca de tecido cariado, foram ainda utilizadas brocas esféricas lisas
(#1/2,1,2,3,4,-Dentsply-Maillefer-Ballaigues-Switzerland), movidas em baixa rotacao.

ApoGs os preparos cavitarios foi realizada profilaxia com pedra pomes e agua, com o
objetivo de remover quaisquer residuos que pudessem interferir no processo de aplica¢do do
sistema adesivo e restaurador. Em todas as restauracfes empregou-se 0 uso de isolamento

absoluto.

Para se avaliar a profundidade das cavidades foi utilizada uma sonda periodontal
milimetrada (#6 Satin Steel Handle; mm, Hu-Friedy, Chicago, IL, USA), registrando-se a
maior profundidade da cavidade, optou-se por fazer desta forma para limitar a utilizacdo dos
compositos de baixa contracdo a espessura maxima de 4 mm, bem como para preservar o
espaco de 2mm para insercdo da resina de cobertura na superficie da face oclusal. Esta
mensuracdo foi realizada em todas as cavidadades, mesmo naquelas que receberiam as

restauracdes pela técnica incremental.

Em seguida, foi realizado condicionamento com &cido fosférico a 37% (Ultra-etch,
Ultradent Products Inc.- South Jordan, UT, USA) por 30 segundos em esmalte e 15 em

dentina. A seguir a cavidade foi lavada com jato de ar/agua, durante 10 segundos.

Posteriormente, aplicaram-se 0s sistemas adesivos e materiais restauradores, seguindo
as recomendacdes dos respectivos fabricantes. Os adesivos dentinarios empregados neste

estudo apresentaram a mesma categoria de solvente (alcodlico).

Para restabelecer a forma das paredes proximais, foram utilizadas cunhas, matrizes
metalicas pré-formadas e grampos (Sistema de matrizes seccionais Unimatrix, TDV Dental
Ltda. Pomerode — SC - Brasil). Posteriormente, as cavidades foram restauradas, conforme

descrito abaixo:

Grupo PA: As cavidades receberam sistema restaurador composto pelo adesivo Peak

Universal Bond e o composito Amelogen Plus (Ultradent Products Inc.,South Jordan, UT,
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USA). O material adesivo foi aplicado de forma ativa, em substrato dentéario seco, por leve
jato de ar, durante 10 segundos, sem, entretanto, ressecar-se a dentina. Posteriormente, foi
aplicado suave jato de ar por 10 segundos, para evaporacdo do solvente, seguido da
fotoativacdo do material, também por 10 segundos. A resina composta Amelogen Plus foi
inserida em incrementos obliquos, ndo ultrapassando 2 mm de espessura. Cada incremento foi
fotoativado por 20 segundos e ap6s o preenchimento cavitario, o Ultimo incremento foi

fotoativado por 40 segundos.

Grupo ABF: As cavidades receberam o sistema restaurador composto pelo adesivo
Adper Single Bond2, a resina de baixa contracdo de polimerizacdo Filtek Bulk Fill Flow e a
resina nanoparticulada Filtek Z350XT — (3M ESPE Dental Products™, St. Paul, MN, USA).
O substrato dentinario foi deixado levemente Umido, com auxilio de papel absorvente. A
seguir o material adesivo foi empregado, seguido de aplicacdo de leve jato de ar por 5
segundos para evaporacdo do solvente. Uma segunda camada do adesivo foi aplicada, e
novamente leve jato de ar por 5 segundos, e entdo foi realizada a fotoativacdo por 20
segundos. A resina de baixa contracdo (Filtek Bulk Fill Flow) foi inserida em um Unico
incremento, de no maximo, 4mm de espessura, de acordo com a profundidade de cada
cavidade, medida verificada anteriormente, com auxilio da sonda periodontal. Com a ponta da
seringa no fundo da cavidade, o material foi dispensando, sem submergir a ponta da seringa.
O restabelecimento do ponto de contato ocorreu em resina de baixa contracdo. A fotoativacao
Unica, por 40 segundos, foi executada. Foram deixados livres 2mm aquém da margem oclusal,
para preenchimento com a resina Z350XT em incrementos obliquos, de no maximo, 2mm de
espessura; finalizando o preenchimento da cavidade e restabelecendo a escultura da face
oclusal. Cada incremento foi fotoativado por 20 segundos e, ap6s o preenchimento cavitario,
o Gltimo incremento foi fotoativado por 40 segundos.

Grupo XST: As cavidades receberam o sistema restaurador composto pelo adesivo
XP Bond, pela resina de baixa contracdo SDR e pela resina nanohibrida TPH3 — (Dentsply
Caulk,Milford,DE,USA). A dentina foi deixada levemente Umida com auxilio de papel
absorvente. O adesivo foi aplicado em uma Unica camada e em seguida empregou-se um leve
jato de ar por 5 segundos, para evaporagdo do solvente, seguido da fotoativacdo do material,
por 20 segundos. A seguir, a aplicacdo da resina SDR foi feita, com auxilio da capsula de
resina acoplada a pistola, fornecida pelo fabricante, diretamente em contato com o preparo,

exercendo pressdo lenta. A ponta da capsula foi posicionada na parte mais profunda da
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cavidade, e mantida no interior do material até a obtencdo de um incremento Unico néao
superior a 4 mm de espessura. A fotoativacdo, Unica, foi realizada por 40 segundos. O
material foi mantido 2 mm aquém do angulo cavo superficial, para posterior preenchimento
com resina TPH3, pela técnica incremental obliqua, em incrementos de, no maximo, 2 mm de
espessura, e cada incremento foi fotoativado por 20 segundos. O dltimo incremento, por 40

segundos.

Nos casos em que a profundidade cavitéria foi maior do que 6mm, os compositos de
baixa contracdo foram utilizados duas vezes, sendo a primeira insercdo com 4mm de
espessura. J& nos casos em que a profundidade cavitaria foi menor do que 6mm, foram
injetados, preservando-se 0s 2 mm necessarios para a sua cobertura. Com a intencdo de se
comparar 0s contatos interproximias das restauragfes ao longo do tempo, teve-se o cuidado de
realizar as restauracdes, de modo que o ponto de contato com o dente adjacente fosse

reconstruido com a resina bulk fill.

O aparelho fotoativador utilizado foi Valo (Ultradent Products Inc. South Jordan, UT,

USA), no modo de aplicagdo padréo e com intensidade luminosa de 1000mW/cm>.

Apds o término das restauracfes, removeu-se o0 isolamento absoluto e em seguida foi
realizado o refinamento da escultura e ajuste oclusal, com auxilio de pontas diamantadas de
granulacdo fina e extra-fina (#1190F, 3118F, 1190FF, 3118FF; KG SORENSEN - Cotia — SP
— Brasil), bem como acabamento e polimento das restauragdes utilizando Jiffy® Composite
Adjusters and Polishers (Ultradent Products Inc.,South Jordan, UT, USA).

Avaliacgbes
Os examinadores foram mantidos cegos em todas as avaliacGes.
Avaliagéo da sensibilidade

Em 24 horas, 7, 30, 90 dias e 6 meses apds o término das restauracfes, 0s pacientes
foram avaliados quanto a ocorréncia de sensibilidade p6s-operatéria. A analise compreendeu

a dor espontanea, bem como a provocada por estimulos térmicos: quente e frio.

Para a realizacdo dos testes foi feito isolamento do campo operatorio com roletes de
algoddo. O teste com frio foi realizado com um tubete anestésico, preenchido com agua e
congelado, colocando-se o gelo em contato direto com a restauracao, durante 15 segundos. O
teste térmico quente foi realizado com emprego de guta-percha (Dentsply Maillefer,
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Petropdlis, RJ, Brasil) aquecida diretamente por lamparina e colocada em contato direto com

a restauracdo por 15 segundos (temperatura < 60° C).

Os pacientes receberam uma escala visual de faces de acordo com Baker & Wong, *
(Figura 1) em que serviu para a identificacdo da intensidade da dor relatada, segundo a -
Escala Analogica Visual modificada - EVA, utilizando escores, que variaram de 1 a 6, sendo:

1- sem dor, 2- leve, 3- moderada, 4- um pouco pior, 5- muito mal, 6- pior dor.
Avaliacao do desempenho clinico das restauracfes

A avaliacdo foi realizada por observacdo clinica direta, por meio de inspecéo visual e
tatil, com auxilio de espelho bucal plano e sonda exploradora (SS White, Rio de Janeiro,
Brasil), sonda periodontal milimetrada (#6 Satin Steel Handle; mm, Hu-Friedy, Chicago, IL,

USA) e iluminacéo através do refletor odontolégico.

Os critérios utilizados para classificacdo das restauragdes foram estabelecidos pelo
United States Public Health Service (USPHS) modificado > (Tabela 2). Dois avaliadores
calibrados e diferentes dos operadores realizaram o exame clinico e atribuiram scores as

restauracoes.
Avaliagéo do contato interproximal

Apbs 24 horas, bem como aos 6 meses e 1 ano decorridos dos procedimentos
restauradores, 0s pacientes foram avaliados quanto a existéncia e intensidade do contato
proximal restabelecido com as restauracbes. Para isso 0s examinadores, previamente
calibrados, realizaram um teste clinico seguindo um questionario através de scores, que
determinaram a forma de resisténcia com que o fio dental passava entre a face restaurada e o
dente adjacente. Os scores empregados foram: 0- nenhum contato; 1- minimo contato; 2-
contato ideal, 3- contato justo; 4- contato muito justo. **

Nos casos onde mais de uma face proximal estivesse envolvida na restauracdo, optou-

se por escolher aquela que apresentasse o pior contato (score) para a analise dos dados.

O fio dental utilizado em todas as avaliacbes foi o Fio Dental Classico (Sanifill, S&o

Paulo, Brasil).

Andlise estatistica
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Para a realizacdo da andlise estatistica dos dados foram utilizados testes nédo
paramétricos. As comparagdes intra-grupo e entre grupos foram realizadas. Todos os testes

foram realizados com um nivel de significancia de 0,05%.

Para a analise da sensibilidade pos-operatéria (espontanea, frio e quente) entre os
tempos avaliados, dentro de cada grupo, utilizou-se o teste Friedman, e Wilcoxon como poés
teste. Para a analise entre os grupos, dentro do mesmo tempo, foram aplicados os testes de,
Kruskal-Wallis, e Mann-Whitney como pds-teste.

Para medir o grau de concordéncia entre os dois avaliadores para os resultados de
USPHS, utilizou-se o indice de concordancia de Kappa. Para a analise dos critérios USPHS,
foi utilizado o teste de igualdade de duas proporcGes para comparar oS trés grupos, na
distribuicdo de cada variavel, nos trés tempos de analise, e também para comparar 0s tempos

em cada um dos grupos isoladamente.

Para a analise da relacdo dos contatos interproximais, foram utilizados os testes de
Kruskal-Wallis (entre grupos) e Friedman (dentro do mesmo grupo), e Wilcoxon como pos-

teste.

A anélise de regressao logistica foi realizada para tentar criar modelos que pudessem
predizer a probabilidade de sucesso nos resultados de USPHS no tempo de 1 ano, utilizando
como preditas as varidveis: operador, tipo de dente, niUmero de faces restauradas, condicéo
prévia do dente, profundidade da cavidade, condi¢do prévia da dentina, uso de anestesia,
tempo operatorio, e percepcao do operador. Depois foi realizado o teste estatistico de Hosmer-

Lemeshow para avaliar quao bom foi o modelo de regresséo logistica.

Para que possiveis diferencas estatisticas fossem encontradas nesse curto periodo de
avaliacdo, foram excluidas as respostas definidas pelo score C, pois houve apenas duas
observacgdes (cor e tecido gengival). Entdo para as analises de regressdao logistica foram
considerados apenas os scores A e B, sendo o sucesso definido pela resposta A. As variaveis:
forma anatdémica, desgaste, e caries secundarias ndo foram analisadas em regressdo logistica,

pois tinham menos de 4 casos de insucesso.



Resulbades
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4. Resultados

Caracteristicas dos participantes e das cavidades

A média de idade dos 53 pacientes foi de 48,3 anos (x 10,0). Os resultados
relacionados a analise dos indices de CPOD (22,71 + 3,91), IPV (22,92 + 20,3) e ISG (14,52
+ 18,8) foram divididos em faixas, cuja distribuicdo esta presente na Tabela 3, sendo a
diferenga estatisticamente significante dos demais percentuais. Um total de 65 molares e 94
pré-molares foram restaurados e avaliados, sendo que todos os participantes compareceram a
todas as avaliacOes. As caracteristicas das cavidades e dos procedimentos restauradores estdo
descritos na Tabela 4.

Analises de sensibilidade

Sensibilidade espontanea

Os dados referentes a sensibilidade espontanea podem ser observados na Tabela 5.
Pode-se observar que houve uma reducdo estatisticamente significante na comparacdo da
sensibilidade esponténea entre os tempos, para todos os grupos testados, comparando-se a
avaliacdo inicial aos tempos seguintes (p <0,05), exceto entre 24h e 30 dias (p >0,05).

Na comparacdo entre 0s grupos ndo foi observada diferenca estatisticamente
significante em nenhum dos tempos avaliados (p >0,05).

Sensibilidade ao estimulo frio

Os dados referentes a sensibilidade frente ao estimulo frio podem ser observados na
Tabela 6. Quando comparados os tempos dentro de cada grupo, pode-se observar que houve
diferenca estatistica apenas nos grupos PA e XST, quando comparados o tempo inicial com os

demais tempos de observacao (p <0,05), com exce¢édo ao tempo de 7 dias (p >0,05).

Na comparacao entre 0s grupos, a diferenca estatisticamente significante ocorreu ap6s
30 dias, entre o grupo 0 ABF e o grupo XST (p <0,05), sendo que o grupo XST apresentou a

menor intensidade de sensibilidade.

Sensibilidade ao estimulo quente
Os dados referentes a sensibilidade frente ao estimulo quente podem ser observados na
Tabela 7, que mostra auséncia de diferengas estatisticamente significantes entre tempos ou

grupos (p>0,05).

Avaliacdo dos critérios USPHS modificados
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Concluiu-se que houve concordancia estatisticamente significante entre os avaliadores
nos tempos analisados (p<0,001), demonstrando que houve excelente concordancia de Kappa
(Baseline = 0,79; 6 meses = 0,91; 1 ano =0,89).

Os dados referentes a avaliacdo dos critérios USPHS estdo apresentados na Tabela 8
(Figuras 2, 3 e 4). Quando se comparou 0s tempos, em cada um dos grupos, observou-se
diferenca estatisticamente significante para os resultados de descoloragdo marginal,
integridade marginal e manchamento superficial.

Em relacdo a descoloracdo marginal, ocorreu diferenca estatistica nos grupos PA e XST
apos 1 ano de avaliacdo, comparando-se aos demais tempos. No grupo ABF tal diferenca foi
observada entre o tempo inicial e 0s tempos subsequentes.

Nos trés grupos avaliados foram observadas alteracbes clinicas que caracterizam o
inicio da degradacdo da integridade marginal, sendo que no grupo PA esta degradacdo foi
continua e crescente ao longo do tempo. Para os grupos ABF e XST as alteragcGes foram
observadas somente no acompanhamento de um ano.

Em relacdo ao manchamento superficial, observou-se que as restauracdes dos grupos
PA e ABF apresentaram alteracdes ao longo do tempo, sendo que no grupo ABF esta
alteracdo foi observada desde o segundo tempo de avaliagdo. Por outro lado, o grupo PA
apresentou alteragdes somente na avaliacédo final.

Quando foi realizada a andlise entre grupos, observou-se diferenca estatisticamente
significante nos seguintes critérios: cor, descoloracdo marginal e manchamento superficial.

Quando se avaliou a cor, observou-se diferenca estatisticamente significante entre o
grupo PA e os grupos ABF e XST, nas duas primeiras avaliaces. Apos 1 ano tal diferenca foi
observada entre o grupo XST e 0s demais grupos.

Em relacdo a descoloracdo marginal, a Unica diferenca observada foi entre o grupo
ABF, que apresentou maior numero de restauracbes com o score Bravo, do que os demais
grupos, aos seis meses de avaliacao.

Na avaliacdo realizada aos 6 meses, todas as restauragcdes do grupo XST apresentaram
score Alfa para manchamento superficial, diferindo-se estatisticamente dos demais grupos.
Na avaliagdo de um ano, o maior numero de scores Bravo para o critério manchamento
superficial foi observado para o grupo ABF, sendo diferente estatisticamente dos demais

grupos.

Contatos interproximais
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Os dados referentes a avaliacdo dos contatos interproximais encontram-se na Tabela 9.
Quando foi comparado o desempenho de cada grupo ao longo do tempo, observou-se reducéo
significativa da intensidade dos contatos para o grupo XST, ap06s um ano da realizacdo das

restauracdes. Nao houve diferenca significante entre os grupos.

Variaveis analisadas em relacdo as caracteristicas das cavidades e procedimentos

restauradores

A probabilidade de sucesso ap6s um ano foi observada nas seguintes variaveis:
namero de faces para o critério retencdo, operador para o critério integridade marginal,
dentina esclerosada para o critério descoloracdo marginal, dente molar inferior para textura

superficial (p <0,05).
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5. Discussao

No presente estudo optou-se por realizar um modelo do tipo prospectivo, randomizado,
duplo-cego, split mouth, pois oferece a melhor evidéncia para que ocorra a mudanca de uma
pratica clinica. > Com o modelo de estudo clinico tipo split mouth é possivel analisar os
grupos testes e controle sob as mesmas condicdes, ou seja, os trés gupos analisados estéo
presentes em um mesmo individuo, aumentando assim a eficiéncia estatistica e diminuindo a
quantidade de pacientes necessarios para o estudo. **3¢%

O método utilizado para analise da sensibilidade pos-operatéria foi a Escala Visual

Analdgica (EVA), que tem sido o mais utilizado neste tipo de ensaio clinico 3334041

, por
possibilitar o estudo da evolugéo da dor dos pacientes ap6s o tratamento. *?

Segundo os resultados encontrados nesse estudo, as maiores médias de sensibilidade
foram encontradas nas primeiras 24 horas apds o procedimento restaurador, negando-se a
primeira hipétese nula do estudo. A maior intensidade de sensibilidade espontanea
encontrada neste periodo pode ndo estar somente associada aos materiais restauradores
empregados, mas também ao trauma gerado durante o preparo cavitario, a conformacéao e
profundidade das cavidades e aos procedimentos restauradores, 2°2%42

Quando analisados os dados obtidos no teste de sensibilidade ao frio, apenas um sistema
restaurador com resina de baixa contracdo (ABF) manteve a mesma intensidade de
desconforto em todos os tempos de avaliagdo. J&, o outro sistema restaurador que empregou
resina de baixa tensdo de polimerizacdo (XST), obteve a maior reducdo deste tipo de
sensibilidade apds 30 dias, apresentando menor intensidade de sensibilidade ao frio em
relacdo ao grupo ABF. Estes dados corroboram com os achados de Hickey et al, que
também observaram baixa sensibilidade pds operatéria apds 30 dias, nas restauracfes
realizadas com o mesmo composito de baixa tensdo empregado na presente pesquisa. *°

O desempenho distinto dos dois sistemas restauradores que contém resinas de baixa
contracdo ocorreu, possivelmente, devido as diferencas dos mondmeros presentes na
composicdo desses compositos. Apesar de apresentarem porcentagens semelhantes de
conteudo organico (Filtek Bulk Fill Flow 89,85%; SDR 88,28%) e de carga (Filtek Bulk Fill
Flow 64%; SDR 68%), os monémeros da resina de baixa contracdo Filtek Bulk Fill Flow
(3M ESPE) apresentam estrutura semelhante as resinas convencionais, > enquanto a resina
SDR (Dentsply), apresenta um mondémero patenteado (SDR-UDMA) que, segundo o
fabricante possui um modulador de polimerizagcdo, que proporciona alivio das tensdes

geradas pela polimerizacdo deste compdsito.
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Acredita-se que ndo foram observadas diferencas de sensibilidade quando se aplicou o
estimulo quente, pois para que seja possivel verificar diferencas nessa situacdo, é necessario

|'43

que a polpa apresente um quadro inflamatério reversivel/irreversivel.™ Os outros estudos

encontrados na literatura sobre sensibilidade 2%

ndo avaliam as restauragdes pelo teste do
estimulo quente, ndo sendo possivel comparar com os resultados encontrados nesse estudo.

De maneira geral, a segunda hipétese nula do estudo foi aceita em relagdo a
sensibilidade, visto que quando utilizados os materiais de baixa contracdo em comparacao
com o material resinoso convencional ndo houve diferenca entre 0s grupos apos um ano de
avaliagdo. Estes resultados estdo de acordo com outro estudo clinico, em que se pode
concluir que o risco da sensibilidade nao foi afetado pelo tipo de adesivo ou pela estratégia
restauradora utilizada. %

Com relacdo a analise clinica das restauragdes, os critérios USPHS modificados tém
sido utilizados para avaliar a sobrevida das restauraces em diversos estudos clinicos 3444°
e permitem qualificar, por meio de scores, 0 comportamento clinico das restauracfes ao
longo do tempo. Existem outros critérios para avaliacdo clinica de restauragdes *>como, por
exemplo, o utilizado pela Federacdo Odontoldgica Mundial (World Dental Federation),
entretanto os critéerios USPHS tém sido comumente utilizados, sendo mais fécil a
comparagdo com estudos prévios .*

E valido ressaltar que o Teste Kappa revelou uma excelente concordancia entre os
avaliadores. *° Isso foi possivel devido & calibracdo realizada previamente as avaliagdes,
através de imagens projetadas dos diferentes critérios que seriam analisados.

Apdbs um ano de acompanhamento, observou-se que as restauracdes em todos 0s grupos
testados apresentaram desempenho semelhante e inicio de descoloracdo marginal, rejeitando
a primeira hipétese nula do estudo em relacéo aos critérios USPHS.

Em um acompanhamento de 3 e 5 anos realizados por Van Djiken 3* foram
encontrados 27,6% e 35,9% de restauracdes de classe Il com pouca descolaracdo marginal,
quando utilizado o composito de baixa contracdo SDR (Dentsply). No que pese a diferenca
entre os tempos de analise, resultados semelhantes foram obtidos no presente estudo, em que
22,6% das restauracOes apresentaram scores Bravo para este critério. Estes dados ainda
mostram que, até este periodo de andlise, o sistema restaurador ndo é determinante para o
grau de descoloragdo marginal das restauracdes.

Com relacdo ao manchamento superficial, observou-se que apenas as restauracdes do

grupo XST mantiveram-se sem diferenca estatistica apds um ano de acompanhamento. Em
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contrapartida, foi observado o inicio do manchamento superficial das restauragdes no grupo
ABF a partir dos 6 meses de avaliacdo, mantendo-se com maior quantidade de scores Bravo
até o final das avalia¢bes, negando-se assim a segunda hipotese nula referente aos critérios
USPHS. Provavelmente, o bom desempenho do grupo XST, ao longo do tempo, tenha
relacdo com auséncia de TEGDMA na composicdo da resina de cobertura (TPH3,
Dentsply), deixando esta opg¢do restauradora menos susceptivel a absorcdo de liquidos que
as outras opcdes avaliadas. ** Além disso, o comportamento inferior do grupo ABF em
relacio ao PA pode ter relagio com a maior capacidade de sorpcdo da resina
nanoparticulada, Filtek Z350XT, utilizada no grupo ABF, em comparagcdo com a resina
micro-hibrida, Amelogem Plus (Ultradent), utilizada no grupo PA. *®

Quando se analisou o critério integridade marginal, ao longo do tempo, observou-se que
os dentes que receberam restauracfes pela técnica incremental apresentaram alteracdes a
partir dos 6 meses de avaliagdo, sendo intensificadas apds um ano. Por outro lado, os grupos
que receberam os compdsitos de baixa contracdo apresentaram inicio de degradacdo
marginal observadas somente ap6s um ano. Em um estudo recente que comparou as mesmas
resinas de baixa contracdo utilizadas neste estudo, foi observado que os compositos SDR e
Filtek Bulk Fill Flow apresentaram contracdo de polimerizacdo semelhantes quando
avaliadas por meio de microtomografia em cavidades tipo classe Il. Esses materiais diferem
dos compdsitos convencionais por apresentarem profundidade de polimerizacdo aumentada,
0 que pode ser atribuido principalmente a um aumento na translucidez. No entanto, a
literatura € inconsistente quanto a determinacdo da profundidade de polimerizacdo, embora
seja relatado que esses materiais sd0 mais adequados para cavidades estreitas com
profundidade superior a 4 mm, pois apresentam maior potencial de adaptacdo gracas a uma
melhor fluidez em configuracdes de cavidade menos acessiveis.® Este fato pode ser
observado provavelmente pelo baixo médulo de elasticidade destes materiais, reduzindo o
acumulo da tensdo gerada pela contracdo de polimerizacdo e mantendo a integridade
marginal.>!. Estas informaces podem justificar a semelhanca encontrada entre os grupos
avaliados ap6s 1 ano de avaliacéo clinica.

Com a intengédo de se avaliar os contatos interproximias das restauracdes ao longo do
tempo, utilizando os novos materiais de baixa contracdo, as restauracGes foram realizadas
com o objetivo de se restabelecer a area de contato com o dente adjacente utilizando a resina
de baixa contracdo. Observou-se diminuic¢do da intensidade do contato ao longo do tempo

apenas para o grupo XST, negando a primeira hipotese nula do estudo em relagdo aos
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contatos interproximais. Entretanto, clinicamente, convém levar em consideracdo que,
apesar dos critérios de inclusdo e exclusdo terem sido rigorosamente seguidos, nem todos 0s
pacientes apresentavam uma oclusdo harménica e padronizada, podendo ter ocorrido
movimentacdo dentaria em alguns casos. Além disso, os pacientes do presente estudo
receberam tratamento restaurador completo na clinica de graduacédo, sendo este outro fator
que pode ter contribuido para a alteracdo dos contatos proximais para o grupo XST.

A literatura encontra-se escassa de trabalhos clinicos que avaliem a intensidade dos
contatos interproximais das restauracdes de resina composta. Teich et al, em 2014 visando
padronizar a percepg¢do da espessura das areas de contato, utilizando diferentes marcas de fio
dental, realizaram um estudo atribuindo scores para mensurar a intensidade dos contatos
interproximais em dentes naturais e restaurados®. Os mesmos scores foram utilizados neste
estudo para se avaliar os contatos interproximais restabelecidos pelas restauracdes utilizando
0s compositos de baixa contracdo, em comparacdo a técnica incremental. De acordo com 0s
resultados, a segunda hipotese nula do estudo em relacdo aos contatos interproximais foi
aceita, pois ndo houve diferenca entre os grupos testados, o que pode ser justificado pela
padronizacdo da matriz utilizada no presente estudo influenciando nesta resposta, pois 0 uso
de diferentes tipos de matrizes influenciam na intensidade do contato interproximal, mais do
que a técnica ou o material utilizado. **°

De acordo com a analise da regressao logistica, alguns fatores foram determinantes para
influenciar nos resultados do presente estudo ap6s um ano de avaliagdo. Quanto menor o
nimero de faces restauradas, maior o0 sucesso no critério retencdo das restauracoes,
ocorrendo menor area de interface sujeita a falhas. O fator operador influenciou nos
resultados de integridade marginal, sendo que o operador mais experiente obteve maior
quantidade de scores Alfa, contrariando um dos objetivos pelo qual o material foi
desenvolvido, ou seja, utilizar uma técnica simplificada em que o operador tenha pouca
influéncia no resultado final da restauracdo. Ha relatos na literatura que operadores mais
experientes influenciam no sucesso de restauragbes ndo cariosas de classe V e em
restauracdes pela técnica do ART. >**° Demarco et al relatou que o sucesso clinico das
restauracdes dependem de vérios fatores, como o tipo e a localizagdo do dente, o operador,
elementos socioeconémicos, demograficos e comportamentais. Ja as propriedades do
material mostraram um efeito menor na longevidade das restauracdes. *° O fator dentina

esclerosada também influenciou os resultados, entretanto pode-se observar que a maioria
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dos dentes restaurados neste estudo apresentava dentina com essa caracteristica (78,6%), 0
que pode ter provocado um viés de interpretacdo dos resultados.
Acredita-se que um acompanhamento mais longo deste estudo possa evidenciar melhor

as diferencas entre os sistemas restauradores utilizados.
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6. Conclusao

Diante as limitagdes do presente estudo pode-se concluir que:

- Os diferentes tipos de sistemas restauradores nao influenciam na sensibilidade
espontanea, sendo que apo6s 30 dias ocorreu uma reducéo dessa sensibilidade para todos os
grupos. Os sistemas restauradores que utilizam resinas de baixa contracdo comportam-se
diferente frente ao estimulo ao frio, sendo que o sistema ABF n&do apresenta reducdo dessa
sensibilidade ao longo do tempo, diferente do sistema XST que obteve a maior reducdo
deste tipo de sensibilidade apo6s 30 dias. A sensibilidade estimulada por alta temperatura néo
foi influenciada pelos sistemas restauradores e nem pelos tempos de anélise.

- Em relagdo ao desempenho clinico, inicio de descoloracdo marginal ocorreu para
todos os grupos, sendo mais precocemente no sistema ABF.

- Apenas um dos sistemas restauradores com resina de baixa contracdo (XST)

apresentou reducdo do contato interproximal ap6s 1 ano de avaliacdo.
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FIGURAS

Figura 1. Escala Visual de Faces de Wong Baker.
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Figura 2. Avaliacdo dos critérios USPHS em Baseline (24h apds a realizacdo dos procedimentos

restauradores).

(A) Primeiro molar superior representativo do grupo ABF, scores Alfa para todos os critérios USPHS. (B)
Segundo pré-molar superior representativo do grupo PA, scores Alfa para todos os critérios USPHS. (C)
Primeiro pré-molar superior representativo do grupo XST, scores Alfa para todos os critérios USPHS. (D)
Segundo pré-molar superior representativo do grupo PA, scores Alfa para todos os critérios USPHS. (E)
Primeiro pré-molar inferior representativo do grupo XST, scores Alfa para todos os critérios USPHS. (F)
Primeiro molar inferior representativo do grupo PA, scores Alfa para todos os critérios USPHS. (G) Segundo
pré-molar inferior representativo do grupo ABF, scores Alfa para todos os critérios USPHS. (H). Primeiro molar
superior representativo do grupo ABF, scores Alfa para todos os critérios USPHS.
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Figura 3. Avaliacdo dos critérios USPHS ap6s 6 meses da realizacdo dos procedimentos

restauradores.

(A) Primeiro molar superior representativo do grupo XST, scores Alfa para todos os critérios USPHS. (B)
Segundo pré-molar inferior representativo do grupo ABF score Bravo para o critério manchamento superficial,
scores Alfa para demais critérios USPHS. (C) Primeiro pré-molar superior representativo do grupo PA, score
Bravo para o critério integridade marginal, scores Alfa para os demais critérios USPHS. (D) Segundo pré-molar
superior representativo do grupo ABF, score Bravo para o critério integridade marginal, scores Alfa para todos
o0s outros critérios USPHS. (E) Primeiro molar superior representativo do grupo XST, scores Bravo para 0sS
critérios integridade marginal, descoloracdo marginal, scores Alfa para todos os demais critérios USPHS. (F)
Segundo molar superior representativo do grupo ABF, score Bravo para o critério descoloragdo marginal, Alfa
para todos os demais critérios USPHS. (G) Segundo pré-molar superior representativo do grupo ABF, scores
Bravo para os critérios descoloragdo marginal e integridade marginal, Alfa para os demias critérios USPHS. (H).
Primeiro molar inferior representativo do grupo PA, scores Alfa para todos os critérios USPHS.
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Figura 4 Avaliacdo dos critérios USPHS ap6s 1 ano da realizacdo dos procedimentos

restauradores.

(A) Segundo pré-molar inferior representativo do grupo XST, scores Bravo para os critérios integridade
marginal e descoloragdo marginal, Alfa para os outros critérios USPHS. (B) Segundo pré-molar inferior
representativo do grupo ABF score Bravo para o critério manchamento superficial, scores Alfa para demais
critérios USPHS. (C) Primeiro molar superior representativo do grupo ABF, score Bravo para o critério
descoloracdo marginal, scores Alfa para os demais critérios USPHS. (D) Primeiro pré-molar superior
representativo do grupo ABF, score Bravo para o critério integridade marginal, scores Alfa para todos os outros
critérios USPHS. (E) Primeiro pré-molar superior representativo do grupo PA, scores Bravo para o critério
integridade marginal, scores Alfa para todos os demais critérios USPHS. (F) Primeiro molar superior
representativo do grupo XST, scores Bravo para os critérios descoloracdo marginal e integridade marginal, Alfa
para todos os demais critérios USPHS. (G) Primeiro molar inferior representativo do grupo ABF, scores Bravo
para os critérios descoloragdo marginal, integridade marginal e manchamento superficial, Alfa para os demias
critérios USPHS. (H). Primeiro molar superior representativo do grupo PA, scores Bravo para 0S critérios
integridade marginal e manchamento superficial, Alfa para todos os critérios USPHS.
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Tabela 1. Produtos utilizados neste estudo: material, fabricante, composicdo e método de

aplicacao.
Material Fabricante Composigédo Método de Aplicagdo
Peak Universal  Ultradent, Alcool etilico e Metacrilato ~ Secar a dentina.Aplicar o adesivo esfregando na cavidade por
(adesivo de 2 South de 2-hidroxietil 10 segundos. Leve jato de ar por 10 segundos. Fotoativacdo por
passos) Jordan, UT, 10 segundos.
USA
Mistura de BisGMA . . Lo ~
(<60% em Iniciar com incrementos, sendo a primeira insergéo com
Am.elogep Plus es0) ¢ TEGDMA (<40%) incremento entre 0.5 até 1.5 mm. Fotoativacéo por 20s.
(resina micro- (F:)om Continuar com incrementos de 2 mm, o Ultimo incremento
hibrida) dixido de silica e deveré ser fotoativado por 40s.
particulas de
silicatos (52 vol%)
Adper Single 3M ESPE Agua, etanol, Bis-GMA, Dentina ligeiramente imida. Aplicar o adesivo com auxilio de
Bond2 (adesivo  Dental HEMA, UDMA, bisfenol micro brush. Aplicar leve jato de ar por 5s. Aplicar uma
de 2 passos) Products A glicerolato segunda camada do adesivo. aplicar leve jato de ar por 5s.
TM, St. Paul,  nanoparticulas de silica Fotoativagdo por 20s.
MN, USA tratadas com copolimero de
acido, dimetacrilato
Filtek Bulk Fill
Flow (resina Bis-GMA, Bis-EMA,
composta tipo UDMA TEGDMA, resinas  Filtek Bulk Fill Flow: dispensar um tnico incremento na
de baixa Procrylat zirconia / silica cavidade sem submergir a pornta da seringa no material ja
contrago de iterbio.rifl i ' dispensado. Fotoativagao por 40s. Deixar livres 2 mm aquém da
o Iterbio, ritiuoreto margem oclusal.
polimerizagéo)
Filtek Z350XT
(resina Mistura similar de Bis-
composta nano- GMA,
particulada) Bis-EMA, UDMA e Z350XT inserir em incrementos obliquos de até 2mm,
TEGDMAcom ~ ~  finalizando o preenchimento da cavidade. Fotoativagio de cada
nanoparticulas de silica ndo  jncremento por 20s e o Giltimo por 40s.
aglomeradas e
nanoaglomerados de
zirconia/silica (59,5 vol%)
XP Bond2 DENTSPLY  PENTA, UDMA, Dentina levemente imida. Aplicar uma gota de XP Bond
(adesivo de 2 Caulk Dimetacrilato modificado evitando o excesso, deixar por 20s para completa penetragao,
passos) Milford, DE,  por écido carboxilico aplicar leve jato de ar por 5s promover a fotoativacao por 20s.
USA (Resina TCB),

SureFil®

Trietilenoglicoldimetacrilat
o0, Hidroxietilmetacrilato,
Canforoquinona,
Etildimetilaminobenzoato,
Butilhidroquinona
terciaria, Silica morfa,
Butanol terciario (T-
butanol)

Vidro de bario fllor

Aplicar SureFil® SDR™ flow diretamente no preparo com
auxilio do Compule® acoplado a pistola, utilizando uma
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*Bis-GMA (Bisfenol A glicidil metacrilato); Bis-EMA (Bisfenol A metacrilato etoxilado); UDMA (uretano
dimetacrilato); TEGDMA (trietileno-glicol dimetacrilato) CQ(canforoquinona).
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Tabela 2. Descri¢ao dos critérios empregados para a avaliacdo clinica das restauractes

RETENCAO

Alfa (A): Presenca da restauragéo.
Bravo (B): Retencgéo Parcial

Charlie (C): Auséncia total da restauracéo.

INTEGRIDADE MARGINAL

Alfa (A): N&o h& evidéncia visual de fratura marginal e a ponta do explorador nao é
aprisionado na interface dente/restauragéo.

Bravo (B): Ha evidéncia visivel e tatil da presenca de fissura, mas a dentina e/ou base néo
estdo expostas nem a restauracao apresenta mobilidade.

Charlie (C): O explorador penetra na interface dente/restauracdo, apresentando dentina
e/ou base expostas, mas a restauracao ndo esta movel, fraturada ou perdida.

DESCOLORACAO MARGINAL

Alfa (A): N&o ha evidéncia visual de descoloracdo marginal na interface
dente/restauracéo.

Bravo (B): Ha evidéncia visual de descoloracdo marginal na interface dente/restauracéo,
que pode ser removida com polimento.

Charlie (C): Ha evidéncia visual de profunda descoloragdo marginal na interface
dente/restauracéo, que nao pode ser removida com polimento.

TEXTURA SUPERFICIAL

Alfa (A): Lisa e brilhante, semelhante ao esmalte.
Bravo (B): Levemente rugosa.

Charlie (C): Rugosa, nédo reflexiva.

DESGASTE

Alfa (A): Sem desgaste, interface continua.
Bravo (B): Interface descontinua, nenhuma dentina exposta.

Charlie (C): Interface descontinua, dentina exposta.

CARIE SECUNDARIA

Alfa (A): N&o ha evidéncia visual de cérie na interface dente/restauragéo.

Charlie (C): Ha evidéncia visual de carie na interface dente/restauragéo.




FORMA ANATOMICA

Alfa (A): A restauragdo apresenta continuidade com a forma anatdmica do dente existente,
podendo apresentar.

Bravo (B): A restauracdo apresenta um ligeiro sobre-contorno ou sub-contorno.

Charlie (C): Existe perda de material restaurador levando a exposicéo de dentina e/ou
base.

MANCHAMENTO SUPERFICIAL

Alfa (A): Presente.

Bravo (B): Ausente.

COR

Alfa (A): Interface com o dente ndo aparente.
Bravo (B): Sutil visualizagdo entre dente e restauracéo.

Charlie (C): Evidente visualizagdo entre dente e restauragéo.

TECIDO GENGIVAL

Alfa (A): Sem inflamacao.
Bravo (B): Leve inflamacao.

Charlie (C): Severa inflamagé&o.
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Tabela 3: Distribuicdo da frequéncia relativa (percentual) dos indices de placa visivel (IPV),

sangramento gengival (ISG) e CPOD dos voluntarios no inicio do estudo.

CPOD Np %P
Del0a20 17 32,1%
De21a30 33 62,3%
De31a40 3 5,7%
IPV % Np | %P
De0a20 30 56,6%
De21a40 | 15 28,3%
De4la60 |4 7,5%
De61a80 |3 5,7%
De81a100 |1 1,9%
1SG % Np | %P
De0a15 36 67,9%
Del6a30 |7 13,2%
De3la45 |5 9,4%
De46a60 |4 7,5%
De 76 2100 | 1 1,9%

Np= numero de pacientes; %P= percentual de pacientes.



Tabela 4. Variaveis analisadas em relacdo as

procedimentos restauradores.

75

caracteristicas das cavidades e

. . Distribuicao
VARIAVEL CLASSIFICACAO n° %
PA ABF XST
1 81 50,9 27 27 27
Operador
2 78 49,1 26 26 26
Pré-molar superior 67 42,1 22 23 22
Distribuicéo Molar superior 34 21,4 11 13 10
(dentes) Pré-molar inferior 27 17 7 9 11
Molar inferior 31 19,5 13 8 10
2 87 55 30 30 27
Faces restauradas 3 67 42 20 23 24
4 5 3 3 0 2
Amalgama 106 66,7 39 35 32
Condicao prévia _
Resina composta 52 32,7 14 18 20
(dente)
Cérie 1 0,6 0 0 1
3mm 29 18,2 12 9 8
Profundidade
) >4 mm 61 38,4 17 19 25
cavidade
>5 mm 69 43,4 24 25 20
Condicdo prévia Normal 34 21,4 10 15 9
(dentina) Esclerosada 125 78,6 43 38 44
Sim 156 98,1 52 52 52
Anestesia
Nao 3 19 1 1 1
<10 min 133 83,6 43 45 45
Tempo restaurador
<20 min 26 16,4 10 8 8
Facil 113 71,1 39 38 36
Percepgdo do —
Médio 38 23,9 13 12 13
operador
Dificil 8 5,0 1 3 4
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Tabela 5. Médias (desvio padrdo) da sensibilidade pds-operatoria espontanea relatada pelos

pacientes, utilizando EVA escala, em todos 0s grupos e periodos de avaliagdes.

GRUPOS TEMPOS
24 horas 7 dias 30 dias 90 dias 6 Meses
PA 1,62(1,10)Aa | 1,23(0,61)Ab | 1,38(0,96)Aab | 1,15(0,4)Ab | 1,17(0,60)Ab
ABF | 1,49(0,87)Aa | 1,13(0,44)Abc | 1,38(0,90)Aab | 1,13(0,44)Abc | 1,11(0,37)Ac
XST | 1,51(1,03)Aa | 1,21(0,57)Abc | 1,34(0,87)Aab | 1,13(0,44)Abc | 1,06(0,23)Ac

*Letras mailsculas comparam grupos dentro de um mesmo tempo (colunas), mindsculas os tempos de
cada grupo individualmente (linhas).
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Tabela 6. Médias (desvio padrdo) da sensibilidade poés-operatoria frente ao estimulo frio

relatada pelos pacientes, utilizando EVA escala, em todos os grupos e periodos de avaliagdes.

GRUPOS TEMPOS
24 horas 7 dias 30 dias 90 dias 6 Meses
PA 2,57(1,55)Aa | 2,38(1,19)Aab | 2,09(1,21)ABbc | 2,06(1,35)Abc | 1,94(1,18)Ac
ABF 2,51(1,37)Aa | 2,23(1,15)Aa 2,30(1,25)Aa 2,17(1,39)Aa | 2,09(1,21)Aa
XST 2,39(1,59)Aa | 1,98(1,20)Aab 1,81(1,11)Bb 1,81(1,11)Ab | 1,96(1,17)Ab

*Letras maiusculas comparam grupos dentro de um mesmo tempo (colunas), minusculas os tempos de
cada grupo individualmente (linhas).
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Tabela 7. Médias (desvio padrdo) da sensibilidade pos-operatoria frente ao estimulo quente

relatada pelos pacientes, utilizando EVA escala, em todos os grupos e periodos de avaliagdes.

GRUPOS TEMPOS
24 horas 7 dias 30 dias 90 dias 6 Meses
PA 1,55(0,91)Aa | 1,55(0,82)Aa | 1,58(0,97)Aa | 1,30(0,54)Aa | 1,45(0,75)Aa
ABF | 1,62(1,08)Aa | 1,47(0,80)Aa | 1,45(0,93)Aa | 1,24(0,51)Aa | 1,28(0,53)Aa
XST | 1,51(0,87)Aa | 1,47(0,84)Aa | 1,32(0,55)Aa | 1,31(0,61)Aa | 1,32(0,64)Aa

*Letras maiusculas comparam grupos dentro de um mesmo tempo (colunas), minusculas os tempos de
cada grupo individualmente (linhas).
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Tabela 8. Porcentagem de valores com scores Alfa para os critérios USPHS. Entre parénteses

numero de restauracdes de acordo com os scores Alfa, Bravo e Charlie.

Categoria Grupos Baseline 6 meses 1ano
Forma PA 98,1% (52/1)Aa 98,1% (52/1)Aa 98,1% (52/1)Aa
Anatdmica ABF 100% (53/0)Aa 100% (53/0)Aa 98,1% (52/1)Aa
XST 100% (53/0)Aa 100% (53/0)Aa 100% (53/0)Aa
Cor PA 71,7% (38/13/2)Ba | 75,5% (40/12/1)Ba | 84,9% (45/8/0)Ba
ABF 92,5% (49/3/1)Aa 90,6% (48/4/1)Aa | 92,5% (49/4/0)Bba
XST 92,5% (49/4/0)Aa 94,3% (50/3/0)Aa | 96,2% (51/2/0)Aa
Descoloragéo PA 98,1% (52/1)Aa 98,1% (52/1)Aa 73,6% (39/14)Ab
Marginal ABF 98,1% (52/1)Aa 83,0% (44/9)Bb 73,6% (39/14)Ab
XST 100% (53/0)Aa 96,2% (51/2)Aa 77,4% (41/12)Ab
Integridade PA 100% (53/0)Aa 92,5% (49/4)Ab 71,7% (38/15)Ac
Marginal ABF 100% (53/0)Aa 94,3% (50/3)Aa 73,6% (39/14)Ab
XST 100% (53/0)Aa 94,3% (50/3)Aab 83,0% (44/9)Ab
Retengdo PA 100% (53/0)Aa 98,1% (52/1)Aa 94,3% (50/2/1)Aa
ABF 100% (53/0)Aa 100% (53/0)Aa 98,1% (52/1/0)Aa
XST 100% (53/0)Aa 100% (53/0)Aa 96,2% (51/2/0)Aa
Caérie PA 100% (53/0)Aa 100% (53/0)Aa 100% (53/0)Aa
Secundaria ABF 100% (53/0)Aa 100% (53/0)Aa 98,1% (52/1)Aa
XST 100% (53/0)Aa 100% (53/0)Aa 98,1% (52/1)Aa
Tecido PA 98,1% (52/0/1)Aa 98,1% (52/0/1)Aa | 96,2% (51/1/1)Aa
gengival ABF 96,2% (51/2/0)Aa 98,1% (52/1/0)Aa | 96,2% (51/2/0)Aa
XST 100% (53/0/0)Aa 98,1% (52/0/1)Aa | 98,1% (52/1/0)Aa
Manchamento PA 100% (53/0)Aa 96,2% (51/2)Bab 84,9% (45/8)Ab
Superficial ABF 100% (53/0)Aa 86,8% (46/7)Bb 66,0% (35/18)Bc
XST 100% (53/0)Aa 100% (53/0)Aa 94,3% (50/3)Aa
Textura PA 100% (53/0)Aa 100% (53/0)Aa 96,2% (51/2)Aa
Superficial ABF 100% (53/0)Aa 98,1% (52/1)Aa 94,3% (50/3)Aa
XST 100% (53/0)Aa 98,1% (52/1)Aa 92,5% (49/4))Aa
Desgaste PA 100% (53/0)Aa 100% (53/0)Aa 98,1% (52/1)Aa
ABF 100% (53/0)Aa 100% (53/0)Aa 98,1% (52/1)Aa
XST 100% (53/0)Aa 98,1% (52/1)Aa 98,1% (52/1)Aa

*Letras mailsculas comparam grupos dentro de um mesmo tempo (colunas) e mindsculas, os tempos de cada grupo

individualmente (linhas).
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Numeros entre parénteses quantidade de individuos de sucesso/insucesso, respectivamente.
PA = Resina Convencional Micro-hibrida (Peak Universal / Amelogen Plus, Ultradent)
ABF = Bulk Fill Flow Compoésito (Adper Single Bond / Filtek Bulk Fill Flow / Z350XT, 3M

ESPE Dental Products)
XST = Bulk Fill Flow Compésito (XP Bond / SDR / TPH3, Dentsply)
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Tabela 9. Médias (desvio padréo) dos contatos interproximais, em todos 0s grupos e

periodos de avaliagGes.

GRUPOS TEMPOS
24 horas 6 Meses 1ano
PA 1,92(0,51)Aa 1,87(0,48)Aa 1,79(0,49)Aa
ABF 1,85(0,45)Aa 1,79(0,41)Aa 1,79(0,41)Aa
XST 1,94(0,41)Aa 1,83(0,38)Aa 1,73(0,44)Ab

*Letras mailsculas comparam grupos dentro de um mesmo tempo, minudsculas os tempos de cada

grupo individualmente.
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Fluxograma 1. Fluxograma do progresso das fases deste estudo clinico prospectivo e

FLUXOGRAMA

randomizado. Np, nimero de pacientes, Nr, nimero de restauragdes.
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ANEXOS
ANEXO A

Parecer aprovado do Comité de Etica e Pesquisa para a realizacio deste estudo

FACULDADE DE
ODONTOLOGIA - CAMPUS DE ‘€ RGlecqrerma
ARACATUBA - JULIO DE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo clinico prospectivo e randomizado de restauracdes de Classe |l utilizando-se
resinas compostas de baixa contragdo de polimerizagdo

Pesquisador: SANDRA MEIRA BORGHI FRASCINO

Area Tematica:

Versdao: 2

CAAE: 46697315,1.0000.5420

Instituicdo Proponente: Faculdade de Odontologia do Campus de Aracatuba - UNESP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.235.100

Apresentagao do Projeto:

Recentemente um novo grupo de materiais restauradores, denominados “bulk fili" foi introduzido no mercado
odontologico com a proposta de serem

inseridos & polimerizados em incrementos unicos de até 4mm de espessura. Sendo assim, o objetivo deste
estudo sera avaliar o desempenho

clinico, a sensibilidade pos-operatoria e o contato proximal de restauracdes de Classe || utilizando-se 3
sistemas restauradores: 1 - Peak Universal

+ Amelogen Plus (Ultradent) 2- Adper Single Bond2 + Filtek Bulk Fill Flow + Filtek Z350XT (3M ESPE). 3-
XP Bond + SDR + TPH3 (Dentsply). Um

total de 150 restauracdes serdo realizadas por dois operadores em cinquenta pacientes, sendo que cada
voluntario recebera uma restauracao de

cada grupo. Apds a realizacdo das restauracdes, os pacientes serdao questionados verbalmente em relacdo
a sensibilidade pos-operatéria (VAS)

apos 24 horas, 7, 30 e 90 dias. 6 meses e 1 ano. Dois examinadores calibrados e diferentes dos operadores
realizardo as avaliagdes apos 24 horas,

6 meses e 12 meses, utilizando-se o sistema de avaliagdo USPHS modificado e radiografia interproximal. A
avaliacdo dos contatos proximais sera
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realizada através de escores, 24 horas apos as restauragdes e nos periodos apos 6 e 12 meses. Os dados
serdo submetidos aos testes de analise

parameétricos e naoc-paramétricos para a avaliagao estatistica adequada. Palavras-Chaves: Restauracdes de
Classe |l Resina Composta; Técnicas

de insercao

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo primario deste estudo sera avaliar o desempenho clinico, a sensibilidade pés-operatoria e o
contato proximal de restauragdes de Classe |l

utilizando-se 3 sistemas restauradores:1 - Peak Universal + Amelogen Plus (Ultradent), 2- Adper Single
Bond2 + Filtek Bulk Fill Flow + Filtek

Z350XT (3M ESPE), 3- XP Bond + SDR + TPH3 (Dentsply).

Objetivo Secundario:

Este estudo tem como objetivo secundario avaliar a sobrevida das restauracdes de classe |l, utilizando-se
trés estratégias restauradoras; assim

como, verificar a sensibilidade pos-operatéria e a manutengado do ponto de contato ao longo do tempo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

A participagdo nesta pesquisa ndo infringe as normas legais e éticas. Os procedimentos adotados nesta
pesquisa obedecem aos Critérios da Etica

em Pesquisa com Seres Humanos conforme Resolucdo no. 466/12 do Conselho Nacional de Saude. Os
procedimentos a serem realizados podem

oferecer riscos minimos, que s3o proprios de qualquer tratamento odontologico de rotina. Se seu(s) dente(s)
se tornar sensivel(is) e necessite(m)

outros tratamentos dentais, a restauracdo (obturagao) sera refeita, sem custos (serdo cobertos pelo estudo).

Comentarios e Considera¢des sobre a Pesquisa:
pesquisa atende todos os requisitos para a sua realizacdo

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
todos os termos foram apresentados de acordo com as normas éticas e legais da resolugdo 466/12.
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Recomendacdes:
ndo ha

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
nao ha

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Salientamos que, de acordo com a Resolucdo 486 CNS, de 12/12/2012 (titulo X, se¢do X.1,, art, 3, item b, e,
titulo XI, secdo X|.2., item d), ha necessidade de apresentagao de relatorios semestrais, devendo o primeiro

relatério ser enviado até 01/03/2015.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo 505@9em Autor §itua4;50
Projeto Detalhado / |trabalho de pesquisa clinica (Bulk).doc 30/06/2015 Aceito
Brochura 07:27:05
Investigador - = .

Folha de Rosto Folha de rosto Plataforma Brasil pdf 30/06/2015 Aceito
22:55:47

TCLE / Termos de |TCLE.doc 26/08/2015 | SANDRA MEIRA Aceito

Assentimento / 12:37:33 |BORGHI FRASCINO

Justificativa de

[Auséncia - -

Informacdes Basicas PB_INFORMAC5ES_BASICAS_DO_P 26/08/2015 Aceito

do Projeto ROJETO 513397 pdf 12:38:06

Situacgado do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

N&o

ARACATUBA, 18 de Setembro de 2015

Assinado por:
André Pinheiro de Magalhaes Bertoz

(Coordenador)
Enderego: JOSE BONIFACIO 1143
Bairro: VILA MENDONCA CEP: 16.015-050
UF: SP Municipio: ARACATUBA

Telefone: (18)3636-3200 Fax: (18)3636-3332 E-mall: anacmsn@foa unesp.br
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ANEXO B

Normas de submisséo para a revista Operative Dentistry

INSTRUCTIONS TO AUTHORS

Updated 15 August, 2014

Dear Authors,

Operative Dentistry, Inc. adheres to the ethical considerations of the International Committee
of Medical Journal Editors (hereafter “ICMJE”) also known as the Vancouver Guidelines. If
any conflict arises with a submitted manuscript, the Editor will contact the Corresponding
Author of the manuscript in accordance with the ICMJE guidelines.

Due to increased submission costs we need to pass a 25.00USD portion of those costs on to
our submitting authors. The 25.00 USD is a one-time cost per manuscript. If you are asked to
submit revisions of your paper, only the original submission will be charged. This fee will be
required for a manuscript to be considered in any way. Please understand that this fee is non-
refundable. Paying the submission fee will have no bearing on whether or not your
manuscript will be accepted either for review, or for publication. Should you have any
questions about this new policy, please contact our offices at editor@jopdent.org.

PayPal has been chosen to help with this fee collection. We understand that not all countries
participate with PayPal. If you are unable to submit the fee via PayPal, contact our offices
at editor@jopdent.org for other options. Should you have any questions about this policy,
please contact our offices at editor@jopdent.org.

We operate with very strict guidelines regarding human subjects. In order for a manuscript to
be considered for review in our journal, evidence that appropriate use of human or animal
subjects or tissues must be provided. The journal editorial board cannot make that decision,
just as an individual investigator should not make that decision. It is recognized that some
jurisdictions have different expectations and requirements. If your manuscript uses animal or
human subject derived data (including survey forms) or specimens of any kind (including
teeth, saliva, tissues), evidence of IRB or local oversight committee approval that was
obtained prior to beginning the study must be provided WITH the submission. In cases
where your country does not ever require "permission™ to use, for example, extracted teeth,
there should be a written policy from the local human research ethics committee that states
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If the editorial staff determines that human or animal derived data was used to craft your
manuscript, and no evidence of proper oversight is submitted, the journal will not accept the
manuscript for review.

In addition, if the manuscript is a randomized, controlled clinical trial, registration of the trial
with a public registry is required. A link to that registry must be provided WITH the
submission.

All manuscripts are subject to plagiarism checks. Plagiarized article will be rejected
without any option to resubmit. The decision of the Editor will be final in all cases — no
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prefix and will carry a fully citable DOI number. If you are not interested in the possibility of
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Dentistry, Inc. is an ADA CERP authorized provider. ADA CERP is a service of the
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continuing dental education. ADA CERP does not approve or endorse individual courses or
instructors, nor does it imply acceptance of credit hours by boards of dentistry. Concerns or
complaints about a CE provider may be directed to the provider or to ADA CERP at
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-For printing purposes, we require that your figure files be in TIFF, or JPG formats and be
uploaded separately as source files, not PDF files. You may not embed the figures, graphs or
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The manuscript text must not contain any author identifying information, no
names and addresses, no acknowledgements, no ethics board information,
etc. These items are entered separately during the process, and will be
merged into the final document by the computer. Any manuscripts with
identifying information in the main manuscript file will be sent back to the
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author for correction. Remember, our peer review is double blind in order to
provide our readers with the highest quality data possible.

Manuscript submission
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be sent to Operative Dentistry using the Allen Track upload site. A mandatory and
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any quality problems have been resolved. You will have 6 days from when you start the
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the submission, your submission may be removed from the server. You are still able to submit
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references (see Below)

The manuscript body MUST NOT include any:

Author identifying information such as:

- Authors names or titles

- Acknowledgeme/nts
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- Figures

- Graphs

- Tables

An acknowledgement, disclaimer and/or recognition of support (if applicable) must in a
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your manuscript. Please refer to the instructions below for acceptable formats and sizes.

All other manuscript types use this template, with the appropriate changes as listed below.
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Complete the online form (which includes complete author information, copyright release and
conflict of interest), and select the files you would like to send to Operative Dentistry.
Manuscripts that do not meet our formatting and data requirements listed below will be sent
back to the corresponding author for correction.

Important Information

- All materials submitted for publication must be submitted exclusively to Operative
Dentistry. -The editor reserves the right to make literary corrections. 15 Current as of: 3-Sep-
14 Currently, color will be provided at no cost to the author if the editor deems it essential to
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by a native English speaker prior to submission. o Manuscripts that are rejected before peer-
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XX-XXX” should be noted. o Manuscripts that are rejected after peer-review are not eligible
for resubmission. 0o Manuscripts that have major revisions requested (i.e. For English
correction) are entered as a resubmission of the original article.

- Spelling must conform to the American Heritage Dictionary of the English Language, and Sl
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be concise; authors are also encouraged to be selective in their use of figures and tables, using
only those that contribute significantly to the understanding of the research.

- Acknowledgement of receipt is sent automatically upon acceptance through quality control.
This may take up to 7 days. If you do not receive such an acknowledgement, please check
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your server to prevent transmission problems from spam and other filters. Also make sure that
your server will accept larger file sizes. This is particularly important since we send page-
proofs for review and correction as .pdf and/or .doc(x) files.

Manuscript Type Requirements
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CORRESPONDING AUTHOR must provide a WORKING / VALID e-mail address which
will be used for all communication with the journal. NOTE: Corresponding authors MUST
update their profile if their e-mail or postal address changes. If we cannot contact authors
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PhD) - affiliation (e.g. Department of Dental Materials, School of Dentistry, University of
Michigan)
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narrative: a running (short) title * purpose ¢ description of technique ¢ list of materials used
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ANEXO C
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

“Estudo clinico prospectivo e randomizado de restauracoes de classe 11

utilizando-se resinas compostas de baixa contracao de polimerizacéo”

Nome da Pesquisadora: Aluna de Mestrado: Sandra Meira Borghi Frascino
Nome do Orientador: Dr. André Luiz Fraga Briso

Nome da co-Orientadora:Prof*Assist. Dr.*Ticiane Cestari Fagundes

1. Natureza da pesquisa: o(a) sr.(a) esta sendo convidado (a) a participar desta pesquisa,
que tem como finalidade avaliar restaurag6es (obturacdes) de materiais da cor do dente,
feitas nos dentes que apresentarem céries ou infiltragdes com as caracteristicas especificas
para o estudo. Depois de realizadas as restauracdes, estas deverdo ser avaliadas nos
periodos de 24 horas, apés 7, 30 e 90 dias, e depois de seis e 12 meses. Todas as
restauracdes (obturacdes) seréo realizadas com materiais comercializados e comumente
utilizados pelos dentistas, seguindo as recomendacdes do fabricante.

2. Participantes da pesquisa: Os pacientes selecionados para o presente estudo serédo
provenientes da Clinica de Graduagéo da Faculdade de Odontologia Aracatuba/UNESP, 50
pacientes receberdao um total de 150 restauragdes. Inicialmente, serd necesséria a
presenca de pelo menos 3 lesdes cariosas ou substituicdo de material que esteja ruim, em
dentes pré-molares e molares. Critérios de inclusao e exclusdo seréo pré-estabelecidos
previamente & efetiva inclusdo do paciente no estudo. Como critérios de inclusdo: boa
saude, sem histéria clinica de alergias a produtos odontoldgicos e remédios; independente
da idade, independente do sexo; adequada higiene bucal. Como critérios de exclusao:
pacientes que apresentarem: doenca sistémica crénica; doenca periodontal ativa e sem
tratamento; uso de aparelho ortoddntico e bruxismo severo, com mais de 50% de desgaste;
historia anterior de sensibilidade dental; que faca uso de analgésicos e/ou antiinflamatorios;
e que tenham distarbios oclusais ou de ATM.

3. Envolvimento na pesquisa: ao participar deste estudo o(a) sr.(a) permitird que as
pesquisadoras Sandra Meira Borghi Frascino e Ursula Escalero realizem as restauragfes
necessarias nos dentes que se adequarem ao estudo. 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 podera pedir mais
informacdes sobre a pesquisa por meio do telefone da pesquisadora do projeto e, se
necessario através do telefone do Comité de Etica em Pesquisa.

4. Sobre as entrevistas: Os pacientes serdo questionados sobre sua saude geral por meio
de um questionario, que sera aplicado pela pesquisadora.

5. Riscos e desconforto: a participacdo nesta pesquisa néo infringe as normas legais e
éticas. Os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Etica em
Pesquisa com Seres Humanos conforme Resolugcéo no. 466/12 do Conselho Nacional de
Saude. Os procedimentos a serem realizados podem oferecer riscos minimos, que séo
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proprios de qualquer tratamento odontoldgico de rotina. Se seu(s) dente(s) se tornar
sensivel(is) e necessite(m) outros tratamentos dentais, a restauracao (obturacdo) sera
refeita, sem custos (serdo cobertos pelo estudo).

6. Confidencialidade: todas as informacdes coletadas neste estudo sdo estritamente
confidenciais. Somente o pesquisador e sua orientadora (e/ou equipe de pesquisa) terdo
conhecimento de sua identidade e nos comprometemos a manté-la em sigilo ao publicar os
resultados dessa pesquisa.

7. Beneficios: O Sr.(a) sera diretamente beneficiado(a) por participar deste estudo pelo fato
de ter seus dentes restaurados(obturados). Faremos também o seu encaminhamento para
outras disciplinas desta faculdade, caso necessite de outro tipo de tratamento odontoldgico.
Além disso, esperamos que este estudo resulte em informacg6es importantes sobre o
desempenho clinico dos diferentes materiais restauradores utilizados na técnica a que se
refere o estudo, de forma que o conhecimento que sera construido a partir desta pesquisa
possa contribuir para que o cirurgido-dentista possa ter conhecimento a longo prazo do
comportamento de alguns materiais restauradores e possa indicar o material ideal aliado
com a melhor técnica para o sociedade. A equipe desta pesquisa se compromete a divulgar
os resultados obtidos, respeitando-se o sigilo das informagdes coletadas, conforme previsto
no item anterior.

8. Pagamento: o(a) sr.(a) ndo tera nenhum tipo de despesa para participar desta pesquisa,
bem como nada sera pago por sua participacao.

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

Obs: Nao assine esse termo se ainda tiver davida 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 ou Responsavel da Pesquisa

Assinatura do Participante ou Responsavel da Pesquisa

Assinatura da Pesquisadora
Sandra Meira Borghi Frascino

Assinatura doOrientador
Prof. Dr. André Luiz Fraga Briso

Assinatura da Co-Orientadora
Prof.2 Ass. Dr.2Ticiane Cestari Fagundes
Pesquisadora: Aluna de Mestrado em Dentistica: Sandra Meira Borghi Frascino (telefone:18-
3117-7039/ 99119-7477)



Orientador: Dr. André Luiz Fraga Briso (telefone: 18-3636-3348)

Co-orientadora: Prof.? Dr.? Ticiane Cestari Fagundes (telefone: 18-3636-3253)
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

E-mail: cep@foa.unesp.br
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ANEXO D

Message:

Url do registro(trial url):http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-3gg3mg/

Numero de Registro (Register Number): RBR-3gg3mg

Prezado Registrante,

Temos o prazer de informar que seu estudo foi publicado no Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (ReBEC).

Agradecemos por seu registro e colaboracdo e, desde ja, nos colocamos a disposi¢ao
para esclarecer quaisquer duvidas que possam surgir, seja em caso de atualizacdo do
registro ou, até mesmo, uma nova submissao.

Por favor, ndo hesite em contactar-nos.

Cordialmente,

ReBEC Staff - ReBEC/ICICT/LIS

Av. Brasil 4036 - Maré - sala 807
Rio de Janeiro RJ CEP: 21040-360
Tel: +55(21)3882-9227

www.ensaiosclinicos.gov.br



http://www.ensaiosclinicos.gov.br/

ANEXO E

QUADRO 1- Lista de Checagem: Itens Necessarios ao Relatar Estudos Clinicos Controlados Randomizados

Item

Recomendacio CONSORT

Extensae para Estudes
Nie-Farmacelogices

Introducio
(Embasamento Ciennfico)

Métodes
Participantes

Intervengdes

Objetivos
Variavess de Resposta

Tamanho Amostral

Geragio da Sequéncia
de Alocagio

Mascaramento dz Alocagio

Implementac io da Alocacio

Cegamento

ra

4a

[ ]

10

11A

11B

Como os paricipantes foram alocados para
as nrervencdes (“alocag 30 randomizada”, “ran-
domizado”, “randomicamente assinalados”)

Contexto cientifico no qual a pesquisa se de-
senvolven
Justificativa para realizacio do esrudo

Critérios de elegibilidade para 05 pacticipan-
res, os locais e ambientes onde os dados foram
coletados

DescricOes detalhadas sobre as intervengoes
planejadas para cada grupo, como e guando
foram realmente administradas

Espacificar os objetivos e hipoteses do esrado
Definir claramente as vasiaveis da resposta (psi-
marias e secundarias). Quando aplicavel, des-
crever quaisquer métodos usados para melho-
far 2 qualidade das mensuragdes {ex: treina-
mento dos avaliadores)

Como o tamanho da amostra foi determinado.
Quando aplicavel, descrever e sustificar gnais-
quer analises intermediarias e fegras para M-
rerrupcio do estudo

Merodo urilizado para gerar a sequéncia de
alocag 3o randomizads, incluindo informagdes
sobre qualguer método de restricio (ex: por
blocos, estratificagio)

Meétodo urilizado pars implementar 2 sequen-
cia de alocag 3o randomizada {ex: frascos enu-
merados, tabela de numeros zleatonios), escla-
recendo se a sequéncia foi omiridz até o mo-
menro da alocacio dos pamicipantes

Quem gerou 2 sequéncia de alocacio, quem
fecruiou o5 participantes e quem os assinalou
pafa o5 grupos

Indicar se os participantes, os individuos gue
administraram as inervengdes e os que avalia-
fam os resnltados ersm cegos em relagio ao
grupo de intervengio.

No resumo, descricio do rraramento exgperi-
menral e 0 de comparagio, 6os profissionais
de saunde, cenrros e a5pectos GO CEZAMENIO

Quando aplicavel, critesios de elegibilidade pass
05 Centros @ para aqueles realizando as inter-
vengoes

Descricoes deralhadas sobre ambos os rrara-
menros experimental e de comparagio

Descrever 05 diferenres aspecios Merentes a
mterveng 30 Quando aplicavel, descrigio dos
procedimentos de adaptag io das interveng Ges
a cada parucipante

Detalhes sobre como as mrervencoes foram
padsonizadas

Detalhes sobre como foi avaliada ou alcancads
a2 aderéncia dos profissionais e saude ao pro-
tocolo

Quando aplicavel, detalhar se 05 participantes
foram aglomerados por centros efon profissi-

onais de saide e como isto foi realizado

Quando aplicavel. como os profissionais de
saide foram alocados para cada grupo do es-
mdo

Se aqueles administrando s co-imremvencGes
eram cegos ou nao em relac 3o 30 assmalamento
dos grupos

Se realizado. descrever o metodo de cegamento
e mformacdes sobre o gran de similaridade en-
tre a5 intervengoes
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Méetodos Estaristicos 12
Resultades
Fluxozrama 13
Implemenracio da Novo
Intesvencio Irem
Recmuramento 14
Caracteristicas Basais 13
Numeros Analisados 16

Resultados e Estimarivas 17

Analises Adicionais 18

Efeitos Adversos 19
Discussao

Interpretacio 20

Generalizagio 21

Evidéncias Vigentes 22

Metodos estaristicos usados pra COmparas os
grupos em relagio 35 variaveis primarias de
resposta; descrever guaisquer analises adicio-
nais, como analises de subgrupo ou analises de
ajuste.

Fluxo dos particspanres durante cada estagio
(recomenda-se a construg do de um diagrama).
Especificamente, descrever para cada grupo: o
nimero de pasticipanres que foram alocsdos
randomicamente, os gue receberam a interven-
¢io planejada. os que completaram todo pro-
tocolo, os que foram incluidos nas analises
estatisticas; descrever e justificar quaisquer
desvios no protocolo pre-estabelecido

Datas definindo o periodo de fecrutamento e
acompanhamento

Caracrenisticas clmicas e demograficas da amos-
tra, referentes a0 periodo pré-infervencio

Numero de paricipantes (Genominador) em
cada grupo incluidos em cada analise. Indicar
se as analises foram por “inrenc3o de trarar”
(infention ro trear analyses). Apresentar os re-
sultados em nameros sbsolutos. se possivel
(ex: 5/15.nio 30%)

Descrever para cada resultado, primario e se-
cundario, um sumario dos valores observados
em cada grupo, o tamanho do efeito estimado
acompanhado de sua precisio (ex: mrervalode
confiancs de 95%)

Indicar a realizac3o de analises maltiplas, in-
cluindo znalises de subgrupos ou analises de
ajuste. Informar se estas analises foram pré-
estabelecidas ou exploratorias, ou seja. se fo-
ram planejadas on sugeridas pelos achados.

Informar a ocomréncia da eventos adversos ou
efeiros colaterais

Interpretac 30 dos resulrados, levando em con-
sideracio as hipoteses do esrudo, possiveis
limiracGes e fontes potencisis de viéses, assim
como, 0s iscos associados s analises malti-
plas dos resultados

Generalizac 3o (validade externa) dos achados
do esmudo

Interpretacio geral dos resultados sob o con-
texto das evidéncias vigentes
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Quando splicavel, relaras se os pamicipanres
foram aglomerados segundo 05 CENros ou pro-
fissionais de saade e como isto foi realizado

O numero de profissionass de saude ou cen-
tros realizando a mterveng io em cada grupoe
o numero de pacientes tratados pos cada pro-
fissional de saude ou em cada centro

Descrever o tratamento exgerimental e o de
comparac 3o da maneira como foram realmente
implementados

Quando aplicivel, descricdo dos profissionais
de sande (volume de casos, qualificacio. expe-
riéncia efc. ) e centros (nivel de complexidade)
em cada gmpo

Adicionalmente, considerar 2 escolha da meer-
vengio de comparacio, 0 NE0 CEZAMENIo ou
sua realizac io parcial, o nivel desigual de ex-
periéncia dos profissionais de saude ou cen-
tros em cada grapo

Generalizag 30 (validade exrerna) dos schados
do esrudo de acordo com 3 inrervenc 0 experi-

menral e de comparag 30, pacientes, profissio-
nais de sande e cenrcos envolvidos no esmdo.



