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LUQUE MARTINEZ | V. Avaliacao clinica de restauragdées de lesdes
cervicais nao cariosas realizadas por diferentes operadores e estratégias
adesivas: estudo clinico multicéntrico. [Tese] Doutorado em Dentistica
Restauradora. Ponta Grossa. Universidade Estadual de Ponta Grossa; 2015.

RESUMO

Existe controvérsia sobre qual das estratégias adesivas disponiveis na
atualidade (convencional de 2 e 3 passos e autocondicionante de 1 e 2 passos)
apresenta melhor desempenho clinico, identificando-se a importancia de
realizar estudos clinicos longitudinais que permitam avaliar estas estratégias
adesivas no ambiente controlado e na pratica clinica diaria. Contudo, existe um
vazio na influencia do operador. Sendo assim, o objetivo desse trabalho foi
avaliar a influencia do nivel de experiéncia do operador (aluno, profissional) e
da estratégia adesiva (convencionais 2 e 3 passos; autocondicionante 1 e 2
passos) no desempenho clinico de restauragdes de resina composta em lesdes
cervicais nao cariosas (LCNC) aplicadas em modelos de Ensaio Clinico
aleatorizado (ECA) e Baseado na Pratica Clinica (ECBPC) realizadas em dois
centros (Brasil e Chile), por um periodo de até 6 meses de avaliagdo. Um total
de 185 pacientes com pelo menos quatro LCNC foram selecionados para o
estudo segundo os critérios de inclusdo e exclusdo para conformar 5 ensaios
clinicos: No centro Brasil, 70 pacientes foram alocados aletoriamente em dois
ECA (n=35), segundo operador Aluno (ECA-A-Brasil) e profissional (ECA-P-
Brasil); No centro Chile, 80 pacientes conformaram o ECAS-A-Chile e ECA-P-
Chile (n=40) e 35 pacientes participaram no Ensaio Clinico Baseado na Pratica
Clinica (ECBPC — unicamente no Chile). As 4 estratégias adesivas foram
aplicadas aleatoriamente nas LCNC de cada paciente, seguindo as instrugdes
do fabricante. As restauracgdes foram avaliadas imediatamente e apos 6 meses
de realizadas, por avaliadores cegos em relagdo a estratégia adesiva,
utilizando os critérios FDI enquanto a: fratura/retengdo; adaptagdo marginal;
sensibilidade pos- operatoria; e carie adjacente a restauragdo. Um total de 781
restauracdes de resina composta foram colocadas durante a execug¢ao dos 5
ensaios clinicos do presente projeto. Observou-se 100% de comparecimento
dos pacientes as avaliagbes. No ECA-P-Brasil 5 restauragdes foram perdidas
(taxas de queda de 4,3% para FL, 2,7% para SP, 4,5% para XTR e 0,0% para
o AlO) e no ECA-A-Brasil 7 restauragdes (0,0% para FL; 3,2% para SP; 6,5%
para XTR; e 12,5% para o AlO); Para o ECA-P-Chile, 16 restauragdes foram
perdidas (taxas de perda de retengédo de 7,5% para FL; 7,5% para SP; 5,0%
para XTR; e 20,0% para o AlO) e no ECA-A-Chile, um total de 10 restauragdes
(12,5% para FL; 0,0% para SP; 7,5% para XTR; e 7,5% para AlO).
Comparados os diferentes tempos para cada adesivo, apenas houve diferenca
estatistica para AIO no ECA-P-Chile e ECBPC (p = 0,005). Quando os
diferentes centros foram comparados ECA-P-Chile apresento 3 vezes mais
queda que ECA-P-Brasil (p = 0,006). A técnica adesiva AlO parece apresentar
dificuldades na aplicacdo para os operadores professionais, influindo
negativamente na taxa de retencdo. Assim periodos mais longos de avaliagéo
precisam ser realizados para esclarecer estas diferengas.

Palavras-chave: Adesivo dentinario, estudo multicéntrico, avaliag&o clinica.



LUQUE MARTINEZ | V. Clinical performance evaluation of cervical
restorations realized by different operator and adhesive strategies:
Multicenter clinical study. [Tese] Doutorado em Dentistica Restauradora.
Ponta Grossa. Universidade Estadual de Ponta Grossa; 2015.

ABSTRACT

There is controversy over which of the adhesive strategies available today (2
and 3 steps etch-and-rinse; 1 and 2 steps self-etching steps) provides a better
clinical performance, identifying the importance of conducting longitudinal
clinical studies to evaluate these strategies adhesive in a controlled
environment and in practice daily clinic. However, there is a void in the influence
of the operator. Thus, the aim of this study was to evaluate the influence of the
operator's experience level (student, professional) and adhesive strategy
(conventional 2:03 steps, self-etching steps 1 and 2) in the clinical performance
of composite restorations in non-carious cervical lesions (NCCL) applied in
models of randomized clinical trial (ECA) and Practice-based Clinic trial
(ECBPC) held in two centers (Brazil and Chile), for a period of up to 6-month
evaluation. A total of 185 patients with at least four NCCL were selected for the
study according to the inclusion and exclusion criteria to conform 5 clinical
trials: In Brazil center, 70 patients were allocated into two groups ECA (n=35),
second operator: student (ECA-A-Brazil) and professional (ECA-P-Brazil); In
Chile center, 80 patients conformed the ECA-A-Chile and ACE-P-Chile (n=40)
and 35 patients participated in the ECBPC (only in Chile). The 4 adhesive
strategies were applied at random in each patient according to the
manufacturer's instructions. The restorations were assessed immediately and
after 6 months performed by blind evaluators for adhesive strategy, using the
FDI criteria while: fracture/retention; marginal adaptation; postoperative
sensitivity; and caries adjacent to the restoration. A total of 781 restorations of
composite resin were placed during the execution of five clinical trials of this
project. There was 100% attendance of patients evaluations. In ECA-P-Brazil 5
restorations were lost (4.3% loss rates for FL, 2.7% for SP, 4.5% and 0.0% for
XTR and AlO) and 7 restorations in ECA-A- Brazil (0.0% to FL, 3.2% for SP,
6.5% for XTR, and 12.5% for the AlO); For ECA-P-Chile, 16 restorations were
lost (7.5% loss rates for FL, 7.5% for SP, 5.0% for XTR, and 20.0% for the AIO)
and the ECA-A-Chile, a total of 10 restorations (12.5% for FL; 0.0% for SP,
7.5% to XTR, and 7.5% for OIA). Compared the different times for each
adhesive, just was statistical difference for AIO in ECA-P-Chile and ECBPC
(p=0.005). When the centers are different compared ECA-P-Chile present 3
times fall that ECA-P-Brazil (p=0.006). The adhesive technique AlO seems to
have difficulties in applying for professional’'s operators, having a negative
influence on the retention rate. Thus longer evaluation periods are needed to
clarify these differences.

Keywords: adhesive dentin, multicenter study, clinical evaluation.



a®

AZH VOI
U
Q

3
=
Q
3!\)

<
3

mm/min

mm
pMm

%

LISTA DE SiMBOLOS E UNIDADES

Grama

Graus Celsius

Horas

Segundos

Maior que

Mais ou menos

Mega Pascal

Menor que

MiliWatt por centimetro quadrado

Milimetro

Milimetro por minuto
Milimetro quadrado
Micrometro

Numero de vezes
Nivel de significancia
Porcentagem

Valor de probabilidade

10



ADA
AlIO
Bis-GMA
COEP
CONSORT
ECA
ECBPC
FDI
OFL
HEMA
JAD
LCNC
MDP
MEV
PF

na

ni

NF

Np

Nr

RR

pH

RC

RU
OSP
UEPG
USPHS

11

LISTA DE SIGLAS

Associagdo Dental Americana

Optibond All-in-one

Bisfenol Glicidil dimetacrilato

Comité de Etica em Pesquisa
Consolidated Standards of Reporting Trials
Ensaios Clinicos Aleatorizados

Ensaios Clinico Baseado na Pratica Clinica
Federacion Dental Internacional

Optibond FL

2-Hidroxi-etil-metacrilato

Juncao Amelo-dentinaria

Lesbes Cervicais Ndo Cariosas
Metacriloxietil dihidrogénio fosfato
Microscopia Eletrénica de Varredura
Numero de falhas prévias ao retorno
Numero de pacientes avaliados

Numero de pacientes incluidos

Numero de novas falhas durante o retorno
Numero de sujeitos da pesquisa

Numero de restauragoes

Numero de restauragdes rechamadas
Potencial hidrogénio idnico

Resina Composta

Resisténcia de Unido

Optibond Solo Plus

Universidade Estadual de Ponta Grossa

Servigo Publico de Saude Americano



uv
TEGDMA
UDMA

VS

XTR

12

Universidad de Valparaiso
Trietilenoglicoldimetacrilato
Uretano Dimetacrilato
Versus

Optibond XTR



Figura 1

Figura 2

Figura 3

Figura 4

Figura 5

Figura 6

Figura 7

Figura 8

Figura 9

13

LISTA DE FIGURAS

Diagrama de fluxo do desenho experimental geral do estudo,
indicando o numero de pacientes e os tipos de estudo segundo os
centros Brasil e Chile (na= numero de pacientes avaliados; ni=
numero de pacientes iNCIUIdOS)..........uuiiiiiiiiiiiiiiii

Sequéncia adesiva OFL; 2.A: Condicionamento com acido fosférico
(37,5 %) por 15 s e lavado por 20 s; 2.B: Aplicagao do primer por 20
s e jato de ar por 10 s; 2.C: Aplicagao do Bond por 20 s e jato de ar
por 10s; 2.D: Fotopolimerizagdo por 10 S.......ooeviiiiiiiiiiiiiiiieee e

Sequéncia adesiva OSP: 3.A: Condicionamento acido fosférico
(37,5 %) por 15 s e lavado 20 s; 3.B: Aplicagdo do adesivo 20 s de
forma ativa e jato de ar por 10 s; 3.C: Fotopolimerizagdo 40 s............

Sequéncia adesiva do XTR; 4.A: Aplicagdo do primer por 20 s e jato
de ar por 10 s; 4.B: Aplicagdo do Bond por 20 s e jato de ar por 10 s;
4.C : Fotopolimerizag&0 por 10 S......cooviiiiiiiiiiiieiie e

Sequéncia adesiva do AlO; 5.A: Aplicacdo do adesivo por 20 s de
forma ativa e jato de ar por 10 s; 5.B: Fotopolimerizar por 10s...........

Sequéncia do procedimento restaurador pela técnica incremental,
por meio da colocagao de 2-3 incrementos (A-B) e eliminagdo dos
excessos com lamina de bisturi #12 (C).......uueeeeiiiiviiiiie

Sequéncia de acabamento e polimento, com ponta diamantada para
o acabamento (A), e na sequéncia utilizagdo de discos abrasivos
decrescentes (B-D)......coouuiiiiiiiiiii e

Diagrama de fluxo representando o progresso das fases do estudo
indicando a aleatorizagdo, o numero de pacientes intervindos e os
incluidos na avaliagdo de 6 meses (conforme orientagcdo do
CONSORT c(Schulz, et al.” 2010). np= numero de pacientes; Nr=
numero de restauragdes; rP= restauragdes perdidas...........ccccceeeenn...

Diagrama de fluxo representando o recrutamento dos pacientes
para o ECBPC e para o ECA-P-Chile, assim como o total de
pacientes intervindos por cada estudo, indicando o progresso das
fases do estudo até a avaliacdo de 6 meses (np= numero de
pacientes; Nr= numero de restauragdes; rP= restauracdes
[S1=T o [0 F= 1= TP TP PPPPPPP

31

37

37

38

38

39

39

44



Tabela 1

Tabela 2

Tabela 3

Tabela 4

Tabela 5

Tabela 6

Tabela 7

Tabela 8

Tabela 9

Tabela 10

14

LISTA DE TABELAS

— Nome, fabricante (*), composi¢gdo (**) e numero de lote dos

sistemas adesivos utilizados N0 eStUdO.......conveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee,

Critérios adotados para a avaliagdo do desempenho clinico das
restauragcbes, segundo as propriedades estéticas, funcionais e
DIOIOGICAS. ...ceeiiiieieeie e

Distribuicdo dos pacientes selecionados para o ECA-P-Brasil,
segundo o género e faixa etaria, assim como das LCNC de acordo
com a presenga de antagonista, presenga de sensibilidade pré-
operatoria e distribuicdo segundo tipo de dentes e arco
[0 =T 0] = g o TSP

Distribuicdo dos pacientes selecionados para o ECA-A-Brasil,
segundo o género e faixa etaria, assim como das LCNC de acordo
com a presenga de antagonista, presenga de sensibilidade pré-
operatoria e distribuicdo segundo tipo de dentes e arco
[0 =T 0] = 4 o TSP

Distribuicdo dos pacientes selecionados para o ECA-P-Chile,
segundo o género e faixa etaria, assim como das LCNC de acordo
com a presenga de antagonista, presenga de sensibilidade pré-
operatoria e distribuicdo segundo tipo de dentes e arco
(o<1 ] v= 1 4 To T PSR RR SOOI

Distribuicdo dos pacientes selecionados para o ECA-A-Chile,
segundo o género e faixa etaria, assim como das LCNC de acordo
com a presenga de antagonista, presenga de sensibilidade pré-
operatoria e distribuicdo segundo tipo de dentes e arco
[0 =T 0] = 4 o TP

Numero de restauracdes avaliadas para cada um dos itens, no
tempo imediato e apoés 6 meses no ECA-P-
Brasil........oooo s
Numero de restauracdes avaliadas para cada um dos itens, no
tempo imediato e apoés 6 meses no ECA-A-
Brasil........oooo s

Numero de restauracdes avaliadas para cada um dos itens, no
tempo imediato e apds 6 meses no ECA-P-Chile.............................

Numero de restauracdes avaliadas para cada um dos itens, no
tempo imediato e apoés 6 meses no ECA-A-

32

42

45

46

47

48

52

53

54



15

Tabela 11 - Distribuicdo dos pacientes selecionados para o ECBPC Chile,
segundo o género e faixa etaria, assim como das LCNC de acordo
com a presenga de antagonista, presenga de sensibilidade pré-

operatoria e distribuicdo segundo tipo de dentes e arcodentario........ o7

Tabela12 - Numero de restauracbes avaliadas para cada um dos itens, no
tempo imediato e apos 6 meses no ECBPC



16

SUMARIO

1 INTRODUGAO. ..ottt eee s
2 REVISAO DALITERATURA . ..........oooeeeeeee et
I o 0] 2T 0 1= (03 Yo TN
3.1 OBJETIVOS GERAIS ..ottt et a e e e
3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS. ... ..ottt
4 MATERIAL E METODOS..........coiooeieeeeeeee oo
4.1 DesSenho dO ESUAO........ooeiiiiiiieie e
4.2 Descrigdo dos Centros de PeSqUISA........ccouueeieieeeeiiiiiieiiiieiiiieeee e e e e e e e eeeeeeeeees
4.3 Selecao dos pacientes e critérios de inclusdo e exclusdo...........ccccceeeeeeveininnnnnn...
4.4 Mascaramento dO EStUAO. ... ..uuu i
4.5 Estudo Clinico Aleatorizado (ECA)........ueiiiiiiiiee e

4.6 Procedimento restaurador ECA...... ..o
4.7 Estudo Clinico Baseado na pratica clinica (ECBPC)............cccciiiiiiiiiiiiiiiiie
4.8 Procedimento restaurador ECBPC...........oooiiiiii e
4.9 Procedimento de avaliagado para todos os estudos clinicos............cccccceeieeeeeennn.
B RESULTADOS. ... ...ttt e e e e e e e e e e e s e e e e e e e ensreeeeas
5.1 Estudos Clinicos Aleatorizados [ECAs], Dados demograficos e caracterizagéo
o F= ES RN 1= TS0 RPUPRRPN
5.2 Estudos Clinicos Aleatorizados [ECAs], resultados propriamente dito,
retencao.
5.3 Estudos Clinicos Aleatorizados [ECASs] — resultados propriamente dito —
demais reSUIAAOS. ... ..o e e e e e e e e e eeeeanees
5.4 Estudo Clinico Baseado na Pratica Clinica [ECBPC] — Dados demograficos e
caracterizagao das |ESOES. ........oeeiiiiiiiiiiia e
5.5 Estudos Clinicos Baseados na Pratica Clinica [ECBPC] vs. ECA-P-Chile
resultados propriamente dito — retenGa0............oooieiiiiiiiiii s
5.6 Estudos Clinicos Baseados na Pratica Clinica [ECBPC] vs. ECA-P-Chile —
resultados propriamente dito — demais resultados.............cceeeiieriiiiiie e,
(R 0] £ of U757 Yo TR
7 CONCLUSOES. ..ottt

REFERENCIAS ... e e e e
ANEXOS ... e e e



1 INTRODUGAO

Os sistemas adesivos podem ser classificados de diversas formas,
sendo a estratégia de ades&o ao substrato dental, a mais utilizada (De Munck,
et al.? 2005). Assim, quando a smear layer é removida e ocorre uma
desmineralizacdo do substrato pela acdo do acido fosférico previamente a
infiltracdo de mondmeros resinosos, eles sédo classificados como adesivos
total-etch ou etch-and-rinse, em portugués como convencionais. Ja os sistemas
autocondicionantes  (self-etch) apenas modificam a smear layer,
desmineralizam o substrato com mondmeros acidos ao “mesmo tempo” em que
ocorre sua infiltragdo nos tGbulos dentinarios (Peumans, et al.® 2005,
Perdigao® 2007, Breschi, et al.® 2008).

Essas duas estratégias podem ser também subdivididas de acordo com
0 numero de passos clinicos, segundo a combinagao entre acido fosforico,
primer acidico hidrofilico e resina hidrofébica, também conhecida como Bond
(De Munck, et al.? 2005). Desta forma os convencionais podem ser
subdivididos em 2 passos: acido fosférico + primer/Bond; e 3 passos: acido
fosforico + primer + Bond. Ja os sistemas autocondicionantes podem ser
subdividos em 1 ou 2 passos, quando o primer acidico hidrofilico e o Bond séo
aplicados de forma conjugada num passo clinico ou separada,
respectivamente.

Apesar da efetividade dos sistemas adesivos ter sido avaliada
extensivamente em estudos laboratoriais, é dificil categoriza-los em relagéo a
sua efetividade clinica. Somente uma condicdo clinica fornece com maior
precisdo o comportamento dos materiais por incluir fatores individuais de cada
paciente que podem influenciar nas falhas do mecanismo de adeséo (Van
Meerbek et al.1998). A limitada durabilidade in vivo representa um grande
desafio as restauragdes adesivas e é dificil estabelecer uma classificacédo em
relagcdo a efetividade clinica das diferentes categorias de sistemas adesivos
devido as controvérsias existentes na literatura (Santos, et al.® 2014, Heintze,
et al.” 2010, Krithikadatta® 2010). Recentemente, uma reviséo sistematica, que
representa o maior nivel na piramide de evidéncia cientifica, ao avaliar a
qualidade dos estudos clinicos realizados em lesdes cervicais néo-cariosas

publicados na literatura e que avaliaram a efetividade clinica das diferentes
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categorias de sistemas adesivos, concluiu que ainda n&o ha evidéncia cientifica
suficiente para classificarmos a estratégia adesiva mais eficaz, devido ao alto
nivel de viés da maioria dos estudos avaliados (Chee, et al.® 2012), o que
indica que a literatura ainda carece de estudos clinicos randomizados e
controlados de alta qualidade para indicar qual a melhor estratégia de adesé&o a
ser utilizada.

E importante lembrar que uma das razées do surgimento dos sistemas
adesivos autocondicionantes, foi a necessidade de simplificacdo da técnica
convencional considerada uma alternativa clinica dificil e passivel de erro
(Perdigdo®* 2007), pelos intimeros fatores que necessitam ser controlados pelo
clinico, tais como tempo de condicionamento acido e umidade do substrato
(Tay, et al.’® 1996, Spencer, Swafford'" 1999). A técnica adesiva convencional
de 3 passos, considerada como gold standard, quando mal aplicada, em
especial, por um operador inexperiente, por exemplo, poderia ocasionar baixos
valores de unido (Tay, et al."® 1996, Spencer, Swafford'' 1999, Garcia, et al."?
20009).

Neste sentido, as dificuldades técnicas somadas a habilidade e
experiéncia do operador, podem ser fatores que afetam o procedimento
adesivo e tem sido pouco explorados na literatura (Demarco, et al.” 2012).
Alguns estudos na literatura tém mostrado como a variabilidade dos
operadores (Miyazaki, et al." 2000, Sano, et al."® 1998, Ueda, et al.'® 2010), e
as diferentes interpretagcbes das instrucbes dos fabricantes (Peutzfeldt,
Asmussen'’ 2002, Peschke, et al.'® 2000), podem influenciar os valores de
resisténcia de unido, ou formagao de gaps em estudos in vitro. Porém, estudos
clinicos que avaliem o efeito deste fator no desempenho clinico de
restauracbes adesivas associadas as diferentes estratégias adesivas
sugeridas, ndo foram encontrados na literatura consultada.

Um outro ponto fundamental a ser comentado € que a imensa maioria dos
estudos clinicos que avaliam estratégias adesivas em lesdes cervicais nao-
cariosas sao feitos dentro da universidade com operadores altamente
qualificados e em um ambiente clinico extremamente controlado (Friedman LM,
et al.’ 2010, Hujoel P®* 2009). Se isto por um lado pode parecer uma
vantagem, alguns autores tem indicado que isto pode ndo refletir a realidade
clinica que ocorre diariamente dentro dos consultérios (Bayne?' 2012,
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Brunthaler, et al.?? 2003). Diferentes modelos de estudos clinicos, tais como os
modelos de estudos na pratica clinica diaria, tem sido propostos com a
intencdo de aumentar a capacidade de extrapolacdo dos resultados clinicos
encontrados, em especial, trabalhando com a variedade de experiéncia dos
diferentes operadores (Dennison JB, Hamilton JC? 2005, Mjor** 2008).
Contudo, isto ainda nao foi aplicado na comparacao de niveis de experiéncia
dos operadores na aplicagao das diferentes estratégias adesivas. Sendo assim,
também se faz necessario ndo apenas avaliar as estratégias adesivas quando
aplicadas por diferentes operadores, mas também em diferentes ambientes,
como forma de tentar captar como estes podem afetar as estratégias de unido.

Baseado nestas premissas, o presente estudo pretende avaliar através
dos modelos de estudo clinico aleatorizado (ECA) e baseado na pratica clinica
(EBPC), o efeito dos diferentes niveis de experiéncia do operador e das
estratégias adesivas (convencionais de 2 e 3 passos e autocondicionante de 1
e 2 passos) no comportamento clinico de restauragdes de resina composta em
lesdes cervicais n&o cariosas (LCNC), em dois centros por um periodo de 6
meses, utilizando os seguintes critérios: retengcdo das restauragbes, como
desfecho principal, e descoloragdo/desadaptagao marginal, sensibilidade pos-
operatorio e lesdo de caries adjacente a restauracdo como desfechos
secundarios (Hickel et al., 2007; 2010).



2 REVISAO DA LITERATURA

As restauracbes adesivas estéticas diretas s&o preferidas pelos
cirurgides-dentistas, em comparagdo a outros materiais e técnicas,
observando-se que cerca de 75% dos procedimentos restauradores realizados
na pratica clinica rotineira utilizam materiais adesivos (AR Santos Padilha, et
al.?® 2011, Manhart, et al.?*® 2004, Hickel, et al.?” 2005). De tal forma, o advento
dos sistemas adesivos e suas diferentes estratégias de aplicagcéo
desempenham uma funcdo fundamental, os quais associados as resinas
compostas e a fotoativagdo, revolucionaram a pratica clinica, oferecendo
restauracdes adesivas, de minima intervencdo e enorme potencial estético
(Peumans, et al.®> 2005, Perdigdo* 2007, Pashley, et al.?® 2011), além de
integrar os tecidos dentais como os materiais restauradores, de forma estavel e
funcional ao longo do tempo (Vaidyanathan, Vaidyanathan®® 2009).

Neste sentido, apesar das vantagens que estas técnicas podem
oferecer, estes materiais adesivos n&do conseguem ser totalmente inertes ao
meio bucal. Isto devido a umidade inerente ao substrato e pela sensibilidade
dos procedimentos necessarios para sua inser¢cao. Além disto, outros fatores
tais como a ciclagem mecénica e térmica, diferenca de pH e colonizagéo
bacteriana podem afetar os resultados ao longo do tempo (Breschi, et al.’
2008, Spencer, Swafford'" 1999, Hashimoto, et al.*® 2000). Esta sensibilidade
da técnica e instabilidade ao longo do tempo pode ser observada pelas altas e
variaveis porcentagens de falhas anuais de restauragdes adesivas (Manhart, et
al.?® 2004, Hickel, et al.?’ 2005) e pode estar relacionada com as diferentes
estratégias adesivas a serem utilizadas para adesdo (Santos, et al.® 2014,
Heintze, et al.” 2010, Krithikadatta® 2010).

Na atualidade, os sistemas adesivos compdem-se de um conjunto de
materiais que aplicados de forma sequencial, promovem ades&o a dentina e ao
esmalte dental simultaneamente, sdo eles: 1) agente condicionador - acido
inorganico; 2) primer - solugdo de monémeros resinosos hidrofilicos (exemplo
HEMA), diluidos em solventes organicos (acetona, etanol e/ou agua) que torna
a superficie mais receptiva a adesdo, aumentando a capacidade de
umedecimento da superficie dentinaria; 3) adesivo - substancia hidréfoba, n&o

contém solventes organicos nem agua em sua formulagdo, constituida por
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mondémeros resinosos de diferentes pesos moleculares, € também chamada de
resina fluida ou bond, e vai permitir a integragdo do complexo esmalte/dentina
condicionados a resina composta (Vaidyanathan, Vaidyanathan®® 2009). Todo
este conjunto é o responsavel por formar a camada hibrida na interface adesiva
entre dente e restauracdo (Nakabayashi, et al.>' 1991).

Assim, podem ser classificados segundo o tratamento que estes
oferecem ao substrato a se aderir em: sistemas convencionais e
autoacondicionates. Onde os convencionais, utilizam o acido fosférico (10-
40%) para remover a smear layer, gerar um padrdo de desmineralizagdo em
esmalte, e expor as fibrilas colagenas em dentina que serao infiltradas pelo
sistema adesivo, e os autocondicionantes, que irdo substituir o acido fosférico
por mondmeros acidos e hidrofilos incluidos no primer que irdo dissolver parcial
ou totalmente a smear layer, a0 mesmo tempo em que geram o padrdo de
condicionamento em esmalte e dentina, incorporando a smear layer na camada
hibrida (De Munck, et al.? 2005, Perdigao®? 2010).

Inicialmente, a estratégia dos sistemas adesivos convencionais foi
proposta em trés passos (acido + primer + bond), no entanto, foi
posteriormente simplificada para dois passos, ao fusionar primer + bond (De
Munck, et al.? 2005, Van Meerbeek, et al.>® 1998). Ja os autocondicionantes
que surgiram como uma alternativa mais agil aos anteriores, além de propor
apenas dois passos (acido/ primer + bond), reduziu a técnica para a aplicagéo
de um passo clinico tnico (acido/primer/bond) (Peumans, et al.> 2005), tendo a
principal vantagem de reduzir o tempo clinico de aplicagdo e a sensibilidade da
técnica adesiva (De Munck, et al.? 2005), tornada a mais amigavel para os
profissionais, levando a serem populares e muito requeridos no mercado
(Perdigao® 2007). De tal maneira que esta evolucdo dos sistemas adesivos
tem proporcionado o surgimento de novas técnicas restauradoras, e o
aprimoramento de materiais restauradores estéticos, tornando os elementos
fundamentais em diversas aplicagdes clinicas (Vaidyanathan, Vaidyanathan?®
2009).

Nas versdes simplificadas de ambas as categorias (autocondicionantes
e convencionais), foram incluidos uma maior quantidade de mondmeros
hidrofilicos e solventes no primer, com a intencéo de torna-los compativeis com
a umidade inerente da dentina (Van Meerbeek, et al.*® 2003, Yiu, et al.*® 2005).
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No entanto, no bond, estdo contidos mondédmeros hidroéfobos que permitem a
unido com o material restaurador estético, também de caracteristicas
hidréfobas (Perdigao® 2007), assim, a mistura de ambos (primer/bond) em
solugdes unicas, como sucede nestes adesivos simplificados, tem gerado um
desafio dificil, com grande variabilidade de resultados (De Munck, et al.? 2005,
Peumans, et al.® 2005, Breschi, et al.> 2008, Van Meerbeek, et al.®* 1998,
Sano, et al.*” 1999).

O mecanismo basico de unido dos materiais restauradores resinosos ao
esmalte e a dentina ocorre, de forma geral, por um processo de troca, o qual
envolve a substituicdo dos minerais removidos dos tecidos dentais duros por
mondmeros resinosos, que se infiltram e sdo polimerizados nas porosidades
criadas, promovendo uma adesdo micromecanica (Nakabayashi, et al.*® 1982).
No entanto, o sucesso clinico das restauracdes depende da efetividade e
durabilidade dessa interface de unido, o que torna necessario o conhecimento
sobre os substratos dentarios nos quais os sistemas adesivos serdo aplicados
(De Munck, et al.? 2005, Peumans, et al.®> 2005, Pashley, et al.?® 2011) e o
mecanismo pelo qual ocorre esta unido.

Devido ao fato do esmalte ser altamente mineralizado (96% de cristais
de hidroxiapatita) com baixos percentuais de substancia organica e agua (4%),
este é considerado um substrato ideal para se aderir aos materiais
restauradores hidréfobos, proporcionando uma adesdo duradoura e efetiva
(Gwinnett, Matsui®® 1967, Buonocore*® 1955, Miyazaki, et al.*' 2003). Este alto
padrao de mineralizagao colabora com o condicionamento com acido fosférico
(20-40%), para produzir um padrdo de desmineralizacdo dos prismas de
esmalte, criando microporosidades onde o sistema adesivo ira se infiltrar, e na
sequancia, estabelecer a unido adesiva apds a fotopolimerizagdo (De Munck,
et al.? 2005, Peumans, et al.® 2005, Gwinnett, Matsui®** 1967, Buonocore*
1955, Miyazaki, et al.*' 2003).

Diferente do esmalte, a dentina por ser um substrato vitalizado,
caracteriza-se por ser intrinsecamente umido (20% de fluido similar ao plasma),
além de ter 30% de matéria organica representada por colageno tipo | em sua
grande maioria, entre outras proteinas ndo colagenas e outros componentes
organicos presentes em pequenas quantidades, e 50% em volume de minerais

na forma de cristais de hidroxiapatita (Marshall, et al.*> 1997, Carvalho*® 1998,
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Haller** 2000, Cecchin, et al.*®* 2008). Devido a esta composicdo e/ou
morfologia, constitui um desafio para os cirurgides-dentistas, ja que torna o
procedimento adesivo dificil e altamente sensivel (Haller** 2000, Cecchin, et
al.®® 2008). Alem disto, a dentina se caracteriza pela presencga dos tubulos, que
atravessam toda sua espessura da polpa até a periferia na jungdo amelo-
dentinaria (JAD), e estdo preenchidos por extensdes citoplasmaticas dos
odontoblastos e fluido tissular que podem chegar até a JAD (Marshall, et al.*?
1997).

Isto diminui a superficie livre disponivel para adesdo que vai ser dada
pela dentina intertubular, e vai variar segundo a quantidade e diametro dos
tubulos que, serdo mais numerosos (45.000 aprox/mm?) e de maior diametro
(2,5 ym) perto da polpa, do que ao redor da JAD (29.500 aprox/mm? e 1,2 uym),
produto da dentinogénese (Garberoglio, Brannstrom*® 1976). Considerando
que esses tubulos estdo preenchidos pelo fluido dentinario (constituido
essencialmente por agua), essa convergéncia dos tubulos em direcdo a
camara pulpar tem profunda influéncia no procedimento adesivo
(Vaidyanathan, Vaidyanathan®® 2009). Isto tudo requer a utilizagdo de adesivos
cada vez mais hidrofilicos possibilitando a retengcdo dos materiais adesivos a
dentina e garantindo o sucesso imediato do procedimento adesivo neste
substrato (Salz, Bock*’ 2010).

Obviamente, como a agua necessita ser trocada por mondémeros
resinosos para que ocorra a penetracao do primer e do adesivo na superficie
dentinaria condicionada, em especial, criando ligagbes intermoleculares
(pontes de hidrogénio) com a matriz (Perdigdo*® 2010), quanto maior a
quantidade de umidade mais dificil sera esta penetragdo (Reis et al., 2003).

Se as fibrilas colagenas colapsarem durante o processo de secagem da
dentina desmineralizada, por exemplo, e os sistemas adesivos convencionais
forem aplicados, ocorrera uma diminuigdo da resisténcia de unido (Tay, et al.™
1996, Spencer, Swafford"' 1999). Isto é passivel de ser evitado mantendo-se o
controle da umidade da dentina desmineralizada, o que € uma tarefa dificil de
realizar no dia-a-dia clinico. De fato, a umidade adequada depende tanto do
solvente utilizado no material (Reis, et al.** 2003) como da interpretagdo do
clinico das instrucdes do fabricante.
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Desta forma, a efetividade destes sistemas adesivos acaba sendo
observada pela sua capacidade de penetrar na rede de fibras colagenas
resultante da desmineralizagdo da dentina pelo condicionamento acido,
formando uma camada hibrida de colageno infiltrado pelo adesivo

(Nakabayashi, et al.*’

1991). Na verdade ndo apenas a agua, mas a
variabilidade dos componentes estruturais e propriedades dos tecidos
dentarios, mas principalmente da dentina, podem afetar diretamente a uni&o
com os materiais restauradores (Marshall, et al.*? 1997).

Esta € uma das principais causas de falhas no processo de adeséo ao
substrato dentinario, ou seja, a discrepéncia entre a area desmineralizada e a
area infiltrada pelo agente de unido, que a médio e longo prazo pode gerar a
perda da capacidade das restauragdes de selar e proteger os tecidos dentarios
integros, permitindo o fluxo de fluidos e bactérias do meio oral, no interior da
camada hibrida, levando a degradagdo da mesma, e consequentemente a
pigmentacdo marginal, hipersensibilidade e a recorréncia de carie, o que
caracteriza o insucesso das restauracdes adesivas (Heintze, et al.” 2010,
Krithikadatta® 2010).

Desta forma, inevitavelmente ocorre a infiltracdo incompleta das fibras
de colageno resultando em zonas com nanoespagos de agua denominados
“nanoinfiltracdo” ao longo da parte inferior da camada hibrida (Sano, et al.*®
1995, Wang, Spencer’’ 2003, Wang, et al.®? 2006, Santini, Miletic®® 2008,
Sano, et al.>* 1994), e a necessidade de protegé-las contra os mecanismos de
degradacado presentes no meio oral, (Hashimoto, et al.** 2000, Burrow, et al.>®
1996) foi uma das motivagbes que levaram ao desenvolvimento dos ja
descritos sistemas adesivos autocondicionantes. Porém, estes ultimos
mostraram uma significativa reducdo na eficacia de unido ao esmalte
(Kanemura, et al.*® 1999, Pashley, Tay>’ 2001), devido & menor capacidade
dos mondmeros acidicos contidos no seu primer de remover 0s minerais desse
tecido, quando comparado ao condicionamento com acido fosforico (Pashley,
Tay®’ 2001).

Consequentemente, na tentativa de eliminar estes inconvenientes, os
fabricantes aumentaram a acidez dos autocondicionantes, o que inicialmente
proporcionou uma maior capacidade de desmineralizagdo destes materiais,

porem, gerou uma  discrepancia  também no processo  de
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desmineralizagado/penetragdo do adesivo, semelhante a descrita para os
adesivos convencionais (Carvalho, et al.*® 2005, Wang, Spencer®® 2005).

Portanto, o aumento da proporcédo de solventes, assim como da acidez
poderiam conduzir a uma maior retengcdo do solvente residual nas camadas
hibrida e adesiva (Yiu et al.® 2005), além de gerar um gradiente de pressao
osmotica direcionando a agua do meio para interface, impedindo a
aproximacdo dos mondémeros para formar uma matriz polimérica altamente
reticulada (Ye, et al.?*® 2007, Loguercio, et al.®' 2009, Paul, et al.?* 1999). Isto
ira diminuir o grau de conversdo (Cadenaro, et al.®® 2005) o que,
consequentemente pode aumentar a permeabilidade da camada adesiva, apos
polimerizacdo (Malacarne, et al.®* 2006, Ito, et al.®® 2005). Vale salientar que
este fenbmeno de aumento da quantidade de solvente e da acidez, também
ocorreu para os adesivos de 2 passos convencionais quando comparados aos
adesivos de 3 passos (Tay, Pashley® 2003).

Por conseguinte, esta falta de infiltragdo dos monémeros e a
instabilidade do polimero, permitiiam uma exposi¢do continua de fibras
colagenas ao longo do tempo, as quais ficariam susceptiveis a atividade de
enzimas proteoliticas préprias da matriz como, as metaloproteinases (MMPs)
(De Munck, et al.?” 2003, Nishitani, et al.®® 2006, Pashley, et al.®® 2004) e
cisteina catepsina (Tersariol, et al.”> 2010, Nascimento, et al.”' 2011),
reduzindo a resisténcia de unido resina-dentina (Hass, et al.”> 2011, Reis, et
al.”® 2010, Takahashi, et al.”* 2002, Cho, Dickens’® 2004).

Perante a estes achados da literatura, parece ser um fato que as
condigbes de maior hidrofilicidade dos sistemas autocondicionantes e dos
convencionais simplificados, tem levado a uma diminuicdo dos valores de
resisténcia de unido quando comparados com os adesivos de 3 passos e
autocondicionantes de 2 passos a curto e longo prazo (Hashimoto, et al.*
2000, Sano, et al.*” 1999, De Munck, et al.*” 2003, Reis, et al.”® 2007, Garcia-
Godoy, et al.”” 2010, Hashimoto, et al.”® 2010, Hebling, et al.”® 2005, Carrilho,
et al.®? 2007). Por outro lado, estudos clinicos que sdo o mais alto nivel de
evidéncia, tem mostrado menor taxa de retencdo de restauragcdes em lesdes
cervicais ndo cariosas em alguns sistemas adesivos simplificados (Peumans, et
al.> 2005, Heintze, et al.” 2010), sendo que nem todos tem a mesma tendéncia,
0 que poderia sugerir uma relagdo de material-dependéncia. Entretanto isto
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nao € uma unanimidade quando outras recentes revisbes sistematicas da
literatura sdo consultadas (Santos, et al.° 2014, Heintze, et al.” 2010,
Krithikadatta® 2010).

Frente a isto, resulta uma tarefa dificil para o profissional o julgamento
na selegdo da estratégia adesiva a utilizar em sua pratica diaria. No entanto,
parece existir uma tendéncia voltada a utilizagdo de sistemas adesivos
simplificados, por serem mais convenientes para o clinico devido a sua maior
rapidez de uso (Perdigdo® 2007). Porém, no fim das contas, a pergunta mais
importante parece ainda carecer de uma resposta adequada: qual € a melhor
estratégia adesiva disponivel, em termos de longevidade clinica, na atualidade
para ser aplicada?

Ao despeito das estratégias adesivas, uma revisao sistematica recente
de alto impacto, avaliou os detalhes de métodos e a transparéncia dos
protocolos utilizados dentro dos ensaios clinicos aleatorizados (ECAs) que
abordam esta questado, concluindo que, as evidéncias atuais s&o insuficientes
para fazer qualquer recomendacédo em relagdo as estratégia de unido ou tipo
de adesivo. Isto se deve principalmente, ao fato de que grande parte dos
estudos publicados apresentam falta de informacdes ou alto risco de viés
(Chee, et al.® 2012). Desta forma, continuam sendo uma necessidade a
realizacao de estudos clinicos com melhores padroes de aleatorizacdo e de
cegamento para testar o desempenho clinico das diferentes estratégias
adesivas disponiveis em lesbes cervicais nao-cariosas, mas principalmente a
influéncia da experiéncia do operador neste resultado, sendo este um fator
pouco explorado na literatura (Demarco, et al.” 2012).

Parece razoavel pensar que diferentes operadores dardo mais 0 menos
atengdo a alguma etapa do processo restaurador por exemplo a aplicagao do
material adesivo e restaurador, estética, anatomia, entre outros (Peutzfeldt,
Asmussen'’ 2002, Peschke, et al."® 2000). Provavelmente isto poderia estar
relacionado com a experiéncia clinica, conhecimento, atualizagdo e habilidades
do operador (Miyazaki, et al."* 2000, Sano, et al.”® 1998, Ueda, et al.”® 2010). E
devido a que as diferentes estratégias adesivas sdo uma escolha do operador,
a interpretacdo profissional € um fator relevante, que se dificulta pelas
diferencas nas instrucdes do fabricante para a aplicacdo do adesivo de numa
mesma categoria (Miyazaki, et al."* 2000, Sano, et al.’ 1998, Ueda, et al.’
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2010). Porem a literatura parece ter vazio de informagdo com despeito a este
fator operador associado as diferentes estratégias adesivas, e estudos clinicos
que tratem este tema n&o foram encontrados.

Assim surge como alternativa, a realizagdo de ECAs em diferentes
centros, ou estudos multicéntricos, que poderiam aumentar a capacidade de
generalizar os resultados dos estudos para a populagdo em general com uma
menor probabilidade de erro. Todavia, estudos deste tipo sdo escassos na de
odontologia restauradora adesiva, constituindo uma necessidade para a area.

Por outro lado existe também uma tendéncia na literatura que sugere,
que mesmo os ECAs serem reconhecidos como o mais alto padrdo de
evidéncia para o estabelecimento de protocolos em relagdo a pratica clinica
(Friedman LM, et al."® 2010, Hujoel P?° 2009, Pannuti CM®' 2009), eles sdo
compostos por trés fatores fundamentais: 1) completa aleatorizagdo das
variaveis envolvidas, 2) cegamento dos individuos participantes (operadores,
avaliadores e/ou pacientes) e 3) o emprego de um grupo de
comparagao/controle adequado, o que faz que todos os possiveis fatores de
viés sejam controlados. Caracteristicas que dificultam a generalizagdo dos
resultados, diminuindo a possibilidade de aplicagdo ou extrapolacdo dos
mesmos para a pratica clinica ou mesmo para a populagado em geral.

Adicionalmente, eles sao realizados comumente dentro de um ambiente
universitario, com amostra reduzida e geralmente de conveniéncia, com
operadores altamente qualificados e experientes para a colocagdo das
restauragdes e sem nenhuma restricdo de tempo (Mjor?* 2008). Contudo, estes
padroes nao estdo necessariamente presentes durante a pratica clinica diaria,
o0 que torna duvidoso se os resultados obtidos neste tipo de estudo € o que
acontece realmente na pratica clinica.

Neste sentido, varios autores indicaram que, possivelmente a
durabilidade das restauracdes adesivas na pratica clinica diaria estariam dentre
um 1/3 a 1/2 do tempo que é observado nos ECAs (Bayne?' 2012, Brunthaler,
et al.? 2003), devido principalmente ao fato que, grande parte das
restauracdes que sao substituidas na pratica clinica ocorre com base em
achados que nao s&o encontrados dentro de revisbes sistematicas de estudos
clinicos aleatorizados. Por exemplo, a lesdo de carie adjacente a restauragéao,
apesar de ser pouco relatada nos ECAs, € a razao mais prevalente de troca de
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restauragdes dentro da pratica clinica (Brunthaler, et al.?> 2003, Dennison JB,
Hamilton JC® 2005, Mjor®* 2008, Manhart, et al.?® 2004).

Nesse sentido, os ensaios clinicos baseados na pratica clinica (ECBPC),
tem tomado maior énfase na area odontolodgica, onde pretende-se com este
tipo de estudo, a avaliagdo de problemas clinicos dentro da “vida-real” do
cirurgido-dentista.

Acredita-se que, com a participacdo dos dentistas ativamente na
elaboracdo e conducédo de estudos clinicos, realizando também atualizacéo
profissional e trocas de experiéncias com outros dentistas participantes, bem
como com os membros participantes da Universidade, somado a analise de
uma maior quantidade de restauracdes, pode-se detectar com mais precisao as
falhas ou os sucessos das restauracbes que estdo sendo colocada nos
pacientes (Gilbert GH, et al.® 2011). Tem se observado experiéncias
promissoras na area odontologica em redes de pesquisa baseada na pratica
clinica (RPBPC) (Dental_Practice-Based_Research_Network®® 2014) ja foram
postas em pratica nos Estados Unidos, como por exemplo a Dental Practice-
Based Research Network Collaborative Group (Gilbert GH, et al.?? 2011),
Northwest PRECEDENT network (DeRouen, et al.** 2010, DeRouen TA, et al.®°
2008 ) e Practitioners Engaged in Applied Research and Learning (PEARL)
Network Group (Curro FA, et al.?® 2011), e visam obter dados mais relevantes
para melhorar os indices de saude bucal a mais de uma década.

Acredita-se, tal como ocorre na pratica médica que esta associagao nao
s6 melhorara o padrdo de tratamento na clinica geral, mas também
retroalimentara os conceitos académicos dentro da universidade, colaborando
na melhoria das praticas de ensino da graduagdo e pds-graduacdo, mas
também da educacdo continuada dos profissionais (Mold JW, KA.2" 2005),

sendo este o foco do presente projeto.



3 PROPOSIGAO

3.1 Objetivo Geral

Avaliar a influencia do nivel de experiéncia do operador e da estratégia
adesiva no desempenho clinico de restauragcdes de resina composta em
lesbes cervicais ndo cariosas (LCNC) realizadas em dois modelos de
estudo (ECA e EBPC) realizadas em dois centros, por um periodo de até
6 meses de avaliagao.

3.2 Objetivos Especificos

Avaliar o desempenho clinico (retengdo e fratura como desfecho
principal, desadaptacédo e descoloragdo marginal, sensibilidade e lesédo
de carie adjacente a restauragdo como desfechos secundarios) de
restauracbes de resina composta associado a quatro estratégias
adesivas (convencionais 2 e 3 passos; autocondicionante 1 e 2 passos)
em LCNC, realizadas por cirurgides-dentistas profissionais experientes
no modelo de estudo clinico aleatorizado (ECA-P), no ambiente
universitario comparando em cada centro de estudo.

Avaliar o desempenho clinico (retengdao e fratura como desfecho
principal, desadaptacédo e descoloragdo marginal, sensibilidade e lesédo
de carie adjacente a restauragdo como desfechos secundarios) de
restauracbes de resina composta associado a quatro estratégias
adesivas (convencionais 2 e 3 passos; autocondicionante 1 e 2 passos)
em LCNC, realizadas por alunos de graduacgdo, dentro do modelo de
ECA-A, no ambiente universitario comparando em cada centro de
estudo.

Avaliar o desempenho clinico (retengdao e fratura como desfecho
principal, desadaptacédo e descoloragdo marginal, sensibilidade e lesédo
de carie adjacente a restauragdo como desfechos secundarios) de
restauracbes de resina composta associado a quatro estratégias
adesivas (convencionais 2 e 3 passos; autocondicionante 1 e 2 passos)
em LCNC, realizadas por cirurgides-dentistas experientes, no ambiente
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universitario comparando com restauragcdes realizadas por alunos de
graduacgéo.

Avaliar o desempenho clinico (retencdo e fratura como desfecho
principal, desadaptacédo e descoloragdo marginal, sensibilidade e lesédo
de carie adjacente a restauragdo como desfechos secundarios) de
restauracbes de resina composta associado a quatro estratégias
adesivas (convencionais 2 e 3 passos; autocondicionante 1 e 2 passos)
em LCNC, realizadas por cirurgides-dentistas com experiéncia clinica,
dentro do modelo estudo baseado na pratica clinica (ECBPC), no
ambiente de consultério em comparagdo com restauragdes realizadas
pelos mesmos cirurgides-dentistas em um modelo de estudo clinico

aleatorizado (ECA-P) do centro chile.



4 MATERIAL E METODOS

O presente estudo foi submetido e aprovado pela Comissao
Odontoldgica de Etica em Pesquisa (COEP) da UEPG, Ponta Grossa, PR,
Brasil, sob parecer N° 44/2011, e protocolo: 17878/10 previamente ao seu
inicio (Anexo A). Assim como a comissdo de ética em pesquisa da
Universidade de Valparaiso, quinta regido, Chile, onde foi aprovado conforme o
numero CB029214 (Anexo B).

4.1 Desenho do Estudo

Este estudo em seu carater multicéntrico, foi desenvolvido em 5 ensaios
clinicos em dois centros. Foram realizados quatro estudos clinicos dentro do
modelo ECA, e um no modelo ECBPC, segundo o nivel de experiéncia dos
operadores, nos centros de pesquisa localizados em regides geograficas
distantes nos paises Brasil e Chile (Figura 1).

Pacientes selecionados
(na=440; ni=185)

Centro Brasil Centro Chile
(na=176; ni=70) (na=264; ni=115)

ECA Profissionais ECA Alunos ECA Profissionais
(na=91; ni=35) (na=85; ni=35) (na=98; ni=40)

ECA Profissionais ECBPC
(na=93; ni=40) (na=73; ni=35)

Figura 1. Diagrama de fluxo do desenho experimental geral do estudo,
indicando o numero de pacientes e os tipos de estudo segundo os centros
Brasil e Chile (na= numero de pacientes avaliados; ni= numero de pacientes

incluidos).

Os grupos experimentais para todos os modelos de estudo (ECAs e
ECBPC) estdo compreendidos pelas quatro estratégias adesivas a serem
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testadas (convencional 3 e 2 passos; autocondicionante 2 e 1 passo), segundo
o descrito na tabela 1.

Tabela 1. Nome, fabricante (*), composigao (**) e numero de lote dos sistemas
adesivos utilizados no estudo.

Sistemas Adesivos Composigao (lote)

Gel condicionador: acido fosforico a 37,5%, agua, silica
(3676600).

Primer: HEMA, GPDM, MMEP, agua, etanol, fotoiniciador
(CQ), BHT (3539622).

Adesivo: Bis-GMA, HEMA, GPDM, GDMA, fotoiniciador (CQ),
ODMAB, particulas de silica, vidro de bario
aluminioborosilicato, Na2SiF6), fator de unido A174
(3538016).

OptiBond FL
(OFL)

Gel condicionador: acido fosforico a 37,5%, agua, silica
(3676600).

Adesivo: Bis-GMA, HEMA, GPDM, agua, etanol, vidro bario
aluminioborosilicato, silica coloidal (diéxido de silicio),
hexafluorsilicato de sédio,fotoiniciador (CQ) (3550479).

OptiBond Solo Plus
(OSP)

Primer: Acetona, agua, etanol, HEMA, fotoiniciador (CQ),
OptiBond XTR GPDM (3562882)

(XTR) Adesivo: Etanol, HEMA, hexafluorsilicato de sédio, MEHQ;
nano-silica, bario;fotoiniciador (CQ) (3562883).

ObtiBond All-In-One Adesivo: GPDM, HEMA, GDMA, Bis-GMA, agua, etanol,
P (AIO) acetona, fotoiniciador (CQ), silica, hexafluorosilicato de sodio
(3747500).

(*) Kerr corporations, Orange, USA. (**) De acordo com a bula dos materiais. CQ:
canforoquinona; Bis-GMA: Bisfenol A-diglicidilmetacrilato; GDMA: Dimetacrilado de glicerol;
GPDM: Glicerol-fosfato-1.3 dimetacrilato; HEMA: 2-hidroxietiimetacrilato; MEHQ: 4-
Metoxyfenol; MMEP: mono-2-metacriloiloxietil fosfato; ODMAB: 2-[etilexil] -4-[dimetilamino]
benzoato.

4.2 Descrigao dos Centros de pesquisa

Na faculdade de odontologia da Universidade Estadual de Ponta Grossa
(UEPG), localizada na cidade de Ponta Grossa/PR no Brasil, foram
desenvolvidos dois ECA segundo os niveis de experiéncia dos operadores,
descritos a seguir:

1- ECA com operadores profissionais [ECA-P-Brasil]: para este estudo
foram selecionados cirurgides-dentistas, calibrados e com experiéncia

clinica de pelo menos 5 anos de formacéo;
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2- ECA com operadores académicos de graduagao [ECA-A-Brasil]: foram
selecionados académicos do ultimo ano de graduagdo em Odontologia
da UEPG.

Ja no Chile foram desenvolvidos trés ensaios clinicos, sendo dois ECA,
na faculdade de odontologia da Universidade de Valparaiso (UV), localizada na
cidade de Valparaiso/5® regido, e um terceiro estudo clinico realizado nesta
regido no modelo baseado na pratica clinica (ECBPC), isto segundo os niveis
de experiéncia dos operadores:

1- ECA com operadores profissionais [ECA-P-Chile]: foram
selecionados cirurgiées-dentistas com mais de 5 anos de experiéncia

clinica de pelo menos 5 anos de formacao;

2- ECA com operadores académicos de graduacdo [ECA-A-Chile]:
foram selecionados académicos do ultimo ano de graduagdo em

odontologia da UV;

3- ECBPC-Chile: neste ensaio foram convidados a participar cirurgides-
dentistas em livre exercicio clinico da regido, com pelo menos 5 anos

de experiéncia clinica.
4.3 Selecao dos pacientes e critérios de inclusao e exclusao

Para todos os ensaios clinicos realizados (ECA e ECBPC) um total de 185
pacientes foram atendidos. Para isto dentro dos ECA, 371 pacientes
procedentes dos servigos de clinicas odontologicas dos centros universitarios
UEPG-Brasil e UV-Chile, foram avaliados inicialmente, e destes, 150 foram
selecionados para conformar a amostra em concordancia com a metodologia e
critérios de inclusao para este modelo, sendo 70 pacientes do centro UEPG-
Brasil e 80 pacientes do centro UV-Chile (figura 1). Ja para o ECBPC, um total
de 35 pacientes foram selecionados para conformar este modelo de estudo,
seguindo a metodologia do mesmo, que serdo descritas detalhadamente na
sequéncia. Para todos os estudos, os critérios de inclusdo e exclusdo foram os

mesmos e estdo descritos a seguir.
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Cada paciente avaliado devia cumprir com os seguintes critérios para

serem incluidos na pesquisa:

* Presencga no minimo de quatro LCNC por paciente, independente
de sua localizagdo na arcada dentaria;

* Adequada higiene bucal,

* Auséncia de doencga periodontal, lesdes de carie ativas e habitos
parafuncionais;

* Pelo menos 20 dentes em funcéo;

* LCNC com no maximo 50% de margem em esmalte;

* Pacientes maiores de 18 anos.
Ja os critérios de exclus&o foram os seguintes:

* Impossibilidade do paciente de assistir aos controles periddicos
préprios da pesquisa;

* Inconformidade com os termos da pesquisa;

* Presenca de impossibilidades fisicas ou motoras que impedissem
a correta higiene oral;

* Uso de aparelhos fixos de ortodontia.

Assim, os voluntarios incluidos e em concordancia, assinaram um termo
de aceitagao para a realizagao do estudo (Anexo C). Adicionalmente, uma ficha
clinica, especialmente confeccionada para os estudos, com dados pessoais do
paciente, dados sobre as caracteristicas de cada lesdo a ser restaurada e
anamnese foram preenchidas para cada paciente (Anexo D), prévio ao
procedimento restaurador. Dentro desta foram também recavadas informagdes
sobre a condic&o pré-clinica de cada lesdo, como a presenga ou auséncia de
sensibilidade a estimulos (tactii com sonda exploradora tateando a superficie
da lesdo sem pressédo; ar com jato da seringa triplice a uma distancia de 5 cm
por 5 s; e espontanea: através do relato do paciente).

4.4 Mascaramento do estudo

Nos diferentes estudos que foram realizados tanto os pacientes a serem
tratados, assim como os avaliadores durante todo o periodo de avaliagdo
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desconheciam os objetivos do estudo configurando assim um estudo duplo-
cego. Vale ressaltar que operadores e avaliadores eram pessoas diferentes. No
caso dos pacientes, estes ndo sabiam a diferenga entre os protocolos de
tratamento restaurador no momento da intervengao clinica, ja que ambos foram
feitos sob as mesmas condicdes para os ECAs, e para o ECBPC os
operadores realizavam seus procedimentos de rotina sem nenhuma

modificagao.

Desta forma irdo ser descritas as metodologias detalhadas para cada

modelo de estudo a seguir:
4.5 Estudo Clinico Aleatorizado (ECA)

Para a realizacdo dos ensaios clinicos aleatorizados, todas as
indicacdes do CONSORT (Schulz, et al.' 2010) foram seguidos. Os ECA, como
descrito anteriormente foram divididos segundo os niveis de operadores:
profissionais com experiéncia clinica de mais de 5 anos e alunos de graduacgéo
do ultimo ano. Foram selecionados 4 cirurgides-dentistas e 3 alunos de
graduagédo em cada centro de acordo com os seguintes critérios de inclusao:

Para os cirurgides-dentistas

* Ser cirurgido-dentista formado com pelo menos 5 anos de
exercicio clinico;

* Ser especialista em dentistica restauradora ou area afim;

* Ter disponibilidade para a execucéo do estudo;

* Motivacao de participacao do estudo.
Para os alunos de graduacao

» Estar cursando odontologia no ultimo ano do curso;
* Ter disponibilidade para a execucéo do estudo;
* Motivacao de participacao do estudo.

Assim, ambos niveis de operadores foram calibrados despeito aos
procedimentos clinicos a serem empregados para atender aos pacientes ao
realizar as restauracdes cervicais classe V. Além disto, todos os dentes a
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serem restaurados eram registrados por meio de fotos previas ao

procedimento, assim como apos este.
4.6 Procedimento restaurador ECA.

Previamente ao inicio do procedimento restaurador e para cada ECA foi
realizada a aleatorizagcdo dos dentes. Esta era feita por meio de sorteio para
cada paciente (A, B, C e D: para cada uma das quatro estratégias a testar),
sendo este realizado meia hora antes do procedimento restaurador por uma
pessoa externa diferente dos operadores e avaliadores. Além disto era sempre
padronizado iniciar a restauracado pelo quadrante 1 no sentido antero-posterior

até o quadrante 4.

Previamente a execucdo das restauragoes, se realizou a profilaxia das
LCNC com taga de borracha (KG Sorensen, Barueri, SP, Brasil) e agua com o
objetivo de remover o biofiime dental, seguido da selecdo da cor da resina
composta utilizando, anestesia local e isolamento absoluto do campo
operatorio com grampo retrator 212 modificado em sua asa vestibular com o
fim de permitir uma correta adaptacdo gengival de cada caso expondo a
margem cervical das lesdes (Baratieri, et al.? 2010) (Hu Friedy, Chicago, IL,
EUA) e dique de borracha (Madeitex, S&do Paulo, SP, Brasil). As LCNC nao
foram submetidas a qualquer tipo de preparo cavitario. Os procedimentos
adesivos foram aplicados de acordo com as instrugcdes do fabricante descritos

a segquir:
v' OFL, Aplicagao do sistema adesivo convencional de trés passos:

1- Condicionamento com acido fosférico (37,5%, KERR, Orange,
USA) sobre esmalte e dentina da LCNC durante 15 s (Figura 2.A),
lavagem com agua por 30 s e secagem.

2- Aplicagao do Primer sobre a superficie da cavidade com um micro-
aplicador (FGM, Joinville, SC, Brasil), durante 20 s de forma ativa
(Figura 2.B).

3- Aplicagao de jato de ar durante 10 s.
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4- Aplicagédo do Bond, sobre a superficie da LCNC esmalte e dentina
com um micro-aplicador por 20 s (FGM, Joinville, SC, Brasil) e jato
de ar por 10 s (Figura 2.C).

5- Fotoativacdo durante 10 s (Radii-cal SDI, Victoria, Australia) com
intensidade de luz de 1200 mW/cm? (Figura 2.D).

Figura 2. Sequéncia adesiva OFL; 2.A: Condicionamento com acido fosforico
(37,5 %) por 15 s e lavado por 20 s; 2.B: Aplicagédo do primer por 20 s e jato de
ar por 10 s; 2.C: Aplicagdo do Bond por 20 s e jato de ar por 10s; 2.D:
Fotoativagao por 10 s.

v' OSP, Aplicacado do sistema adesivo convencional de dois passos:

1. Condicionamento com acido fosforico (37,5%, KERR, Orange,
USA) sobre dentina e esmalte da LCNC durante 15 s (Figura 3.A),
e lavagem com agua por 30 s e secagem.

2. Aplicagdo do OSP sobre a superficie dentinaria com um micro-
aplicador (FGM, Joinville, SC, Brasil), durante 20 s de forma ativa
(Figura 3.B), jato de ar durante 3 s.

3. Fotoativagéo durante 10 s (Radii-cal SDI, Victoria, Australia) com
intensidade de 1200 mW/cm? (Figura 4.C).
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Figura 3. Sequéncia adesiva OSP: 3.A: Condicionamento acido fosforico (37,5
%) por 15 s e lavado 20 s; 3.B: Aplicagao do adesivo 20 s de forma ativa e jato
de ar por 10 s; 3.C: Fotoativacao 40 s.

v' XTR, Aplicagao do sistema adesivo autocondicionante de dois passos:
1. Aplicagdo do Primer sobre superficie a dentinaria com um micro-

aplicador (FGM, Joinville, SC, Brasil), durante 20 s de forma ativa
(Figura 4.A), jato de ar durante 5 s.
2. Aplicagao do Bond durante 15 s (Figura 4.B).

3. Fotoativagdo durante 10 s (Radii-cal SDI, Victoria, Australia)
intensidade de 1200 mW/cm? (Figura 4.C).

Figura 4. Sequéncia adesiva do XTR; 4.A: Aplicac&o do primer por 20 s e jato
de ar por 10 s; 4.B: Aplicagdo do Bond por 20 s e jato de ar por 10 s; 4.C :
Fotoativagao por 10 s.

v" AlO, Aplicagado do sistema adesivo autocondicionante de um passo:
1. Aplicagdo do sistema adesivo sobre a superficie dentinaria com
um micro-aplicador (FGM, Joinville, SC, Brasil), durante 20 s de
forma ativa (Figura 5.A), jato de ar durante 5 s,
2. Fotoativagao durante 10 s (Radii-cal SDI, Victoria, Australia) com
intensidade de 1200 mW/cm? (Figura 5.B).
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Figura 5. Sequéncia adesiva do AlO; 5.A: Aplicagdo do adesivo por 20 s de
forma ativa e jato de ar por 10 s; 5.B: Fotoativar por 10s.

A resina composta nano-hibrida (Filtek Z350 XT, 3M ESPE, St. Paul, EUA) foi
inserida em dois ou trés incrementos nas paredes: gengival, incisal/oclusal e
cobertura final (Figura 6) sendo cada incremento fotoativado por 40 s com o
mesmo aparelho fotoativador. O acabamento imediato foi executado com
bisturi #12 (Figura 6), seguido de ponta diamantada 3195F (KG Sorensen, S&o
Paulo, SP, Brasil), com spray de agua; e o mediato apdés uma semana com
discos abrasivos (Soflex, 3M ESPE, St. Paul, MN, EUA) (Figura 7).

Figura 6. Sequéncia do procedimento restaurador pela técnica incremental, por
meio da colocagdo de 2-3 incrementos (A-B) e eliminagdo dos excessos com
lamina de bisturi #12 (C).
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Figura 7. Sequéncia de acabamento e polimento, com ponta diamantada para
0 acabamento (A), e na sequéncia utilizagdo de discos abrasivos decrescentes
(B-D).

4.7 Estudo Clinico Baseado na pratica clinica (ECBPC):

Para a realizagao deste ensaio foram convidados inicialmente cirurgiées-
dentistas da regido de Vifa del Mar, para participarem do estudo. Assim, os
profissionais deviam cumprir com os seguintes critérios de inclusao:

* Ser cirurgido-dentista formado a pelo menos 5 anos de exercicio
clinico;

* Ser especialista em dentistica restauradora ou area afim;

* Na&o terem participado de nenhum estudo clinico prévio;

* Motivacao de participacao do estudo.

Os critérios de inclusdo e exclusdao dos pacientes deveriam ser os
mesmos aos descritos nos estudos anteriores (item 4.3). Contudo,
diferentemente dos estudos anteriores, estes profissionais nao foram
calibrados € nenhum procedimento de mascaramento ou aleatorizagao foi

executado.
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Estes profissionais receberam kits, contendo apenas as embalagens e
instru¢cdes do fabricante dos sistemas adesivos do estudo (Tabela 1) que
continham a descrigao de aplicacdo conforme descritos no item 4.6.

4.8 Procedimento restaurador ECBPC.

O procedimento restaurador neste modelo de estudo foi levado a cabo
segundo a pratica comum do dia a dia utilizada por cada operador participante
do ensaio em seus lugares de trabalho. Neste sentido, os critérios de incluséo
e exclusdo dos pacientes a serem selecionados foram os mesmos ja
detalhados anteriormente, ja despeito ao procedimento restaurador, ndo foi
dado nenhum tipo de instrugcdo sobre os procedimentos ou materiais que
deveriam ser utilizados, a excegéo apenas dos sistemas adesivos entregues no
kit, como foi descrito anteriormente. O objetivo deste procedimento era influir o

menos possivel na pratica clinica de cada um.

4.9 Procedimento de avaliagao para todos os estudos clinicos

Apos feitas as restauragdes em todos os pacientes foi realizada a
avaliagao clinica por dois avaliadores previamente calibrados, diferentes dos
operadores, nos tempos imediato (baseline) e apds 6 meses. Foi utilizado o
meétodo preconizado pela Federacdo Dentaria Internacional proposto por Hickel
et al. (¥ 2007) e Hickel et al. (Hickel, et al.*® 2010) durante os diferentes
periodos de avaliagdo. Este método baseia-se na avaliagdo das restauragdes
em diversos critérios em uma escala crescente de 1 a 5 (A - E), a qual
influencia diretamente no plano de tratamento. Além disso, suas propriedades
sdo divididas em 3 grupos denominadas propriedades estéticas da

restauracéo, funcionais e biologicas.

Os parametros clinicos especificos utilizados do sistema de avaliagcao
FDI (Hickel, et al.®® 2007) para este estudos foram, dentre as propriedades
funcionais: a fratura e/ou retengdo, adaptacdo marginal; dentro das
propriedades estéticas a descoloragdo marginal; e finalmente dentro do
aspecto das propriedades bioldgicas: a lesdo de carie adjacente a restauragéo

e sensibilidade pos-operatoria (Tabela 2).
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A avaliagao clinica imediata (baseline) foi realizada apdés uma semana,
ou seja, logo apds o polimento das restauracées e o periodo de avaliagéo
subsequente foi apds 6 meses. Esta avaliagao foi realizada com auxilio de um
espelho bucal, sonda exploradora de ntimero 5 e seringa triplice (Hickel, et al.®
2007). O desempenho de cada restauracgao foi avaliado de forma independente
por dois examinadores calibrados. Em geral, o grau de concordancia entre os
avaliadores foi de pelo menos 85%, como uma maneira de medir a
concordancia entre os examinadores foi utilizada os coeficientes de Cohen’s
Kappa. Em caso de nado haver concordéncia entre os examinadores, em
relacdo aos resultados obtidos, foi realizada discussao para o alcance de um

consenso, sendo que esta nova avaliacao foi considerada definitiva.
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Estatistica

Foram feitas diferentes analises estatisticas, de acordo com cada um
dos objetivos propostos:

- Quando os dados de cada centro foram comparados entre os
diferentes tempos para cada adesivo foi utilizado o teste de
Wilcoxon (p = 0,005).

- Ja quando os dados de cada centro foram comparados entre os
diferentes adesivos apds 6 meses o teste aplicado foi o de Mann-
Whitney ou exato de Fisher,

- Quando os diferentes centros/estudos foram comparados o teste
aplicado foi o de Mann-Whitney ou exato de Fisher foram
aplicados.

- Em todos os casos de comparagdes para os diferentes estudos e
variaveis testadas, o nivel de significancia escolhido foi de 5%.



Tabela 2. Critérios FDI adotados para a avaliagao do desempenho clinico das restauragdes, segundo as propriedades estéticas,
funcionais e bioldgicas.

Propriedades
estéticas

Restauragao
clinicamente muito
boa

Clinicamente boa

Clinicamente satisfatoria

Clinicamente aceitavel
(passivel de reparo)

Clinicamente inaceitavel
(restauracao devera ser
substituida)

Descoloragao
Marginal

Sem descoloragao

Minima descoloragao
facilmente removivel

Moderada descoloragado na
superficie, também presente
em
outros dentes, ndo é
esteticamente
inaceitavel

Manchas inaceitaveis
presentes na superficie
da restauragao;
necessaria intervengao
para
melhoria

Coloragao intensa
(localizada ou generalizada);
nao sendo passivel de
remogao, necessaria nova
restauragao

Propriedades
funcionais

Restauragao
clinicamente muito
boa

Clinicamente boa

Clinicamente satisfatoria

Clinicamente aceitavel
(passivel de reparo)

Clinicamente inaceitavel
(restauracao devera ser
substituida)

Fratura e retencao

Restauragéao retida
sem fissuras

Pequena linha de fissura

Dois ou mais fissuras
maiores
(ndo
afetando a integridade
marginal)

Fraturas em massa, com
ou

sem perda parcial
(menos de metade da
restauracéo)

Perda parcial ou completa da
restauragao

Adaptacao marginal

Contorno
harmonioso, sem
intervalos, nem
descoloragao
marginal

Fendas marginais
(50um) pequenas com
fraturas removiveis por

polimento

Fendas > 150um, pequenas
fraturas em esmalte ou dentina

Fendas > 250um com
dentina exposta e/ou
fraturas nas margens

Restauragao esta solta, mas no
lugar

Propriedades
biolégicas

Restauragao
clinicamente muito
boa

Clinicamente boa

Clinicamente satisfatoria

Clinicamente aceitavel
(passivel de reparo)

Clinicamente inaceitavel
(restauracao devera ser
substituida)

Sensibilidade pés-
operatoria

Sem sensibilidade e
com vitalidade normal

Baixa sensibilidade por
um periodo de tempo
limitado. Vitalidade
normal

Episddios repetidos e pouco
intensos
(Pouca
sensibilidade, sem
queixas subjetivas,
ndo precisa de tratamento)

Episddios repetidos e
intensos
(com
queixas subjetivas).
Necessita de
intervengdo, mas nao
substituicao

Muito intensa,
pulpite aguda ou perda de
vitalidade, necessario
tratamento endodoéntico com
substituicdo da
restauragao

Lesao de carie
adjacente a
restauragao

Sem presencga de
lesbes de carie
adjacente a
restauracéo

Pequena e localizada:
- Desmineralizacéo
- Eroséoou
Abfragéo (nédo
intervencao)

Grandes areas de:
- Desmineralizagao
Erosédo ou abfragao
(tratamento preventivo, sem
dentina exposta)

Ledes de caries com
cavitacao.

Erosdo, Abrasao/
Abfragdo em dentina
localizada accessivel,

pode ser reparada.

Profundidade
caries secundarias ou
dentina exposta que
nao € acessivel para
reparagao

144



5 RESULTADOS

5.1 Estudos Clinicos Aleatorizados [ECAs] — Dados demograficos e

caracterizagao das lesoes:

Para a elaboracao dos ECAs, um total de 371 pacientes foram avaliados

inicialmente, dos quais 122 pertenciam as clinicas odontolégicas da UEPG-

Brasil, e 103 pacientes eram oriundos das clinicas do centro de triagem da UV-

Chile. Desta forma apo6s aplicados os critérios de selegao para os ECAs, os

pacientes foram selecionados para integrar cada um dos estudos, obtendo 150

sujeitos da pesquisa onde foram colocadas 641 restauragbes no total,

distribuidas entre os dois centros:

1.

Centro UEPG-Brasil: Do total de pacientes avaliados, foram
selecionados 70, apds cumprirem com os critérios de inclusdo e
exclusdo, estes foram distribuidos: 35 pacientes para ECA-P, e 35
pacientes para o ECA-A (Figura 8). Destes um 46,9% eram mulheres
(ECA-P=54,3%; ECA-A=38,7), com uma média de idade de 40 anos.
Trezentas e vinte e uma restauragdes foram colocadas entre ambos
ECAs, sendo 51,1% no arco superior, € 0s pré-molares receberam o
maior numero de restauragdes (45,3%) (Tabelas 3 e 4).

Centro UV-Chile: Oitenta pacientes foram selecionados do total
avaliado, ap6s cumprirem com os critérios de inclusdo e exclusao, e
distribuidos para ambos estudos (n=40)(Figura 8). Dos pacientes
atendidos 43,8% foram mulheres, e se obteve uma média de idade de
38,5 anos. Na soma dos dois estudos 320 restauragdes foram
realizadas, onde 50,3% foram colocadas no arco superior € 58,1% das

restauragdes foram colocadas em pré-molares (Tabelas 5 e 6).
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Avaliagéo de Pacientes (n= 371)

[ Recrutamento ]

Motivos de excluséo:
| * Menos de 4 LCNC (n=123)

e . ~ * Presenca de caries (n=54)
Critérios de |ncl~usao e . Doenca periodontal (n=31)
exclusao * Falta de dentes antagonistas (n=13)
v
Centro UEPG-Brasil L Centro UV-Chile
(np=70;Nr=321) ~ [] ~ Aleatorizagdo  —  (np=g0; Nr=320)
ECA_'Z;?“ES};%E(')‘S ECA-Alunos Alocacio ECA-Profissionais ECA-Alunos
(np= 35; Nr=180) (np= 35; Nr=141) (np= 40; Nr=160) (np= 40; Nr=160)
Baseline Baseline Baseline Baseline
(np= 35;Nr=180) (np= 35; Nr=141) (np=40; Nr=160) (np=40; Nr=160)
+ :

v v

6 meses 6 meses 6 meses 6 meses
(np= 35; Nr=175) (np= 35; Nr=134) (np= 40; Nr= (np= 40; Nr=
L I L L
rP=5 P=7 rP= 16 rP=10

Figura 8. Diagrama de fluxo representando o progresso das fases do estudo
indicando a aleatorizacdo, o numero de pacientes intervindos e os incluidos na
avaliacdo de 6 meses (conforme orientagcdo do CONSORT (Schulz, et al.”
2010). np= numero de pacientes; Nr= numero de restauragdes; rP=
restauragoes perdidas.
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Tabela 3. Distribuicdo dos pacientes selecionados para o ECA-P-Brasil,
segundo o género e faixa etaria, assim como das LCNC de acordo com a
presengca de antagonista, presenca de sensibilidade pré-operatéria e
distribuicdo segundo tipo de dentes e arco dentario.

Caracteristicas dos sujeitos da pesquisa Numero de pacientes

Distribui¢cao por Género

Masculino 16

Feminino 19
Distribuicao por Idade

20-29 05

30-39 09

39-49 10

> 49 1

Caracteristicas das LCNC Numero de lesoes
(*)FL SP XTR AlO

Presencga de antagonista

Sim 46 44 44 46

Nao 00 00 00 00
Faceta de desgaste

Sim 29 26 26 25

Nao 17 18 18 21
Sensibilidade Pré-operatorio

Sim 08 06 08 04

Nao 38 38 36 42
Distribuicao no dente

Incisivos 14 12 10 12

Caninos 09 07 09 08

Pré-molares 18 19 18 23

Molares 05 06 07 03
Distribui¢cdao no arco dentario

Maxila

16 17 21 29
Mandibula
30 27 23 17

(*) FL = Optibond FL; SP = Optibond Solo Plus; XTR = Optibond XTR; AlO = Optibond All-In-One
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Tabela 4. Distribuicdo dos pacientes selecionados para o ECA-A-Brasil,
segundo o género e faixa etaria, assim como das LCNC de acordo com a
presengca de antagonista, presenca de sensibilidade pré-operatéria e
distribuicdo segundo tipo de dentes e arco dentario.

Caracteristicas dos sujeitos da pesquisa Numero de pacientes

Distribui¢cao por Género

Masculino 21

Feminino 14
Distribuicao por Idade

20-29 02

30-39 12

39-49 10

> 49 11

Caracteristicas das LCNC Nidmero de lesées
(*)FL SP XTR AlIO

Presencia de antagonista

Sim 35 35 35 36

Nao 00 00 00 00
Faceta de desgaste

Sim 34 27 24 29

Nao 01 08 11 07
Sensibilidade Pré-operatério

Sim 26 26 30 31

Nao 09 09 05 05
Distribuicdo no dente

Incisivos 07 05 06 04

Caninos 07 04 09 14

Pré-molares 14 23 17 15

Molares 07 03 03 03
Distribuicao no arco dentario

Maxila 14 18 22 17

Mandibula 21 17 13 19

(*) FL = Optibond FL; SP = Optibond Solo Plus; XTR = Optibond XTR; AIO = Optibond All-In-One.
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Tabela 5. Distribuicdo dos pacientes selecionados para o ECA-P-Chile,
segundo o género e faixa etaria, assim como das LCNC de acordo com a
presengca de antagonista, presenca de sensibilidade pré-operatéria e
distribuicdo segundo tipo de dentes e arco dentario.

Caracteristicas dos sujeitos da pesquisa Numero de pacientes

Distribui¢cao por Género

Masculino 24

Feminino 16
Distribuicao por Idade

20-29 06

30-39 14

39-49 13

> 49 07

Caracteristicas das LCNC Ndmero de lesées
(*)FL SP XTR AIO

Presencia de antagonista

Sim 40 40 40 40

Nao 00 00 00 00
Faceta de desgaste

Sim 16 21 30 33

Nao 24 19 10 07
Sensibilidade Pré-operatério

Sim 34 30 36 37

Nao 06 10 04 03
Distribuicdo no dente

Incisivos 09 06 08 04

Caninos 07 13 07 11

Pré-molares 16 13 20 16

Molares 08 08 05 09
Distribui¢cdao no arco dentario

Maxila 19 22 24 19

Mandibula 21 18 16 21

(*) FL = Optibond FL; SP = Optibond Solo Plus; XTR = Optibond XTR; AlO = Optibond All-In-One.
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Tabela 6. Distribuicdo dos pacientes selecionados para o ECA-A-Chile,
segundo o género e faixa etaria, assim como das LCNC de acordo com com a
presengca de antagonista, presenca de sensibilidade pré-operatéria e
distribuicdo segundo tipo de dentes e arco dentario.

Caracteristicas dos sujeitos da pesquisa Numero de pacientes

Distribui¢cao por Género

Masculino 21

Feminino 19
Distribuicao por Idade

20-29 09

30-39 11

39-49 12

> 49 08

Caracteristicas das LCNC Nidmero de lesoes
(*) FL SP XTR AIO

Presencia de antagonista

Sim 40 40 40 40

Nao 00 00 00 00
Faceta de desgaste

Sim 13 28 23 11

Nao 27 12 17 29
Sensibilidade Pré-operatoério

Sim 28 29 33 32

Nao 12 11 07 08
Distribuicdo no dente

Incisivos 10 07 09 08

Caninos 06 14 05 12

Pré-molares 15 11 19 16

Molares 09 08 07 04
Distribuicao no arco dentario

Maxila 21 27 25 16

Mandibula 19 13 15 24

(*) FL = Optibond FL; SP = Optibond Solo Plus; XTR = Optibond XTR; AlO = Optibond All-In-One.



51

5.2 Estudos Clinicos Aleatorizados [ECAs] — resultados propriamente

dito — retengao:

Importante ressaltar que para o periodo de avaliagdo de 6 meses dos
estudos ECAs realizados em ambos centros (Brasil e Chile), todos os pacientes
compareceram a consulta (Figura 8). O teste estatistico de Cohen’s Kappa
demonstrou uma excelente concordancia entre os examinadores de todos os
ECAs (dados ndo demonstrados), os quais foram constituidos por dois
profissionais diferentes dos operadores. Todos os resultados estdo compilados
nas Tabelas 7 até 10 conforme o centro e o operador, todos segundo os

critérios da FDI.

Até o presente momento, apenas 5 restauragdes foram perdidas para o
ECA-P-Brasil, sendo as taxas de queda de 4,3% para FL, 2,7% para SP, 4,5%
para XTR e 0,0% para o AIO para este periodo. Por outro lado no ECA-A-
Brasil, 7 restauragdes foram perdidas, sendo as taxas de queda de 0,0% para
FL, 3,2% para SP, 6,5% para XTR e 12,5% para o AlO.

Para o ECA-P-Chile, 16 restauragdes foram perdidas apdés 6 meses de
avaliacdo, sendo as taxas de perda de retencédo de 7,5% para FL, 7,5% para
SP, 5,0% para XTR e 20,0% para o AlO. No caso do ECA-A-Chile, um total de
10 restauragcbes foram perdidas, mostrando 12,5% para FL, 0,0% para SP,
7,5% para XTR e 7,5% para AlO.

Quando os dados de cada centro foram comparados entre os diferentes
tempos para cada adesivo, apenas houve diferenca estatistica para o adesivo
AIO no ECA-P-Chile (p = 0,005). Quando os dados de cada centro foram
comparados entre os diferentes adesivos apos 6 meses, nao foram
encontradas nenhuma diferenga significante para nenhum das comparagdes
entre adesivos (p > 0,05).

Quando os diferentes centros foram comparados, houve diferencga
estatisticamente significante entre o ECA-P-Brasil e o ECA-P-Chile (p = 0,006),
ja que ocorreu 3 vezes mais queda de restauragdes no ECA-P-Chile.

Vale salientar que a grande maioria das restauragdes retidas nao
apresentaram nenhuma alterag&o significativa, sendo que apenas 3 (ECA-A-
Brasil), 3 (ECA-P-Chile) e 5 (ECA-A-Chile) foram avaliadas como B e C apés 6
meses de avaliag&o clinica (como descrito a seguir no item 6.3).
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5.3 Estudos Clinicos Aleatorizados [ECAs] — resultados propriamente

dito — demais resultados:

O item descoloragdo marginal apresentou um baixo percentual de
ocorréncia (5 restauragdes no ECA-P-Brasil, 4 restauragdes no ECA-A-Brasil, 6
no ECA-P-Chile e 6 no ECA-A-Chile), todas avaliadas como B e C apds 6
meses de avaliacdo clinica. Sendo assim, neste item n&o ocorreram diferencas
estatisticamente significantes nem quando os dados de cada centro foram
comparados entre o baseline a os 6 meses para cada adesivo (p > 0,05).
Também ndo houveram diferengas significativas quando os dados de cada
centro foram comparados segundo os diferentes adesivos no tempo 6 meses,
assim como quando apenas os diferentes centros foram comparados (p >
0,05).

Ja no item adaptagdo marginal, nos dois centros e para os diferentes
operadores ocorreu um grande numero de restauragdes avaliadas com algum
grau de desadaptacgéo.

No ECA-P-Brasil, 58 restauracbes foram avaliadas como desadaptadas,
sendo 27,3% para FL; 23,2% para SP; 35,7% para XTR e; 45,6% para o AlO.
Ja para o ECA-A-Brasil, 25 restauragdes foram qualificadas com algum grau de
desadaptacao, sendo de 17,1% para FL; 14,7% para SP; 21,2% para XTR ¢;
21,8% para o AlO.

Para o ECA-P-Chile, 30 restauragbes foram avaliadas com algum grau
de desadaptacédo apds 6 meses de avaliagcéo, sendo de 13,5% para FL; 16,2%
para SP; 21% para XTR e; 34,3% para o AlO. No caso do ECA-A-Chile, um
total de 50 restauragdes (22,8% para FL; 30% para SP; 45,9% para XTR e€;
35,1% para o AlO) foram classificadas como desadaptadas.

Quando os dados de cada centro foram comparados entre os diferentes
tempos para cada adesivo houveram varias diferengas estatisticas descritas a
seguir. Para o ECA-P-Brasil e ECA-A-Brasil, houve diferengas para todos os
adesivos apos 6 meses de avaliagdo clinica (p < 0,0004 e p < 0,04,
respectivamente). Ja para o ECA-P-Chile apenas houve diferenga entre os
adesivos autocondicionantes (XTR e AlO, respectivamente com p = 0,005 e p =
0,008) e em relacdo ao ECA-A-Chile, todos os adesivos apresentaram
diferencgas estatisticamente significantes em relagcédo ao baseline (p < 0,005).
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Quando os dados de cada centro foram comparados entre os diferentes
adesivos apos 6 meses, ndo foram encontradas nenhuma diferenga significante
para nenhum das comparagdes entre adesivos (p > 0,05).

Quando os diferentes centros foram comparados, houve diferencga
estatisticamente significante entre o ECA-P-Brasil e o ECA-P-Chile (p =
0,0008), e também entre os alunos de graduagao entre ECA-A-Brasil e o ECA-
A-Chile (p = 0,0007). Nestes casos, os profissionais do Brasil apresentaram
cerca do dobro de restauragdes desadaptadas quando comparados ao Chile
(ECA-P-Brasil vs. ECA-P-Chile) assim como os alunos de graduagéo do Chile
cerca do dobro de restauragcdes desadaptadas quando comparados aos alunos
do Brasil (ECA-A-Brasil vs. ECA-A-Chile). Ndo houve diferenga estatistica entre
o ECA-P-Brasil e ECA-A-Brasil, mas houve diferengca entre o ECA-P-Chile e
ECA-A-Chile (p = 0,002).

Vale salientar que a totalidade das restauragdes que apresentaram
desadaptacao foram avaliadas como B e C apds 6 meses de avaliagao clinica,
o que significa que em nenhum destes casos se recomendaria a substituicdo
ou troca da restauracao.

Em relacdo a sensibilidade pds-operatoria, um numero pequeno de
restauracdes apresentou sensibilidade pods-operatoria apdés 6 meses de
avaliacao clinica (26 no total), com um numero maior no ECA-P-Chile.

Quando os dados de cada centro foram comparados entre os diferentes
tempos para cada adesivo ou quando os dados de cada centro foram
comparados entre os diferentes adesivos apos 6 meses, nao foram
encontradas nenhuma diferenga significante para nenhum das comparagdes
entre adesivos (p > 0,05). Entretanto quando os diferentes centros foram
comparados, diferengas estatisticamente significantes foram observadas
quando o ECA-P-Brasil foi comparado com o ECA-P-Chile (p = 0,001). Note
que neste caso, o numero de restauragdes no ECA-P-Chile foi sete vezes
maior do que no ECA-P-Brasil (Tabelas 7 e 9).

N&do foram observados casos de carie adjacente a margem da

restauracao durante o periodo de avaliacio.
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Tabela 7. Numero de restauracbes avaliadas para cada um dos itens, no
tempo imediato e apds 6 meses no ECA-P-Brasil.

Baseline 6 meses
Critério FDI ()| ("FL SP XTR AIO | FL SP XTR AIO
A 46 44 44 46 |43 42 40 45
B - -- -- -- 01 01 01 O1
Descoloragio marginal | C - - - - - - 0 -
D - - - - - - - -
E - - - - - - - -
A 46 44 44 46 |44 43 42 46
Fratura e retencao B -- - - - - - - -
C - -- -- - - - -- -
D - - - - - - - -
E -- -- -- -- 02 01 02 -
A 46 44 44 46 |32 33 27 25
B - -- -- -- 12 09 13 21
Adaptacio marginal C - - - - - 01 02 -
D - - - - - - - -
E - - - - - - - -
A 46 44 44 46 |44 42 42 45
B - -- -- -- - 01 - 01
Sensibilidade pés- C _ N N a a a n a
operatéria
D - - - - - - - -
E - - - - - - - -
A 46 44 44 46 |44 43 42 46
B - - - - - - - -
Lesao de caries C _ N N a a a n a
adjacente a restauracao = = = = = = = = =
E - - - - - - - -

(*) FL = Optibond FL; SP = Optibond Solo Plus; XTR = Optibond XTR; AlO = Optibond All-In-One.

(**) A = Clinicamente esta muito boa; B — Clinicamente esta boa, e com um polimento fica muito boa; C —
Clinicamente esta satisfatéria (a restauragdo pode ter pequenas lascas, alguma desadaptacdo é
perceptivel, mas em geral ndo passiveis de conserto através de um polimento. A restauragdo pode
necessitar um pequeno reparo); D — Clinicamente inaceitavel, mas passivel de reparo; E — Clinicamente
inaceitavel e a restauragcao devera ser substituida.
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Tabela 8. Numero de restauracbes avaliadas para cada um dos itens, no
tempo imediato e apds 6 meses no ECA-A-Brasil.

Baseline 6 meses
Critério FDI ™| )FL SP XTR AIO | FL SP XTR AIO
A 35 35 35 36 34 34 32 30
B -- -- -- - 01 - 01 02
Descoloragdo marginal | C - - - - - - - -
D - - - - - - - -
E - - - - - - - -
A 35 35 35 36 32 34 33 32
B -- -- -- - 02 - -- -
Fratura e retengio C - - - - 01 - - -
D - - — - - - - -
E -- -- -- - - 01 02 04
A 35 35 35 36 29 29 26 25
B -- -- -- - 04 05 07 07
Adaptacio marginal C - - - - (02 - - -
D - - - - - - - -
E - - - - - - - -
A 35 35 35 36 33 34 32 30
B - - - - - - - -
Sensibilidade pés- C _ _ _ _ 02 _ 01 02
operatéria
D - - - - - - - -
E - - - - - - - -
A 35 35 35 36 |3 34 33 32
B - - - - - - - -
Lesao de caries adjacente | . - - - - - - -
a restauracgao
D - - - - - - - -
E - - - - - - - -

(*) FL = Optibond FL; SP = Optibond Solo Plus; XTR = Optibond XTR; AlO = Optibond All-In-One.

(**) A — Clinicamente esta muito boa; B — Clinicamente esta boa, e com um polimento fica muito boa; C —
Clinicamente esta satisfatéria (a restauragdo pode ter pequenas lascas, alguma desadaptacdo é
perceptivel, mas em geral ndo passiveis de conserto através de um polimento. A restauragdo pode
necessitar um pequeno reparo); D — Clinicamente inaceitavel, mas passivel de reparo; E — Clinicamente
inaceitavel e a restauragao devera ser substituida.



Tabela 9. Numero de restauracdes avaliadas para cada um dos itens, no tempo

imediato e apds 6 meses no ECA-P-Chile.

Lesao de caries adjacente a
restauracao

Baseline 6 meses
Critério FDI *()FL SP XTR AIO  FL SP XTR AIO
A 40 40 40 40 |37 34 37 30
B| - -~ - o L I
Descoloragao marginal C| - - - - - 02 01 02
D - - - - - - - -
E - - - - - - - -
A | 40 40 40 40 |37 35 37 32
B| - -~ - oL A
Fratura e retengido c| - - - - - 01 01 -
D - - - - - - - -
E| - - - - |03 03 02 08
A | 40 40 40 40 |32 31 29 21
B| - - - - |05 05 06 10
Adaptacio marginal c| - - - - - 01 02 01
D - - - - - - - -
E - - - - - - - -
A | 40 40 40 40 | 33 35 35 27
B| - -~ - - o2 - - o
Sensibilidade pés- C a N N a 02 02 03 04
operatéria
D - - - - - - - -
E - - - - - - - -
A | 40 40 40 40 |37 37 38 32
B
C
D
E

(*) FL = Optibond FL; SP = Optibond Solo Plus; XTR = Optibond XTR; AlO = Optibond All-In-One.
(**) A — Clinicamente esta muito boa; B — Clinicamente esta boa, e com um polimento fica muito boa; C —
Clinicamente esta satisfatéria (a restauragdo pode ter pequenas lascas, alguma desadaptagédo é perceptivel, mas
em geral ndo passiveis de conserto através de um polimento. A restauragdo pode necessitar um pequeno reparo); D
— Clinicamente inaceitavel, mas passivel de reparo; E — Clinicamente inaceitavel e a restauragdo devera ser

substituida.
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Tabela 10. Numero de restauragcbes avaliadas para cada um dos itens, no tempo
imediato e apds 6 meses no ECA-A-Chile.

Baseline 6 meses
Critério FDI ™| (*)FL SP XTR AIO FL SP XTR AIO
A | 40 40 40 40 33 39 37 34
B -- -- -- - 01 -- - 02
Descoloragdo marginal | C | -- - - - 01 01 - 01
D - - - - - - - -
E - - - - - - - -
A | 40 40 40 40 34 39 36 36
B - - - - - - - -
Fratura e retencéo C _ N B a o1 01 01 01
D - -- -- -- 01 -- -- --
E - -- -- -- 04 - 03 03
A | 40 40 40 40 27 28 20 24
B -- -- -- - 06 05 09 08
Adaptacio marginal cC| - - - - 02 07 08 05
D - - - - - - - -
E - - - - - - - -
A | 40 40 40 40 33 40 36 35
B - - - - - - - -
Sensibilidade pés- C _ _ _ _ 02 _ 01 02
operatéria
D - - - - - - - -
E - - - - - - - -
A | 40 40 40 40 35 40 37 37
B - - - - - - - -
Lesao de caries C _ N B a a a n a
adjacente a restauracao = = = = = = = = =
E - - - - - - - -

(*) FL = Optibond FL; SP = Optibond Solo Plus; XTR = Optibond XTR; AIO = Optibond All-In-One.

(**) A — Clinicamente esta muito boa; B — Clinicamente esta boa, e com um polimento fica muito boa; C —
Clinicamente esta satisfatéria (a restauragdo pode ter pequenas lascas, alguma desadaptagédo é perceptivel, mas
em geral ndo passiveis de conserto através de um polimento. A restauragdo pode necessitar um pequeno reparo); D
— Clinicamente inaceitavel, mas passivel de reparo; E — Clinicamente inaceitavel e a restauragdo devera ser
substituida.
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5.4 Estudo Clinico Baseado na Pratica Clinica [ECBPC] - Dados

demograficos e caracterizagao das lesoes:

Neste estudo um total de 10 profissionais foram convidados a participar, dos
quais 4 deles se aderiram ao termos da pesquisa (Figura 9). Estes operadores
atenderam 35 pacientes, nos que colocaram 140 restauragdes de resina composta
segundo as estratégias e critérios anteriormente descritos, sendo estas as
restauragcdes avaliadas nos periodos baseline e 6 meses, que serdo descritas a
seguir (Figura 9). Apos a execugao do ECBPC os mesmos clinicos foram calibrados
para realizar um ECA, assim neste item foi adicionado novamente a avaliacdo do
ECA-P-Chile, a forma de comparagdo para que um dos objetivos da presente
pesquisa possa ser alcangado.

Para a avaliagao destes pacientes foram utilizados os mesmos critérios
descritos para os ECAs, porém realizados no respectivo consultério de cada
operador. Desta forma conseguiu-se observar que 57,1% dos pacientes eram
mulheres, numa meédia de 39 anos de idade e 51% das restauragcbes foram
colocadas no maxilar superior, e com preferéncia nos pré-molares com 57,3%
(Tabela 11).

ECBPC
Pacientes avaliados= 73

ECA-P-Chile
Pacientes avaliados= 85

Motivos de excluséo:
Menos de 4 LCNC (n=18)
Presenca de caries (n=12)
Doenca periodontal (n=8)

Recrutamento

Intervencéao
(np= 35)

Randomizagéo e
intervengao
(np=35)

Motivos de excluséo:
Menos de 4 LCNC (n=21)
Presenca de caries (n=16)
Doenca periodontal (n=13)

10 profissionais convidados:
-Excluidos por terem < 5 anos de
experiéncia (Np=3).

-N&o se aderiram ao estudo
(Np=3)

Baseline
(np= 35; Nr=140)

Baseline
(np=35;Nr=180)

v

Avaliacoes

6 meses
(np= 35; Nr=132)

v

v

rP=8

6 meses
(np=35; Nr=164)

v

rP=16

Figura 9. Diagrama de fluxo representando o recrutamento dos pacientes para o
ECBPC e para o ECA-P-Chile, assim como o total de pacientes intervindos por cada
estudo, indicando o progresso das fases do estudo até a avaliagdo de 6 meses (np=
numero de pacientes; Nr= numero de restauragdes; rP= restaurag¢des perdidas).
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Tabela 11. Distribuicdo dos pacientes selecionados para o ECBPC Chile, segundo o
género e faixa etaria, assim como das LCNC de acordo com a presenca de
antagonista, presenga de sensibilidade pré-operatoria e distribuicdo segundo tipo de
dentes e arco dentario.

Caracteristicas dos sujeitos da pesquisa Numero de pacientes

Distribuicdao por Género

Masculino 15

Feminino 20
Distribuicao por Idade

20-29 04

30-39 11

39-49 11

> 49 09

Caracteristicas das LCNC Numero de lesdes
(*) FL SP XTR AlO

Presencia de antagonista

Sim 35 35 35 35

Nao 00 00 00 00
Faceta de desgaste

Sim 20 24 20 25

Nao 15 11 15 10
Sensibilidade Pré-operatério

Sim 15 16 14 15

Nao 20 19 21 20
Distribuicao no dente

Incisivos 04 05 02 01

Caninos 05 09 08 08

Pre-molares 24 18 20 22

Molares 02 03 05 04
Distribuicdo no arco dentario

Maxila 14 18 23 16

Mandibula 21 17 12 19

(*) FL = Optibond FL; SP = Optibond Solo Plus; XTR = Optibond XTR; AIO = Optibond All-In-One
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5.5 Estudos Clinicos Baseados na Pratica Clinica [ECBPC] vs. ECA-P-Chile -

resultados propriamente dito — retengao:

Importante ressaltar que para o periodo de avaliacdo de 6 meses tanto no
ECBPC, como no ECA-P-Chile, todos os pacientes compareceram a consulta
(Figura 8). O teste estatistico de Cohen’s Kappa demonstrou uma excelente
concordancia entre os examinadores de todos os ECAs (dados ndo demonstrados),
os quais foram constituidos por dois profissionais diferentes dos operadores. Todos
os resultados estdo compilados nas Tabelas 9 e 12, todos segundo os critérios da
FDI.

Até o presente momento, 10 restauragdes foram perdidas apds 6 meses de
avaliacao para o ECBPC, sendo as taxas de perda de retencao de 2,8% para FL e
SP; de 5,7% para XTR; e 17,1% para AlO. No caso do ECA-P-Chile um total de 16
restauragcdes foram perdidas, mostrando 7,5% para FL; 7,5% para SP; 5,0% para
XTR; e 20,0% para o AlO.

Quando os dados de cada estudo foram comparados entre os diferentes
tempos para cada adesivo, apenas houve diferenca estatistica para o adesivo AlIO
no ECBPC (p = 0,04) e também para o mesmo adesivo no ECA-P-Chile (p = 0,005).
Quando os dados de cada estudo foram comparados entre os diferentes adesivos
apos 6 meses, ndo foram encontradas nenhuma diferencga significante para nenhum
das comparagdes entre adesivos (p > 0,05). Quando os diferentes estudos foram
comparados, ndo houve diferenca estatisticamente significante entre eles (p = 0,42).

Vale salientar que a grande maioria das restauragbes retidas nao
apresentaram nenhuma alteragéo significativa, sendo que apenas 2 no ECBPC e 3
no ECA-P-Chile foram avaliadas como B e C apds 6 meses de avaliagéo clinica.
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5.6 Estudos Clinicos Baseados na Pratica Clinica [ECBPC] vs. ECA-P-Chile -

resultados propriamente dito — demais resultados:

Um baixo numero de restauragdes apresentou descoloragdo marginal e, com
isto ndo foram encontrados diferencas entre os diferentes tempos para cada
adesivo, quando os dados de cada estudo foram comparados, assim como para 0s
diferentes adesivos de cada estudo foram comparados entre os diferentes tempos (p
> 0,05). Contudo, houve diferenga significante entre os diferentes estudos tanto
quando levado em consideragdo apenas as restauragdes com descoloracdo que
necessitam intervencéo (classificadas como D e E; p = 0,02), como o total de
restauragcbes (classificadas desde B a E, p = 0,002), sendo nos dois casos
favoraveis ao ECA-P-Chile (Tabelas 9 e 12).

Ja no item adaptacdo marginal, apenas houve diferenga entre os adesivos
autocondicionantes (XTR e AIlO, respectivamente com p = 0,005 e p = 0,008),
quando avaliados no ECA-P-Chile, sendo estas ndo observadas no ECBPC (p >
0,05). Isto pode ser explicado pelo fato de que, apenas no ECBPC, varias
restauragcdes foram classificadas como B e C ja no baseline (45,7% para FL e XTR,
60% para SP e de 40% para AlO). Isto pode ser comprovado quando os dados do
baseline sao comparados entre os diferentes estudos, que demonstra que houve
uma diferenga significante entre os estudos neste tempo de avaliagdo (p = 0,0001).
Quando os dados de cada estudo foram comparados, novamente ocorreu uma
significante diferenga entre os diferentes estudos (p = 0,0001) com vantagem a favor
do ECA-P-Chile.

Apenas um pequeno numero de restauragdes apresentou sensibilidade pds-
operatoria e nenhuma restauragdo apresentou carie adjacente a margem da
restauracdo, sendo assim nenhuma diferenca mensuravel foi observada entre os

grupos.
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Tabela 12. Numero de restauragdes avaliadas para cada um dos itens, no tempo
imediato e apds 6 meses no ECBPC Chile.

Lesao de caries
adjacente a restauracao

Baseline 6 meses
Critério FDI (**)l *)FL SP XTR AIO | FL SP XTR AIO
A 35 35 35 35 33 30 26 24
B - - — - - - - -
Descoloragao marginal | C -- -- -- - 01 03 04 04
D - - — - - - - -
E -- - - -- - 01 03 01
A 35 35 34 34 33 33 33 29
Fratura e retencgdo B -- - 01 01 - - - -
C -- -- -- -- 01 01 - -
D -- - - -- - - - 02
E -- - - -- 01 01 02 04
A 19 15 19 21 23 23 15 14
B 13 16 12 11 8 10 14 14
Adaptacdo marginal C 03 05 04 03 1 - - -
D -- - - -- 1 - 1 -
E - - - - - - - -
A 35 35 35 35 33 31 27 25
B - - -- -- 01 01 03 01
Sensibili.dade pos- C . . . . . 01 . 02
operatoria
D - - - - - - - -
E - - - - - - - -
A 35 35 35 35 33 33 33 29
B
C
D

E

(*) FL = Optibond FL; SP = Optibond Solo Plus; XTR = Optibond XTR; AlO = Optibond All-In-On. (**)

(**) A — Clinicamente esta muito boa; B — Clinicamente esta boa, e com um polimento fica muito boa; C —
Clinicamente esta satisfatéria (a restauragdo pode ter pequenas lascas, alguma desadaptacédo é perceptivel,
mas em geral ndo passiveis de conserto através de um polimento. A restauragdo pode necessitar um pequeno
reparo); D — Clinicamente inaceitavel, mas passivel de reparo; E — Clinicamente inaceitavel e a restauragdo

devera ser substituida.



6 DISCUSSAO

No presente projeto de pesquisa ndo foram medidos esfor¢os para obter o
mais alto percentual de comparecimento dos pacientes nos periodos de avaliagéao
(baseline e 6 meses), para 0s cinco ensaios clinicos realizados, mantendo com isto a
expectativa de observar dentro da amostra calculada, os achados relativos ao
desfecho principal (taxa de retengcdo da restauracédo) e secundarios (adaptacéo e
pigmentacdo marginal, sensibilidade pods-operatdria e lesdo de caries adjacente a
restauracédo), avaliados segundo os critérios da FDI. Esta taxa de rechamada
demonstra a excelente ades&o dos pacientes aos objetivos da pesquisa e projeta
uma boa continuidade nas proximas rechamadas.

A taxa de retengado constitui o parametro de avaliagdo mais objetivo dentro
dos critérios da FDI, devido ao fato de ser um critério de facil interpretacao,
diminuindo a importancia da experiéncia e calibracdo do operador no resultado final
(Hickel, et al.*® 2007), assim, quando comparados ambos os centros (Brasil v.s.
Chile) observou-se uma maior taxa de retenc&o no centro Brasil (96,3%) com 12/320
restauragdes perdidas, em comparacado ao centro Chile que obteve mais do dobro
de perda de restauragdes (26/321 restauragdes) sendo esta taxa de retencdo de
91,9% quando somados os diferentes niveis de operador (profissionais e alunos).
Esta diferenga foi dada especificamente na estratégia autocondicionante de passo
unico (AlO) quando observado nos diferentes periodos de avaliagdo no ECA-P
Chile, a qual teve o maior numero de restauragdes perdidas.

Desta maneira, apesar de relatos anteriores (Peutzfeldt, Asmussen'’ 2002,
Peschke, et al.”® 2000), indicarem que o nivel de experiéncia e habilidades do
operador influencia o comportamento dos materiais adesivos, quando propriedades
adesivas foram avaliadas in vitro (Miyazaki, et al." 2000, Sano, et al.® 1998, Ueda,
et al.’® 2010), indicando que profissionais mais experientes poderia ter melhores
resultados, isto n&o foi confirmado no presente estudo clinico, em especial pelos
resultados do ECA-P Chile.

Se levarmos em consideragdo apenas a estratégia adesiva, resultados
similares ao ECA-P Chile tém sido reportados na literatura em estudos clinicos, onde
os adesivos de passo unico apresentam a mais baixa taxa de retengdo quando
comparados com outras estratégias adesivas (Heintze, et al.” 2010); o que também
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é corroborado por estudos in vitro (Ye, et al.?® 2007, Loguercio, et al.®’ 2009, Van
Meerbeek, et al.®’ 2003, Tay, et al.®? 2002, Tay, et al.® 2002, Paul, et al.** 1999).

Isto & explicavel ja que, apesar da simplicidade proposta pelos fabricantes
para seu uso clinico, as caracteristicas proprias destes sistemas de passo unico séo
complexas por possuirem um alto conteudo de solventes e mondémeros hidrofilicos
que ficam retidos em grande parte na camada hibrida, diminuindo a formagéo do
polimero (Breschi, et al.®> 2008, Loguercio, et al.®' 2009, Paul, et al.** 1999). Este alto
teor de solventes também leva a formagdo de camadas mais finas de adesivo que
2005), e aumentam a permeabilidade da camada adesiva (Malacarne, et al.® 2006,
lto, et al.®’ 2005); todos estes fatores irdo influir na estabilidade de unido destes
sistemas ao substrato. Vale salientar que, apesar da avaliagdo ainda ser precoce (6
meses), varios adesivos autocondicionantes de 1 passo demonstraram resultados
clinicos ainda piores apds 6 meses de avaliacdo clinica (Loguercio, Reis®® 2008,
Brackett, et al.?® 2005, Ritter, et al."®® 2008).

Porem, isto ocorreu em apenas um dos grupos de profissionais, sendo que a
nossa expectativa inicial € que nos académicos de graduagdo ocorressem a maior
taxa de falhas, Independentemente do tipo de adesivo. Cremos que, o fato dos
alunos de graduagao estarem em um processo de aprendizagem ativo favoreceu os
resultados deste grupo, ja que durante o curso de graduagdo as pessoas estao
muito abertas ao conhecimento. Além disso, estes académicos, diferentes dos
profissionais, dispde de um tempo maior para a realizagao das restauragdes quando
comparados aos profissionais, o que poderia colaborar novamente para a melhor
execucao da técnica.

A diferenca entre os operadores profissionais do Brasil e Chile € mais sutil, ja
que ambos tinham o mesmo nivel de formacado e de conhecimento com técnicas
adesivas. A Unica diferenca entre eles é que, diferentemente dos profissionais do
Chile, os operadores do Brasil estavam cursando pds-graduacgao e, portanto, tinham
contato mais frequente com os diferentes tipos e formas de aplicar os adesivos
atuais. Em geral, eles tinham participado de ao menos um projeto de pesquisa em
que a estratégia adesiva autocondicionante foi aplicada. Por outro lado, os
profissionais do Chile que participaram do estudo, unanimemente nao tinham
qualquer contato prévio com este tipo de material e, desta forma, isto poderia ser
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interpretado como fator que levou a menor taxa de retencédo do AlO, o unico adesivo
autocondicionante de 1 passo avaliado neste estudo.

Entretanto, isto ndo significa que estes profissionais ndo tinham experiéncia
e/ou habilidade, ja que, se observados os desfechos secundarios, apenas no ECA-P
Chile ocorreu um menor e nao significativo numero de restauragées desadaptadas
apés 6 meses de avaliacdo para os dois adesivos convencionais avaliados em
contrapartida a todos os outros grupos (ECA-A Brasil, ECA-A Chile e ECA-P Brasil).
Isto é indicativo de que, realmente este grupo teve maior dificuldade com os
adesivos autocondicionantes.

Vale salientar que, a menor taxa de retencdo n&do ocorreu para o adesivo
autocondicionante de 2 passos XTR. Isto possivelmente se deve ao efeito protetor
da camada hidréfoba aplicada como segunda camada neste material, ja que esta
incorpora mondmeros hidrofébicos ndo solvatados na interface, que diminuem a
concentragéo relativa de solventes retidos e monémeros ndo reagidos na camada
adesiva (Breschi, et al.® 2008), diminuindo a permeabilidade da camada hibrida
formada (de Andrade e Silva, et al."®’ 2009), e com isto, melhorar sua resisténcia
mecanica, permitindo que seja menos propensa a degradagdo ao longo do tempo
tanto em estudos laboratoriais (Reis, et al.”® 2007, Reis, et al."? 2008, Reis, et al.'®
2008, Feitosa, et al.'® 2012, Frankenberger, et al."®® 2001), como em estudos
clinicos (Loguercio, Reis®® 2008, Reis, et al.'® 2009).

Ainda quando a desadaptagao marginal é observada, os académicos do Chile
(ECA-A) tiveram um maior numero de restauragbes desadaptadas quando
comparados ao ECA-A Brasil. Apesar da razdo desta diferengca nao ser clara,
cremos estar relacionada ao fato de que no Chile, o curso de graduagdo em
Odontologia € mais longo (seis anos), assim, durante a execugao do projeto teriam
realizado seis semestres de clinicas com atendimento de pacientes na area de
restauradora, além de dois semestres prévios de dentistica operatéria realizada em
simuladores (manequim). Em contra-partida, os alunos participantes do ECA-A Brasil
tiveram dois semestres prévios de dentistica operatéria, mas tinham apenas um ano
e meio de dentistica restauradora/clinica integrada, portanto esta diferenga em carga
horaria, poderia ter impactado positivamente no treinamento dos alunos.

Igualmente ndo podemos deixar de considerar que, o tempo de 6 meses de
avaliacao clinica € um limitante para que possamos ter uma maior diferenca entre os

resultados e acompanhamento futuro poderao indicar maiores diferengas.
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Os estudos clinicos aleatorizados, como ja citado, representam o mais alto
nivel de evidéncia cientifica para estabelecer protocolos clinicos (Friedman LM, et
al.”® 2010, Hujoel P® 2009, Pannuti CM®' 2009), além de constituir o método de
teste ideal para a avaliagdo da eficacia de sistemas adesivos (De Munck, et al.?
2005, Van Meerbeek, et al.** 1998), e para isto, um modelo de estudo onde lesdes
cervicais nao cariosas sejam o substrato a restaurar sdo, em geral, a melhor opgao.
As caracteristicas de perda de tecido dental na regido cervical dos dentes destas
lesbes expdbe um substrato com configuracdo e geometria cavitaria ideal para avaliar
eficacia clinica de diferentes estratégias de unido (Van Meerbeek, et al.*® 1998).
Outro fator importante se relaciona a alta prevaléncia na populagdo em geral,
tornando os ensaios clinicos desta natureza também importantes do ponto de vista
social (Borcic, et al."’” 2004, Bader, et al.’® 1993).

Porém, como sugerida por alguns autores, parece haver pouca correlagao
quando se comparam os resultados obtidos dentro pratica clinica, ou seja, fora dos
centros de pesquisa com os resultados dentro de centros universitarios/pesquisa
(Bayne®' 2012, Brunthaler, et al.?? 2003) e este foi o principal motivo que levou
pesquisadores a implementarem modelos de estudos baseados na pratica clinica,
primeiramente na medicina (Green, Hickner'® 2006) e subsequentemente em
odontologia (Gilbert, et al.’'® 2013).

Neste sentido, o ECBPC realizado no centro Chile aportou dados muito
interessantes em relagao a utilizacdo das estratégias adesivas, em especial, porque
nao houve qualquer intervengao em relagcdo ao modo como as restauragdes foram
executadas, porem eles tinham aceso a bula do material. Estes dentistas realizavam
as restauragdes segundo seu proprio julgamento profissional. Foi possivel constatar
que nenhum dos dentistas utilizou isolamento absoluto, 0 que ndo € uma novidade,
ja que grande parte dos dentistas ndo faz uso desta estratégia (Gilbert, et al.""
2010, Hill, Rubel'? 2008, Lynch, McConnell'™® 2007, Whitworth, et al.'™ 2000,
Marshall, Page'"® 1990).

Os dentistas envolvidos relataram o uso de isolamento relativo para realizar
as restauracoes de classe V do estudo através da utilizagdo de mais de dois, entre
0s seguintes métodos: gaze nos condutos salivais, uso de fio retrator associado ou
nao ao hemostatico, grampo ao lado do dente adjacente para segurar material
absorvente e lingua. Os dentistas julgaram como desnecessario o uso de isolamento

absoluto para este tipo de restauragdo, ja que ocorreria um trauma periodontal
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excessivo gerado pelo grampo na regido cervical, fato este que os pacientes
sentiriam desconforto. Apesar de recente estudo do nosso grupo de pesquisa n&o
demonstrar esta relagdo (Loguercio, et al."'® 2015), também n&o existem estudos
clinicos que comprovem que o uso do isolamento absoluto influencia no
desempenho de restauracdes adesivas de lesdes cervicais quando comparados ao
isolamento relativo (Loguercio, et al.'"® 2015, Daudt, et al.""” 2013).

Contudo, algumas das respostas obtidas nos desfechos secundarios
poderiam estar relacionadas a dificuldade de correto isolamento da regido cervical
das lesdes a serem restauradas. Por exemplo: um alto percentual de desadaptagao
marginal, ja que 48% das restauragdes registraram algum nivel de desadaptagao
marginal (B ou C), ja na avaliagédo inicial poderia ser indicativo desta diferenca.
Obviamente, como nao havia uma criteriosa avaliagao no tempo inicial, assim como
nos ECA, onde este fator € padronizado, de forma que todas as restauragdes iniciam
o estudo em critério A em todas as propriedades avaliadas segundo a FDI. Nesta
caso especifico, em geral, se faz necessario um repolimento das margens cervicais
na reconsulta apds a execugao das restauragdes, que também poderia ser
responsavel por esta diferenca.

Apesar destes fatores até o presente momento ndo afetaram a retencéao
quando o ECA-P Chile foi comparado com o ECBPC, foi observado um maior
numero de restauragdes com as margens descoloridas e desadaptadas no ECBPC,
justificado pelos argumentos anteriormente expostos e que podera influenciar
futuramente o desempenho clinico destas restauracoes.

Felizmente, o nivel de desadaptacédo e descoloragdo das margens nao tem
uma relacdo direta com a taxa de retencdo das restauracdes de lesdes cervicais
ndo-cariosas (Heintze, et al.'® 2009). Além disto, esta porcentagem de
desadaptagcdo diminuiu aos 6 meses (35%) no ECBPC, mostrando que algumas
destas falhas possivelmente eram “flashes” de adesivo que permaneceram apos a
execucao da restauragdes, e acabaram sendo removidas pela escovacao durante a
higiene bucal. Vale salientar que mesmo nas demais propriedades avaliadas:
sensibilidade pés-operatéria e lesdo de caries adjacente a restauragdo, n&do houve
quaisquer problemas na grande maioria das restauragdes avaliadas, entretanto,
periodos mais longos de avaliagédo precisam ser aguardados para reavaliar se estes

bons resultados iniciais serdo mantidos.
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Outro fator a ser comentado é o uso de hemostaticos, principalmente, sulfato
férrico gel 20% (pH~1,0 reportado pelo préprio fabricante, (Ultradent''® 2014), que foi
utilizado por 3 dos 4 operadores. Ja foi relatado por alguns autores que a exposi¢cao
inadvertida (ex. lavagem insuficiente) e prolongada (ex. fio retrator deixado por muito
tempo) da estrutura do dente a estes materiais hemostaticos poderia remover o
Smear layer e/ou resultar no maior condicionamento da dentina subjacente (Land, et
al.""® 1994, Land, et al."® 1996, Kuphasuk, et al."®' 2007, Ayo-Yusuf, et al.'®* 2005,
Stangel, et al.””® 1996) que somado com a contaminagdo da dentina com esta
solugdo acida, prejudicaria os mecanismos de adesdo dos sistemas adesivos
(Kuphasuk, et al.’?' 2007, O'Keefe, et al.’?* 2005).

Enquanto ao desempenho clinico dos diferentes sistemas adesivos, se por um
lado as revisdes sistematicas sobre estudos clinicos mostram controvérsia enquanto
a superioridade dentre as estratégias adesivas de trés passos convencional sobre os
outros tipos de adesivo (De Munck, et al.? 2005, Peumans, et al.> 2005, Heintze, et
al.” 2010, Krithikadatta® 2010, Peumans, et al.”®® 2014), no presente estudo as
diferentes categorias adesivas mostraram taxas de retengao similares entre si. Dois
fatores podem ajudar a explicar estes resultados: tempo de avaliagdo associada a
qualidade dos sistemas adesivos atuais e qualidade do delineamento dos estudos
clinicos.

A analise dos resultados da taxa de retencao de diferentes estudos clinicos
em LCNC indicam que, além da estratégia adesiva escolhida, o desempenho clinico
parece ser material-dependente, devido as diferengcas encontradas entre adesivos
da mesma categoria (Peumans, et al."®® 2014). Assim, sistemas adesivos que
incorporam monémeros funcionais que transfere maior capacidade adesiva que
outros, tais como o MDP (Yoshihara, et al.”?’ 2010), mostram boas taxas de
retencdo em periodos curtos de avaliacdo (Peumans, et al.'® 2014). Assim como a
presencga ou ndo de HEMA nas formulagdes dos adesivos, ja que além de diminuir a
sensibilidade da técnica, pode também influir negativamente na estabilidade
hidrolitica e durabilidade da interface adesiva (De Munck, et al.'® 2007, Hosaka, et
al.”® 2010). Além disto, estudos clinicos com diferentes periodos de avaligdo tem
sido utilizados na maioria destas revisbes para comparar uma estratégia com outra
(6 meses até 3 anos), que considerando as diferengas intrinsecas do material

poderiam explicar as controvérsias nos resultados.
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Conforme sucintamente descrito anteriormente, a maioria das revisdes
sistematicas recentes da literatura que indicaram a superioridade de uma estratégia
adesiva sobre outra n&o avaliaram a qualidade dos estudos clinicos (Peumans, et
al.® 2005, Heintze, et al.’ 2010), o que significa que podem ter sido incluidos estudos
clinicos sem uma adequada aleatorizagdo ou cegamento, bem como podem nao ter
sido relatado um grupo controle que permita fazer uma comparagado adequada. Se
estes fatores ndo foram avaliados, estudos clinicos com grande probabilidade de
viés podem ter sido incluidos diminuindo o grau de confiabilidade no nivel de
evidéncia das respostas observadas (Bae'*® 2014).

Neste sentido, Chee et al. (° 2012) fizeram a Unica revisdo sistematica sobre o
assunto que incluiu a analise da qualidade dos estudos clinicos. A conclusao destes
autores é de que nao se pode concluir que nenhuma estratégia adesiva possa ser
considerada melhor do que outra devido a falta de padronizagdo dos procedimentos
implementados nos ECAs até o momento. Isto significa que, estudos clinicos mais
bem delineados com descrigbes claras em relacdo a aleatorizagdo, cegamento e
grupo controle devem ser feitos, de tal forma que os resultados gerados possam ser
futuramente comparados na literatura. Foi isto o que levou a realizagcdo do presente
estudo, onde foram seguidas as diretrizes CONSORT (Consolidated Standards Of
Reporting Trials) (Schulz, et al." 2010), a fim de obter uma resposta mais confiavel
em relagao as diferentes estratégias adesivas, mas principalmente poder indicar com
mais seguranga aos clinicos se um tipo de adesivo € melhor do que o outro.

As recomendacdes do CONSORT foram criadas para melhorar a qualidade
dos estudos e relatos dos ECAs, com o intuito de facilitar a homogeneidade destes
na literatura, diminuindo o risco de viés dentro das pesquisas, e com isso
aumentando a capacidade de comparagcdo dos dados, construindo evidencias de
alto impacto (Schulz, et al." 2010). Esta padronizacdo vai desde o desenho
experimental do estudo, modo de conducédo, analise e interpretacdo dos dados, até
a forma como estes séo relatados no texto, mantendo a transparéncia dos objetivos
da pesquisa. Assim, nos ECAs realizados dentro deste estudo, foram seguidas estas
recomendacgdes, e parte delas foram também adaptadas nas etapas
correspondentes do ECBPC, enquanto a: recrutamento dos pacientes, cegamento
dos avaliadores, e na avaliagdo e interpretagdo dos dados, sendo o estagio de
randomizagdo o unico que ndo foi seguido neste estudo, devido as limitagbes
préprias do modelo (ECBPC).
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Levando em consideragcdo que o sucesso clinico das restauragdes adesivas
depende ndo sé das caracteristicas dos materiais envolvidos, mas também de
fatores externos relacionados que possam intervir (Van Meerbeek, et al.*® 1998), as
possiveis causas para a taxa de queda e desadaptacdo marginal observadas no
presente estudo poderia estar relacionada n&o s6 ao sistema AlO, mas também aos
operadores como foi sugerido inicialmente para os estudos ECA-P e ECBPC do
centro Chile. Porém, espera-se que a partir do presente estudo, periodos de maior
tempo de avaliagdo permitam observar diferengas nos outros estudos em relagéo a
estratégia adesiva utilizada, e esclarecer uma tendéncia sobre esta variavel. Assim
fica uma linha de pesquisa aberta para que estudos futuros possam continuar a

debelar outras variaveis que pudessem influir neste sentido.



7 CONCLUSOES

Considerando as limitagdes do presente projeto de pesquisa enquanto ao

periodo de avaliagdo, pode se sugerir algumas conclusdes nos seguintes aspectos:

1.

Em base as diferengas achadas enquanto aos desfechos da pesquisa, se
presume que a estratégia adesiva autocondicionante de passo unico (AlO)
poderia gerar dificuldades em sua aplicagdo para operadores profissionais
com pouca experiéncia em dita técnica influindo na taxa de retengcdo das
restauracbes de resina composta classe V. Ja a estratégia adesiva
convencional de trés passos (FL) parece gerar maiores dificuldades para
operadores alunos, observando uma tendéncia de maior perda de retencao,
porem, periodos mais longos de avaliagdo precisam confirmar estas
tendéncias.

Resultados similares enquanto ao comportamento clinico das restauracoes
adesivas foram observadas entre os modelos de estudos ECAs e ECBPC até
0s 6 meses de avaliagdo, porem precisam ser avaliados em periodos mais
longos de observacdo. Assim, a realizagdo do modelo de estudo ECBPC,
marcou o inicio da formagdo de uma rede profissional de colaboragéo, pelo
que este estudo senta um precedente na area para motivar a realizagao de
futuros projetos, e com isto a incorporagdo de mais cirurgides-dentistas para
assim conformar uma ampla rede de colaboracédo no Chile e Brasil.
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UNIVERSIDADE ESTADUAL DE £ Platoforma
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Ensaio dinico randomzado do efeio de sistemas adesvos de diferentes categorias

Pesquisador: Alessandro Dourado Loguercio

Area Tematica:

Versdo:

CAAE: 30337112.0.0000.0105

Instituigao Proponente: Unwersidade Estadual de Ponta Grossa
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 825 401
Data da Relatoria: 15/04/2014

Apresentagao do Projeto:

O presente progeto sera desenvolvido pelos alunos de doutorado na Faculdade de Odontologia da UEPG -
Ponta Grossa/PR.

Para este estudo sera empregada a resina composta Filtek Z350 (3M ESPE, St Paul, MN, EUA) e os
sistemas adesivos dentarios do fabricants Kerr

(Kerr Corporabon, CA. Estades Unidos):

OptiBond All-in-one: autocondicionante de passo unico

OptBond XTR: autocondicionants de dois passos

OptiBond Solo Plus: convencional de dois passos

OptiBond FL: convencional de trés passos

Os sistemas adesivos serdo aplicados de acordo com as instrugdes do fabricante. As restauragdes serdo
feitas com resina composta Filtek Z350 e

polidas com pontas abrasivas. As restauracdes ser3o avaliadas mediatamente apos da restaurac3o, apos 6,
12, 13, 24 e 438 meses. Os dados serdo

submetidos 3 analise estatistica adequada Comesponde 30 ensao dinico duplo-cego randomizado

Objetivo da Pesquisa:

Objetvo Prmario-

Enderego: Av. Gen. Caros Cavaicant, n® 4748 biM zaia 12

Balmo: CEP: z1030-300

UF: PR Muniloiplo: PONTA GROSSA

Telefone: (42-)3220-3108 Fax: (42-)3220-3102 E-mall: zeccoepuepg.br
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PONTA GROSSA - UEPG
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OBJETIVO GERAL: Avaliar o desempenho das 4 categonas dos sistemas adesivos da empresa Kerr (Kerr
Caorporation, CA, Estados Unidos):

OptiBond All-in-one: autocondicionante de passo unico OptiBond XTR: autocondicionante de dois
passosOptiBond Solo Plus: convencional de dois

passosOptiBond FL- convencional de trés passos

Objetvo Secundario:

Comparar 3 taxa de retengdo e descoloragdo marginal dos diferentes sistemas adeswos aplicados de
acordo com as recomendacdes do fabricante

nos periodos de B, 12, 18, 24 & 48 meses.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os pacientes participantes serdo restaurados com materials comerciais segundo as tecnicas de restauracio
ja estabelecidas, pelo que ha minimos

riscos, enquanto 3 msatisfacdes quanto 3 estética das restauragdes, ou mesmo perda das mesmas. H3
minimos riscos de contaminagdo cruzada.

Todos os riscos mencionados s30 minimos e passiveis de prevenc3o e resolugdo.

Beneficios:

Com os resultados deste estudo poderemos orientar aos cirgurgaos dentistas qual & o melhor tipo de
sistema adesvo que pode aumentar o tempo

de duragdo de restauracdes de resina composta. Os pacientes incluidos neste estudo deverdo ter lesdes
Cenvicais N3o canosas, estas geralmente

apresantam alguns sinais e sintomas clinicos como hipersensibilidade a estimulos, falta de estética ou ainda
eliminados apos a confecdo das restauracdes. Além disso, havera um acompanhamento dos mesmos por
um longo periodo de tempo, em que

todas 35 suas necessidades odontologicas serdo assistidas.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Os pacientes (homens e mulheres) deverdo ser: saudave:s, maiores de 18 anos e ter no minimo 20 dentes
em oclus3o. No minimo 4 lesdes

cervicais ndo cariosas (erosdo, abrasdo elou abfragdo) em dentes sob oclus3o, serdo requeridos por
paciente. As lesdes deverao ser expulsivas,

sem retengdes, e n3o mais que 50% da margem cavo superficial podera envolver esmalte (Loguercio et al,,
2003). A parsde cervical devera estar

Enderego: Av. Gen, Canos Cavalcant, n® 4745 bi M zaia 12

Balmo: CEP: 34030-300

UF: PR Munioipio: PONTA GROS2A

Telefone: (42-)3220-3108 Fax: (42-3220-3102 E-mall: seccoepfSuepg.br
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Cottiruncho do Parscer 825 401

localizada em dentina.Os pacientes, homens e mulheres, serdo recrutados das dinicas de Faculdade de
Odontologia da Universidade Estadual de

Ponta Grossa.Pacientes com pouca higiene, com bruxismo severo ou com proteses extensas (fixas ou
removiveis) e mulheres gravidas n3o serao incluidos no

estudo. Estudo de grand interesse dlinico, bem defineado metodologicamente.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Toda a docmentagdo pertinente esta devidamente anexada.

Recomendagoes:

Nao s= aplica

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto de pesquisa com grande interesse clinico, bem delineado metodologicamente, com plenas
condigdes de ser executado e que os resultados demonstraram um guia seguro de forma de atuagdo clinica
dos odontologos em refagio ao diferentes tipos de adesivo.

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nio

Consideragoes Finais a critério do CEP:

PONTA GROSSA, 25 de Abril de 2014

Assinador por:
ULISSES COELHO
(Coordenador)

Enderego:  Av. Gen, Canos Cavalcant, n® 4743 bl M saia 12

Balmo: CEP: 34030-300

UF: PR Munioipio: PONTA GROZ2A
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* Universidad

B8 deValparaiso
CHILE

CIBI-SH
Direccion de Investigacién

Valparaiso, 16 de junio de 2014.

Sefiores
Comisién Nacional de Investigacién Cientifica y Tecnolégica
Presente

Por este medio, informo a Ustedes que el proyecto “Evaluacién de la longevidad y fallas de
restauraciones dentfales aplicadas con diferentes estrategias adhesivas y realizadas en
modelos de Ensayos Multicentfricos “Basado en la Préctica Clinica”, "Clinico Aleatorizado"” y
Mixto". Presentado por el investigador responsable Miguel Angel Mufioz Pérez, perteneciente a
la Facultad de Odontologia de esta Universidad y que se presenta al XI Concurso Nacional de
Proyectos de Investigacién y Desarrollo en Salud - FONIS 2014, se encuenira actualmente en
evaluacién de bioética.

El Comité evaluara el proyecto en los aspectos que le correspondan y emitird la certificacién
dentro de los plazos establecidos por las bases del Concurso.

inadora de Bioética y Bioseguridad
Direccion de'investigacién
Universidad de Valparaiso

Cadigo interno: CB029-2014

Blance 851, Valparaiso no-Fais 456 (32) =
w.av,.l
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Termo de consentimento livre e esclarecido

Avaliagao clinica multicéntrica do efeito do operador na longevidade de
restauragdes cervicais
Universidade Estadual de Ponta Grossa (UEPG)
Doutorado em Odontologia — Area de Concentragdo Dentistica Restauradora

Vocé estd sendo convidado (a) a participar de um projeto de pesquisa que esta sendo feito
com a aprovacdo da UEPG. As informagdes seguintes t€ém por objetivo lhe dar condi¢des
para que vocé tome a decisdo de participar deste estudo conscientemente.

1.

10.

Este estudo ird avaliar restauracdes (obturagdes) de resina composta (da cor do dente)
feitas nos dentes que apresentem caracteristicas especificas para o estudo. Apos feitas as
restauragdes estas deverdo ser avaliadas de seis em seis meses no periodo de 24 meses,
e apos 36 e 48 meses. Serd utilizados sistemas adesivos (produto que une o dente a
restauracdo) comerciales. Todas as restauragdes (obturacdes) serdo realizadas com
materiais comercializados e comumente utilizados pelos dentistas, seguindo as
recomendacdes do fabricante. Este estudo tem o objetivo de avaliar o comportamentos
de esses sistemas ao longo do tempo.

Suas consultas para tratamento demorardo aproximadamente 1 hora. Ap6s 1 semana e 6
meses do inicio de seu tratamento, ou seja, da colocacdo de sua(s) restauragao(des) vocé
sera chamado(a) para um novo exame. Cada consulta para reavaliagdo demorara
aproximadamente 15 a 30 minutos. Nao havera nenhum custo para vocé por estas
consultas de confec¢do da(s) restauragao (0es) e por estas consultas de reavaliagdo.

Se seu(s) dente(s) se tornar (em) sensivel (is) e necessite(m) outros tratamentos dentais,
a restauragdo (obturagdo) serd refeita, sem custos (serdo cobertos pelo estudo).

Voce serd diretamente beneficiado (a) por participar deste estudo pelo fato de ter seus
dentes restaurados (obturados). Se vocé retornar em suas consultas de reavaliagdo, as
restauragdes serdo feitas sem custo algum.

As outras opgdes de tratamento para o seu(s) dente(s) sdo utilizar outros materiais
restauradores menos estéticos ou deixar a lesdo sem tratamento.

Todas as anotacdes relativas ao seu dente e a sua pessoa serdo mantidas confidenciais.
Vocé ndo sera identificado(a) em nenhum relatério ou publicacao.

Restauragdes que ndo cumprirem com os requisitos dentro de quaisquer tempos de
avaliacdo deste estudo serdo refeitas sem custo algum. Todos os esfor¢os serdo feitos no
intuito de corrigir tais consequéncias.

Vocé pode sair deste projeto de pesquisa a qualquer hora. A saida ndo afetard sua
oportunidade de obter tratamento na Faculdade de Odontologia ou qualquer outro
beneficio que vocé possa receber.

Perguntas relacionadas ao estudo:

Voceé tem o direito de fazer perguntas com relacdo a este estudo a qualquer momento e ¢
incentivado a fazé-lo. Caso tenha novas perguntas sobre este estudo, vocé podera entrar
em contato com Dra Issis Luque ( Telefone: 42 9938 8947) ou Dr Alessandro Dourado
Loguercio ( 42- 3220 3741).

Este projeto estd em processo de aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa da
UEPG. Se vocé tiver qualquer duvida, podera contatar o Comité de Etica em Pesquisa
da UEPG pelo telefone 0XX42 —3220-3108 e/ou pelo site da UEPG (www.uepg.br).

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu,

, fui informado (a) dos




91

objetivos especificos desta pesquisa, de forma clara e detalhada. Recebi informagdes especificas
sobre cada procedimento no qual estarei envolvido, dos desconfortos, tanto quanto dos
beneficios esperados. Todas as minhas duvidas foram respondidas com clareza e sei que poderei
solicitar novos esclarecimentos a qualquer momento. Além disso, sei que novas informagdes
obtidas durante o estudo, me serdo fornecidas e que terei liberdade de retirar meu consentimento
da participag@o na pesquisa, se assim o desejar.

Fui informado que caso existam danos a minha saude, causados diretamente pela pesquisa, terei
direito ao tratamento médico e indeniza¢do conforme estabelece a lei. Também sei que, caso
existam gastos adicionais, estes serdo absorvidos pelo or¢amento da pesquisa. Autorizo a
liberagdo dos registros médicos- odontoldgicos ao pesquisador e ao Comité de ética em pesquisa
da Universidade Estadual de Ponta Grossa (COEP- UEPG- PR). Declaro ainda que recebi copia
do presente termo de consentimento.

Tendo lido esta declaragdo, Eu concordo em participar deste projeto de pesquisa clinica na
UEPG.

Assinatura do Paciente Data

Assinatura do Pesquisador Data
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Ficha clinica

Paciente: Idade:
Género:
Endereco:
Telefone:
Data:
DEN | GRAU FACET GEOMETRIA BORD | SENSIBILIDAD | ANGULA | DA | CONDICIONA
TE DE A DE (Mm) AEM E CAODA | TA MENTO
ESCLER | DESGA ESMA | A | S | ES | LEsAo
OSE STE LTE
AL | LA | PRO R | D P
T. | R. | F. (%)
Legenda:
ALT.: Altura

LAR.: Largura

PROF.: Profundidade

AR: Jato de Ar
SD: Sondagem

ESP.: Espontaneo




