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Ferri LD. Avaliacdo de dois sistemas adesivos simplificados em lesfes cervicais ndo
cariosas: um ensaio clinico randomizado. [Dissertacdo] Mestrado em Dentistica
Restauradora. Ponta Grossa: Universidade Estadual de Ponta Grossa; 2012.

RESUMO

O proposito deste estudo foi avaliar a taxa de retencdo de dois sistemas adesivos
simplificados (Ambar [AM] e Adper Single Bond 2 [SB] ) em lesGes cervicais néo
cariosas por um periodo de 12 meses. Selecionou-se 35 pacientes com duas lesdes
cervicais semelhantes, expulsivas e com pelo menos 50% das margens sem
esmalte. Nao foram excluidas lesées com sensibilidade ou com base nos diferentes
graus de esclerose. Realizou-se 70 restaura¢des com isolamento absoluto seguindo
as orientacdes dos fabricantes. As restauracbes foram avaliadas em 3 periodos
distintos: baseline - apés 1 semana, 6 e 12 meses de acordo com os critérios de
Hickel et al.*® (2007) por 2 examinadores calibrados. A concordancia inter-
examinadores foi analisada pelo teste de Cohen Kappa. Na avaliacdo clinica, as
diferengas dos critérios avaliados para os dois materiais foram submetidas ao teste
exato de Fisher (a = 0,05). O desempenho de cada sistema adesivo nos diferentes
tempos foi avaliado pelo teste McNemar (a = 0,05). Todos o0s pacientes estiveram
disponiveis para as avaliacdes nos diferentes periodos. Apés 6 meses, apenas 2
restauragdes (1 de cada sistema adesivo) foram perdidas (p>0,05) e 12 (5 [AM] e 7
[SB]) (p>0,05) necessitaram de polimento. Apos 12 meses, apenas 3 restauracdes
foram perdidas (2 [AM] e 1 [SB]) (p>0,05) e 4 restauracdes (2 [AM] e 2 [SB])
necessitaram de repolimento (p>0,05), perfazendo um percentual de retencédo de
97,1% para o sistema adesivo [SB] e 94,3% para o sistema adesivo [AM]. Como a
escolha de um sistema adesivo deve ser pautada no desempenho de estudos
clinicos, concluiu-se que o novo sistema adesivo nacional apresentou uma alta taxa
de retencdo no periodo avaliado, podendo ser comparavel a um sistema adesivo
considerado padréo-ouro internacionalmente.

Palavras- chave: Ensaio clinico. Sistemas adesivos. Lesdes cervicais ndo cariosas.



Ferri LD. A randomized clinical trial of two simplified adhesives in non-carious
cervical lesions. [Dissertacdo] Mestrado em Dentistica Restauradora. Ponta Grossa:
Universidade Estadual de Ponta Grossa; 2012.

ABSTRACT

The purpose of this study was to evaluate the retention rates of two simplified
adhesive systems (Ambar [AM] and 2 Adper Single Bond [SB]) in non-carious
cervical lesions for 12 months. We selected 35 patients with two similar cervical
lesions, with at least 50% of margins without enamel. A total of 70 restorations were
placed with rubber dam isolation following the manufacturers’directions. The
restorations were evaluated in three distinct periods: baseline - after 1 week, 6 and
12 months according to the criteria of Hickel et al. (2007) by two calibrated
examiners. The inter examiner agreement was evaluated by the Cohen's Kappa test.
Differences in each criterion for the two materials were evaluated by the to Fisher's
exact test (a=0.05). The performance of each adhesive system at different periods
was assessed by the McNemar test (a=0.05). All patients attended the recalls. After 6
months, only 2 restorations (one of each adhesive system) were lost (p>0.05) and 12
(5 [AM] and 7 [SB]) (p>0.05) required a new polishing. After 12 months, only three
restorations were lost (2 [AM] and 1 [SB]) and four restorations (2 [AM] and 2 [SB])
needed repolishing. The retention rates at 97.1% for [SB] and 94.3% for [AM]. As the
choice of an adhesive system should be based on its clinical performance, it was
concluded that the new adhesive system evaluated achieved a high retention rate
after 12 months, and may be comparable to international gold standard adhesive.

Keywords: Clinical trial. Adhesive systems. Non-carious cervical lesions.
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1 INTRODUCAO

De uma maneira geral, os sistemas adesivos atuais adotam 0 mesmo
mecanismo de unido a estrutura dental, obtidos através da hibridizacdo com os
tecidos duros dentais. Inicialmente os sistemas adesivos mais utilizados eram os de
trés passos de aplicacdo que compreendem a etapa do condicionamento &cido,
aplicacdo do primer e adesivo, todos aplicados separadamente. Posteriormente
surgiram 0s sistemas adesivos convencionais de dois passos e 0s
autocondicionantes, estes diferem dos convencionais especificamente porque nao
necessitam da aplicacdo prévia do condicionamento acido. Dessa forma, o protocolo
dos sistemas adesivos tem sido simplificado com a reducéo dos passos operatérios,

atendendo a demanda do mercado em simplificar a técnica (Carvalho et al.* 2004).

Diante de tanta oferta de mercado e com o desenvolvimento de novas
tecnologias € importante que pesquisas acerca dos sistemas adesivos sejam
realizadas com a finalidade de avaliar sua efetividade clinica ao longo dos anos. Por
mais complexos e bem elaborados que os estudos laboratoriais possam ser, 0s
resultados desses estudos infelizmente ndo conseguem reproduzir o comportamento
clinico do material (Loguercio et al.? 2007). Esse fato remete ao entendimento de
que nem toda evolucdo tecnoldgica corresponde a eficacia do produto. Muitos
materiais restauradores sdo lancados, porém sem validacdes clinicas suficientes
(Carvalho et al.* 2004).

As lesGes cervicais ndo cariosas sao consideradas modelo de avaliacédo
clinica de sistemas adesivos devido aos seguintes fatores: sdo completamente
expulsivas e, quando ocorre a perda da restauracao é sinal de que aconteceu falha
da adeséo; possuem margens cavitarias em esmalte e dentina; sdo restauracdes de
facil acesso para execucao clinica e posterior avaliacdo, pois sdo comuns na face
vestibular dos dentes; o preparo prévio a restauracdo € minimo e/ou dispenséavel e
relativamente facil de ser realizado - assim reduzindo as varidveis relativas ao
operador e ainda sdo consideradas lesdes de alta prevaléncia, sendo, em geral,
encontradas varias lesbes em um unico paciente, o que facilita a selecdo dos
pacientes e do modelo de estudo a ser desenvolvido (Van Dijken® 2000, Peumans et
al.* 2005).
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Dado ao expressivo numero de produtos que séo lancados e comercializados
no segmento odontoldgico, é necesséria a realizacdo de pesquisas cientificas para

fundamentar a eficacia dos produtos, principalmente em longo prazo.

Desta forma, o objetivo deste estudo foi comparar a taxa de retencdo de um
sistema adesivo nacional simplificado, recém-lancado no mercado, com outro

adesivo de mesma abordagem de unido considerado padrao-ouro na literatura.



2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 SISTEMAS ADESIVOS: CONSIDERACOES INICIAIS

A adesao dos materiais resinosos aos tecidos dentais esta presente em grande
parte dos procedimentos restauradores realizados na pratica odontoldgica.

Atualmente € possivel realizar inUmeros procedimentos clinicos utilizando a

tecnologia adesiva (Liu et al.® 2011).

Ao revisar a literatura Odontolégica nas Uultimas décadas observa-se que
mudancas significativas nos conceitos de adesdo e mecanismos responsaveis pela
unido de polimeros resinosos ao esmalte e a dentina sdo amplamente pesquisadas
com o objetivo de produzir adesivos com mondmeros mais estaveis a hidrolise e
possibilitar melhor interacdo quimica com os substratos dentais (De Munck et al.®
2005).

As pesquisas acerca dos conceitos de adesao, baseados na retencéo
micromecanica tém transformado a forma de pensar dos profissionais a respeito das
restauracdes dentarias tornando possivel a realizacdo de preparos minimamente
invasivos na clinica diaria (Carvalho et al.* 2004). Sendo assim, o conhecimento da
composi¢cdo, mecanismo de acdo e correta forma de aplicacdo desses materiais
(Carvalho et al.> 2004, Silva e Souza Jr et al.” 2010) s&o primordiais para alcancar
éxito nestes procedimentos. Da mesma forma, o conhecimento de como 0s
substratos dentais interagem com esses materiais sdo essenciais, pois cada um dos
substratos biologicos apresenta caracteristicas peculiares e diferentes modos de
interacdo com o0s sistemas adesivos. Enquanto a adesdo ao esmalte, apds o
condicionamento com acido fosforico tem se mostrado satisfatéria e estavel ao longo
do tempo (Swift Junior et al.2 1995, Lopes et al.® 2002, Frankenberger, Tay'° 2005),
a adesdo a dentina continua sendo um desafio pela propria morfologia do substrato
dentinario devido a sua composicdo organica e intrinseca umidade (Pashley'! 1992;
Vaidyanathan, Vaidyanathan'? 2009).
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2.2 CLASSIFICACAO, COMPOSICAO E USO CLINICO DOS SISTEMAS
ADESIVOS

Nas ultimas décadas, os sistemas adesivos receberam diferentes classificacoes,
geralmente baseada em modificacdes em sua composicéo (Silva e Souza et al.’
2010). Estes materiais podem ser classificados de forma simples de acordo com a
abordagem de adesdo com o substrato dental em adesivos convencionais e

autocondicionantes (Van Meerbeek et al.*® 2003).

Os sistemas adesivos convencionais empregam o0 passo operatério do
condicionamento &cido separadamente de outras etapas e podem ser subdivididos
em dois ou trés passos dependendo se o primer e adesivo estdo separados ou
combinados em um Unico frasco (Van Meerbeek et al.’®* 2003). Nestes sistemas
emprega-se o0 acido fosforico (32%-38%) que € aplicado simultaneamente no
esmalte e dentina para a remocdo da smear layer e hidroxiapatita superficial
(Perdigdo™ 2010). Os adesivos convencionais de trés passos empregam O
condicionamento &cido, aplicacdo do primer, que é o agente promotor de unido, e
aplicacdo do adesivo, todos aplicados separadamente (Carvalho et al.' 2004). J&
nos adesivos convencionais de dois passos, 0 passo de condicionamento acido é
feito de forma isolada, seguida pela aplicacdo de uma Unica solucdo o conteudo

primer e do adesivo (Carvalho et al.* 2004).

Nos sistemas adesivos autocondicionantes, o condicionamento acido ndo é um
passo clinico; os mondmeros acidos adicionados nas formulacdes desmineralizam e
infiltram simultaneamente o substrato dental sem a necessidade do passo clinico de
lavagem (Silva e Souza Jr et al.” 2010, Perdigdo’ 2010). Estes sistemas s&o
subdivididos em autocondicionantes de dois passos onde o primer acidico é aplicado
previamente ao adesivo e de passo Unico, onde o primer acidico € misturado ao
adesivo antes de sua aplicacdo no substrato dental ou ainda acondicionado em um

Unico frasco (Frankenberger et al.'®> 2001).

Estudos tém apontado que o processo de degradacdo das margens de esmalte
€ mais intensa e rapida para os adesivos autocondicionantes do que para 0s

adesivos que se aplica o condicionamento acido prévio (Loguercio et al.'® 2007,
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Perdigdo et al.}” 2012). Deste modo, quando se comparam os sistemas adesivos
convencionais com o0s sistemas adesivos autocondicionantes verifica-se 0 baixo
padrdo de condicionamento acido promovido pelos sistemas autocondicionantes em

esmalte (Rotta et al.*®

2007). Com o intuito de melhorar a adesao, alguns trabalhos
sugerem a utilizacdo do condicionamento acido do esmalte com acido fosforico
previamente & aplicacéo do sistema adesivo autocondicionante (Miguez et al.* 2003,

Peumans et al.?° 2010) .

Neste sentido, os sistemas adesivos autocondicionantes perdem as principais
vantagens que sao a reducdo dos passos operatorios e o controle da umidade
(Martins et al.?* 2008).

Idealmente os sistemas adesivos deveriam ser formulacbes a base de
mondmeros hidrofébicos e de alto peso molecular, sem aditivos como solventes e
agua. Entretanto, devido a necessidade de que o adesivo penetre pelas minUsculas
porosidades criadas na estrutura mineralizada do substrato dental durante a
hibridizacdo, diluentes resinosos hidrofilicos e solventes sdo adicionados a
composicado. Pelo fato da dentina ser um complexo biologico hidratado, os adesivos
tém adotado formulacdes cada vez mais hidrofilicas. Embora a adicdo desses
componentes hidrofilicos favoreca o mecanismo de obtencdo da adesdo, a

degradacdo é bastante suscetivel ao longo do tempo (Carvalho et al.* 2004).

Como os sistemas adesivos sdo combinacbes de monémeros resinosos de
diferentes pesos moleculares e viscosidades, a dissolugdo dos monbémeros em
solvente permite a difusdo no substrato condicionado, especialmente em dentina
devido a sua natureza hidrofilica (Carvalho et al.* 2004, Silva e Souza Jr et al.’
2010).

Normalmente os solventes mais utilizados nas formulagdes dos sistemas
adesivos sdo agua, acetona e etanol. Quando se aplica o sistema adesivo, 0S
solventes contidos na formulac&o por serem hidrofilicos, penetram na dentina Umida
agindo como carreadores de mondémeros. Com a evaporagdo dos solventes, 0s
mondmeros que estao no substrato sdo polimerizados para formar a camada hibrida
(Vaidyanathan, Vaidyanathan? 2009).
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Devido as diferengcas composicionais, a técnica de manejo dos sistemas
adesivos deve favorecer a eliminagdo da &gua e solventes residuais antes de
proceder a polimerizacdo do adesivo. Como a evaporacdo do solvente esta
diretamente relacionada ao seu vapor de pressdo, o alto vapor de pressdo do
solvente, implica em rapida evaporacdo. Adesivos a base de acetona (sem agua),
por exemplo, possuem alto valor de pressao, por isso evaporam muito rapido. Por
outro lado, adesivos que contém agua como solvente o vapor de presséo € baixo e
demora mais para evaporar, portanto, € preciso de um tempo clinico maior. Desta
forma, o modo de aplicacdo e tempo reservado para evaporacdo do solvente

depende do tipo de solvente presente no sistema adesivo (Carvalho et al.> 2004).

Outro aspecto que deve ser considerado para se conseguir uma adesdo
satisfatoria a dentina € que as solugdes inicialmente hidréfobas tornaram-se cada
vez mais hidrofilicas para fazer com que o0s sistemas adesivos sejam mais
compativeis com o substrato dentinario (Carvalho et al.' 2004). Um dos monémeros
hidréfilos bastante utilizados é o HEMA (2- Hidroxietiimetacrilato) que esta presente
em sistemas adesivos de 2 e 3 passos que utilizam a técnica de condicionamento
acido prévio e também nos adesivos autocondicionantes. Porém, adesivos

hidrofilicos facilitam a sorcdo de &agua resultando em uma degradacdo que

compromete a resisténcia de unido ao longo do tempo (Silva e Souza et al.’ 2010).

De fato, a composicdo monomérica dos sistemas adesivos € um dos fatores
determinantes no desempenho da unido. Estudos tém sido realizados para a
utilizacdo de mondmeros com diferentes niveis de hidrofilidade na dentina com o
objetivo de evitar a hidrélise dos componentes resinosos causados pela sorcao de
agua (Liu et al.”> 2011).

Em um ensaio de fadiga térmica avaliou-se a resisténcia de unido a microtracao
de sistemas adesivos convencionais de dois passos a base de etanol e verificou-se
que a resisténcia de unido dentinaria depende muito da composi¢do do sistema
adesivo, o que pode influenciar na sua longevidade clinica (Perdigdo et al.?* 2011).
Esta informacdo advinda deste estudo demonstra que sistemas adesivos que
contém Uretanodimetacrilato (UDMA) ao invés de Bisfenol glicidilmetacrilato (Bis-

GMA) na sua composicao pode fornecer um grau de conversao maior do que o Bis-
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GMA (Floyd, Dickens®® 2006), resultando em uma interface adesiva mais estavel e
alto valor de resisténcia de unido (Perdig&o et al.?? 2011).

2.3 IMPORTANCIA DE ESTUDOS IN VIVO

Estudos clinicos sdo sempre fundamentais para avaliacdo de materiais
odontologicos. Por mais complexos e bem elaborados que os estudos in vitro
possam ser 0s resultados laboratoriais ndo conseguem prever o comportamento
clinico dos materiais adesivos. Nesse sentido, um estudo clinico longitudinal € de
grande importancia para comprovar a eficacia dos sistemas adesivos (Peumans et
al.?* 2012, Van Meerbeek et al.®® 2010) e deveria ser cobrado das autoridades
sanitarias que, previamente ao registro de um novo produto que fosse indicado para
atendimento da salde da populagcédo, estudos clinicos relativos a seguranca e

efetividade deste material fossem apresentados

Para avaliar o desempenho clinico dos sistemas adesivos, as lesdes cervicais
nao cariosas sdo consideradas como modelo de acordo com a recomendacao da
American Dental Association - ADA (American Dental Association’® 2001). Dessa
forma, as lesdes cervicais ndo cariosas sao utilizadas devido a uma série de fatores,
tais como: este tipo de lesdo ndo apresenta retencdo mecanica; a retencdo do
material restaurador sera proporcionada exclusivamente pelo sistema adesivo; a
retencdo € avaliada de forma simples, ou seja, presenca ou auséncia da
restauracdo; as margens da restauracdo sdo localizadas em esmalte e dentina;
estas lesdes sdo comumente realizadas na face vestibular de dentes anteriores e
pré- molares e estas lesdes normalmente ocorrem em varios dentes o que facilita na
selecdo dos pacientes e no modelo de estudo a ser desenvolvido (Van Dijken® 2000,

De Munck et al.?’ 2005, , Reis, Loguercio®® 2006).

Vale ressaltar que ha muitas publicagbes clinicas disponiveis, porém na
maioria dos casos é impossivel analisar e comparar os resultados com outros
estudos clinicos. Isto € em grande parte devido a falta ou inadequado delineamento
do estudo clinico, incompleto relato de resultados e andlise estatistica inconclusiva
(Hickel et al.?° 2007).
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Muitos estudos tém sido desenvolvidos com o objetivo de avaliar
clinicamente os materiais restauradores, porém critérios e padronizacdo sao
extremamente importantes. Idealmente seria excelente estudos multicéntricos, de
validade e reprodutibilidade. Publicacées de estudos que incluem informacdes com
detalhes suficientes para ser incluidos em metanalise, por exemplo, dando
descricbes adequadas de como a randomizacéo foi realizada e ndo apenas uma
declaracdo de que foi feito. Diante desse contexto, a avaliacdo da qualidade do
delineamento do estudo € essencial para os cirurgibes dentistas julgarem as
restauracdes de forma adequada como aceitaveis ou como falhas e também orienta-

los para evitar erros em relacéo ao tratamento (Hickel et al.?® 2007).

2.4 FATORES QUE COMPROMETEM A UNIAO EM LESOES CERVICAIS NAO

CARIOSAS

Diversas variagdes fisicas e morfologicas relacionadas ao substrato dentinario
como a dentina esclerotica, permeabilidade dentinaria, fluxo do fluido pulpar podem
prejudicar a qualidade da adesdo dentinaria (Nakajima et al.*® 1995). A dentina
esclerética € comum em areas onde a dentina estd exposta, como em lesbes
cervicais ndo cariosas sendo considerado o substrato mais complexo do que a
dentina inalterada (Tay, Pashley®' 2004). De acordo com a sua morfologia, a matriz
da superficie hipermineralizada da camada esclerética da lesé@o cervical ndo cariosa
(LCNC) é composta de fibrilas colagenas desnaturadas resultantes da acdo dos
acidos e bactérias nessa camada (Tay, Pashley®! 2004). Diante disso, alguns fatores
podem influenciar a resisténcia de unido em dentina esclerética de lesdes cervicais
ndo cariosas, tais como; presenca de uma camada de fibrilas colagenas
desnaturadas na zona hipermineralizada, presenca de depositos escleréticos que
obliteram os tubulos e incapacidade de sistemas adesivos autocondicionantes para
dissolver e penetrar na regido superficial da camada hipermineralizada (Tay et al. *
2000).

Devido ao fato de algumas LCNC apresentarem a dentina com alto grau de
esclerose, bem como alto conteddo mineral quando comparada com a dentina

inalterada ou afetada por cérie, a formacao da camada hibrida na dentina esclerotica
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é dificultada. Diante desse fato a unido duradoura torna-se comprometida (Tay,
Pashley®! 2004).

Portanto, a distincdo de sistemas adesivos mais ou menos suscetiveis a
degradacdo, ou seja, que tendem a apresentar desempenho clinico mais favoravel e
de maior credibilidade em longo prazo, € importante quesito para realizar
restauracdes com longevidade. Essa decisdo deve ser sempre respaldada em
estudos laboratoriais imediatos e ao longo do tempo, mas principalmente em
estudos clinicos longitudinais em lesdes cervicais ndo cariosas. Diante desse
contexto, se 0s sistemas adesivos se comportarem bem em LCNC, é bastante
provavel que tenham também excelente comportamento clinico em outras situacdes

clinicas (Loguercio et al.? 2007).

De acordo com as diretrizes da American Dental Association (ADA) para
avaliacdo dos materiais adesivos em esmalte e dentina (American Dental
Association®® 2001), os sistemas adesivos necessitam demonstrar menos de 5% de
descoloracdo marginal e de perda das restauracdes apOs seis meses para que se
consiga a aprovacao parcial da ADA. J& para obter a aprovacao final, as taxas de
gueda das restauracdes e de descoloracdo das margens ndo devem ultrapassar 0s
10% no periodo de 18 meses de avaliagdo. Dessa forma, quando se deseja
investigar a efetividade clinica dos adesivos, somente estudos clinicos envolvendo

lesBes cervicais ndo cariosas devem ser considerados.(Ritter et al.>* 2000).

De fato, o objetivo de uma restauracdo adesiva é criar um intimo contato do
sistema adesivo com o0 substrato dental (Perdigdo™* 2010). Além disso, o sistema
adesivo deve selar corretamente a camada de dentina, caso contrario a agua

proveniente do fluxo pulpar afetard a adesao (Rosales et al.>* 2007).

Alguns estudos demonstraram uma correlacdo entre a permeabilidade dentinaria
e resisténcia de unido da restauragdo para alguns sistemas adesivos e observaram
gue sistemas adesivos com baixa capacidade de selamento da dentina tém também
baixa capacidade de adesdo ao substrato dentinario (Rosales et al.** 2007,
Cavalheiro et al.>®> 2006, Tay et al.*® 2005, Pashley, Carvalho®’ 1997).
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3 PROPOSICAO

3.1 PROPOSICAO GERAL

Avaliar a taxa de retencdo de restauracdes realizadas em lesdes

cervicais ndo cariosas de dois sistemas adesivos convencionais de dois passos.

3.2 PROPOSICAO ESPECIFICA

Avaliar o desempenho clinico de um novo sistema adesivo
convencional de dois passos Ambar em comparacdo com o adesivo Adper Single

Bond 2 nos periodos baseline, 6 e 12 meses nos seguintes aspectos:

Fratura/retencéo;

Adaptacédo marginal;

Sensibilidade pos-operatoria;

Cérie adjacente a restauracao



4 MATERIAL E METODOS

4.1 SELECAO DOS PACIENTES

O presente estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica em Pesquisa (COEP)
da Universidade Estadual de Ponta Grossa, sob parecer N°07/2011 tendo sido

protocolado sob o niumero 14918/10 (Anexo A).

Para a realizacdo deste estudo seguiu-se o protocolo do CONSORT
(CONSsolidated Standards of Reporting Trials) (Schulz et al.*® 2011). Foram
selecionados 35 pacientes com idade entre 20 e 70 anos com a presenca de no
minimo duas lesdes cervicais ndo cariosas por paciente, independente de sua
localizacdo na arcada dentaria a ser restaurado com os materiais em estudo. Este
estudo foi um ensaio clinico randomizado e duplo cego. Além disso, considera-se
gue este estudo teve uma taxa de alocacdo igualmente distribuida entre os dois

grupos em avaliacdo.

Os critérios para inclusdo dos pacientes para esse estudo foram: adequada
higiene oral; auséncia de doenca periodontal; dentes sem carie; habitos
parafuncionais; presenca de no minimo 20 dentes em funcdo. Pacientes com
periodontite severa ou crénica, bruxismo severo ou oclusao traumatica ndo foram
incluidos no estudo. Apdés esclarecimentos acerca do trabalho que seria
desenvolvido e, em concordancia, os participantes assinaram um termo de aceitacéo
para a realizacdo do estudo. No termo, 0s pacientes seriam orientados quanto ao
tipo de tratamento que seria executado, o material empregado e se comprometeriam
a colaborar com o trabalho, principalmente nas reavaliacbes das restauracdes. Uma
ficha clinica, especialmente confeccionada, com dados pessoais do paciente junto a
ficha de anamnese e termo de consentimento livre e esclarecido foram preenchidas
(Apéndices A e B).

4.2 SELECAO DAS LESOES CERVICAIS NAO CARIOSAS

As lesGes cervicais nao cariosas apresentavam-se com tamanhos
semelhantes entre si no mesmo paciente, sem retengdes, com ao menos 50% das

margens sem esmalte e a regido cervical localizada em dentina radicular (Figura 1).
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Ndo foram excluidas lesdes cervicais ndo cariosas que apresentavam
hipersensibilidade dentinaria ou qualquer grau de esclerose. Como forma de
caracterizar as lesdes, avaliou-se o grau de esclerose de acordo com o Quadro 1.
Neste caso o exame clinico foi realizado por no minimo dois avaliadores calibrados e
documentados através de fotografias digitais. As dimensdes das lesdes (figura 2); a
sensibilidade pré-operatdria em resposta ao jato de ar por trés segundos a uma
distancia de aproximadamente 1 cm (Schiff et al.*® 2009) e a sondagem com sonda
exploradora foram avaliados; assim como angulacdo da lesdo e presenca ou
auséncia de margens em esmalte (Apéndice C). Um total de setenta dentes foram
restaurados sendo trinta e cinco com o sistema adesivo Ambar (FGM Produtos
Odontolégicos, Joinville, SC, Brasil) e os demais com o sistema adesivo Adper
Single Bond 2 (3M ESPE, St. Paul, MN, EUA).

4.3 SELECAO DOS MATERIAIS

Neste estudo foram empregados os seguintes materiais: Adper Single Bond 2
(3M ESPE, St. Paul, MN, EUA) e Ambar (FGM produtos Odontoldgicos, Joinville,
SC, Brasil) como sistemas adesivos simplificados, Acido fosférico CondAc 37 (FGM
Produtos Odontolégicos, Joinville, SC, Brasil) e resina composta microhibrida Opallis
(FGM produtos Odontolégicos, Joinville, SC, Brasil). A composicdo, modo de

aplicacao e lote dos materiais utilizados no estudo estédo descritas no Quadro 2.
4.4 CALCULO DO TAMANHO AMOSTRAL

Considerando o percentual de retencdo do Adper Single Bond 2 apds 6-12
meses como sendo de 99% (Loguercio et al.'® 2007) e com o objetivo de se
determinar uma diferenga na taxa de retencao de 20% entre os grupos com a=5% e
um poder estatistico de 80%, o nimero de restauracdes executadas foi de 35 por
material Desta forma, foram selecionados 35 pacientes em atendimento na Clinica

de Odontologia da Universidade Estadual de Ponta Grossa, PR.



Quadro 1- Grau de esclerose dentinaria*
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Categoria

Exemplos

Critério

Nao ha evidéncia de dentina com
esclerose. A dentina apresenta-se
opaca com pouca coloracdo (amarelo-
claro ou esbranquicado).

Mais do que a categoria 1, menos
préximo em comparagao com as

categorias 3 e 4.

Menos que a categoria 4, mais
préximo comparativamente com as

categorias 1 e 2.

Evidéncia de dentina com esclerose.
A dentina apresenta-se amarelo-
escura ou amarronzada. Possui
aparéncia vitrea com significativa

translucidez

* De acordo com (Ritter et al.*> 2000).
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Figura 1- LesBes cervicais ndo cariosas. Vista frontal (A) e lateral (B) dos dentes 44 e 45
respectivamente.

Figura 2- Foram registradas as medidas da altura (A), largura (B) e profundidade (C),
respectivamente, das lesdes cervicais ndo cariosas com o auxilio de uma sonda
milimetrada.

4.5 PROCEDIMENTO RESTAURADOR

Todas as lesfes cervicais ndo cariosas foram realizadas por dois operadores
calibrados sob a supervisdo de um operador experiente. O procedimento restaurador

foi realizado da seguinte maneira:

1. Profilaxia com pedra pomes e agua (SS White Prod. Odontol. Ltda,
Petrépolis, RJ, Brasil) com taca de borracha a fim de remover o
biofilme dental;

2. Selecdo da cor da resina composta Opallis (FGM Produtos
Odontolégicos) com a escala de cores Opallis (FGM Produtos

Odontolégicos) feita com 0 mesmo material da resina composta;

3. Fotografias iniciais com vista frontal, lateral e oclusal/incisal,
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4. Anestesia local (Citanest, Dentsply, Petropolis, RJ, Brasil) para a
colocacdo do grampo para isolamento KSK numero 212 (DFL, Rio de

Janeiro, RJ, Brasil)

5. Isolamento absoluto (Madeitex, Sao Paulo,SP, Brasil) do campo
operatorio utilizado em todos os casos com 0 objetivo de evitar a
contaminacdo e melhor visdo do campo operatorio. Ndo foram
realizadas retencdes adicionais ou bisel nas lesdes cervicais nao

cariosas.
4.6 APLICACAO DO SISTEMA ADESIVO E TRATAMENTO RESTAURADOR

Foi realizado o condicionamento com &cido fosférico 37% na forma de gel
CondAc 37 (FGM Produtos Odontolégicos, Joinville, SC, Brasil) nos substratos
dentarios por 15 s seguido de lavagem com jatos de agua em abundancia. O
excesso de agua foi eliminado com leves jatos de ar, tomando o cuidado de néo
desidratar a dentina. A aplicacdo dos dois sistemas adesivos convencionais de dois
passos foi realizada conforme instrucdo dos respectivos fabricantes (Quadro 2). O
sistema adesivo foi fotoativado por 10 s, utilizando-se o aparelho fotopolimerizador
LED (Radii - Cal, SDI Limited, Bayswater,Victoria, Australia) com intensidade de luz
de 1200 mW/cm?. A resina composta microhibrida Opallis (FGM) foi inserida com o
auxilio de espatula Hu Friedy (Rockwell, Chicago, EUA) em 3 incrementos aplicados
consecutivamente nas paredes gengival, incisal/oclusal e axial. Cada incremento foi

fotoativado por 40 s.

Para a remocdo de eventuais excessos foi utilizada a ponta diamantada
3195FF (KG Sorensen, Barueri, Brasil). O acabamento e polimento finais foram
realizados apdés uma semana de forma intermitente com discos abrasivos de
granulacao fina Diamond Pro (FGM) e discos de feltro Diamond (FGM) com auxilio
de pasta para polimento de granulacdo extra-fina Diamond Excel (FGM Produtos
Odontoldgicos, Joinville, SC, Brasil). A sequéncia clinica da aplicacdo do sistema
adesivo em uma leséo cervical ndo cariosa encontra-se na figura 3. Na figura 4, a
aplicacdo de resina composta pela técnica incremental e acabamento e polimento da

restauracao.



Quadro 2- Materiais utilizados no estudo, composi¢cdo, modo de aplicagéo e lote.
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Materiais Composicao Modo de aplicacéo Lote
Adper 1. Acido fosférico 37% 1. Condicionar com acido fosforico
Single 37% por 15 s.

Bond 2. Frasco de adesivo: 2. Lavar com abundancia
2/3M Bis- GMA, HEMA, 3. Remover o excesso de agua com
ESPE mondmeros bolinha de algoddao ou papel
= dimetacrilatos, absorvente. A superficie deve
copolimeros de acido aparecer brilhante apds a remocédo | BUBR
polialquendico, do excesso de agua.
iniciadores, &gua e 4. Aplicar 2 camadas consecutivas
etanol. no esmalte e dentina condicionados
com um pincel agitando-o
gentilmente na superficie por 15 s.
5. Aplicar leve jato de ar para
evaporar o solvente.
6. Fotoativar 10 s.
Ambar/ 1. Acido fosférico 1. Condicionar com &cido fosfdrico
FGM 37% 37% por 15 s.

Produtos 2. Lavar com abundancia.

Odontolé 2. Frasco de 3. Secar sem desidratar a dentina.
gicos adesivo: MDP, 4. Aplicar a primeira camada de

Monbémeros adesivo por 10 s friccionando
metacrilicos, vigorosamente sobre a superficie. 04.12.2010
fotoiniciadores, co- 5. Aplicar a segunda camada de
iniciadores, adesivo friccionando vigorosamente
estabilizante, carga por 10 s.
inerte 6. Aplicar jato de ar a distancia por
(nanoparticulas de 10 s para evaporar o solvente.
silica) e veiculo 7. Fotoativar 10 s.
etanol.

Opallis/

FGM Bis-GMA, Bis-

Produtos EMA, UDMA e

Odontolo TEGDMA, particula 1. Escolha da cor da resina.
gicos de vidro de Bario- 2. Aplicar a resina pela técnica

Alumino silicato incremental, onde cada incremento 11.11.2010
silanizados e deve ter a espessura de

nanoparticulas de aproximadamente 1,5 mm.

dioxido de silicio, 3. Fotopolimerizar cada camada por 40
canforquinona, s com 400mW/cm?

aceleradores,

estabilizantes e

pigmentos.

Bis-GMA=bisfenol A glicidil metacrilato; HEMA=2-hidroxi-etil-metacrilato; UDMA=dimetacrilato de
uretano; TEGDMA=trietilenoglicoldimetacrilato;  Bis-EMA=Bisfenol-A-polietiieno  glicol  diéter
dimetacrilato; MDP= metacriléxidecil, di-hidrogénio fosfato. * De acordo com as especifica¢cdes dos
fabricantes.
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Figura 3- Sequéncia clinica da aplicacdo de uma leséo cervical ndo cariosa. Vista frontal de duas
LCNC nos dentes 44 e 45 (A); profilaxia (B); isolamento absoluto (C); condicionamento com &cido
fosférico por 15 s (D); lavagem em abundancia; secagem com leve jato de ar para ndo desidratar a
dentina (F); aplicacdo da primeira camada de adesivo (G); jato de ar para evaporacdo do solvente
(H); aplicacdo da segunda camada de adesivo e em seguida evaporacdo do solvente (I); fotoativacdo
por 10 s (J).
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Figura 4- Aplicacdo de resina composta pela técnica incremental e acabamento e polimento da
restauracgdo. Inicio da insergdo do 1°. incremento de resina composta (A); ap0ds inser¢do do segundo
e terceiro incremento de resina composta (B); acabamento imediato com ponta diamantada 3195 FF
(C); acabamento com disco de lixa de granulagéo fina (D); polimento com pasta diamantada e disco
de feltro (E); aspecto final da restauragéo (F).
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4.7 AVALIACAO CLINICA

Dois operadores calibrados que desconheciam a alocacdo dos grupos
realizaram a avaliacdo clinica nos tempos baseline (ap6s o polimento), apés 6 e 12
meses de colocacdo das restauracdes. A analise foi realizada de forma
independente com auxilio de espelho clinico e sonda exploradora. Em geral, o grau
de concordancia deve ser de pelo menos 85%, através de calibracdo prévia
(Alhadainy, Abdalla®® 1996). Em caso de discordancia entre os avaliadores em
relacdo aos resultados obtidos, um consenso era obtido antes de o paciente ser
dispensado.

Os critérios utilizados para avaliacdo foram os de Hickel et al.?® (2007), que
propuseram uma melhoria do conhecido critério USPHS (critério utilizado pelo
servico publico americano). Como o fator principal a ser avaliado era o adesivo e
ndo a resina composta apenas alguns dos itens indicados por Hickel et al.?® (2007)
foram pré-selecionados para serem avaliados. Sdo eles: fratura/retencdo; adaptacéo
marginal, descoloracdo marginal; sensibilidade pés-operatéria e; carie adjacente a

|-29

restauracdo. Os critérios para avaliacdo de Hickel et al.“” (2007) estdo apresentados

na Tabela 1.
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4.8 ANALISE ESTATISTICA

Estatisticas descritivas foram utilizadas para demonstrar as distribuicdes de
frequéncia dos critérios avaliados. As compara¢cdes dos materiais no mesmo periodo
foram avaliadas pelo teste exato de Fisher a=0,05 em comparacdo ao mesmo
material nos diferentes periodos de tempo foi avaliado pelo teste de Mc Nemar a=
0,05. Como uma maneira de medir a concordancia entre os examinadores, a

estatistica de Cohens Kappa foi utilizada.



5 RESULTADOS

Trinta e cinco pacientes foram selecionados para o presente estudo, sendo 20
homens e 15 mulheres. Todos estiveram disponiveis para as avaliacdes nos
periodos baseline, 6 e 12 meses (Figura 6), obtendo-se um indice de 100% de
retorno. Aproximadamente 68,57% das restauracfes com o sistema adesivo Ambar
foram colocadas em pré-molares e molares e 31,42% em dentes anteriores. Ja com
0 sistema adesivo Adper Single Bond 2, 80% foram colocadas em pré-molares e
molares e 20% em dentes anteriores (Tabela 2). Outras caracteristicas referentes as
lesbes cervicais ndo cariosas restauradas em cada um dos grupos podem ser
observadas nessa tabela. Nota-se uma homogeneidade destas caracteristicas entre
No periodo de 6 meses apenas duas restauracbes (1 de cada adesivo) foram
perdidas ap6s 6 meses de avaliacdo, perfazendo um percentual de retencdo de
97,1% para ambos materiais. Outras 12 restauracdes (05 de Ambar/ FGM e 07 de
Adper Single Bond 2 /3M ESPE) necessitaram de um novo polimento devido a
excessos de resina na regido de esmalte (Tabela 3). Para nenhum dos itens houve
diferenga significativa comparando os dois materiais em cada periodo de avaliagdo
(p>0,05), bem como o mesmo material nos diferentes tempos de avaliagédo (p>0,05).
Os resultados ap6s 12 meses demonstraram que apenas 3 restauracdes foram
perdidas (02 de Ambar/FGM e 01 de Adper Single Bond 2/3M ESPE) e 4
restauracdes (02 de Ambar/FGM e 02 de Adper Single Bond 2) necessitaram de um
novo polimento. Sendo assim, o percentual de retencdo foi alto para os dois
materiais, ou seja, de 97,1% para o Adper Single Bond 2 e 94,3% para o0 Ambar. Na
figura 5 podem ser observadas duas lesdes cervicais ndo cariosas em vista frontal,
antes e apoOs terem sido restauradas e avaliadas em trés periodos distintos:

baseline, 6 e 12 meses.



37

Figura 5- Foto inicial da LCNC dos dentes 44 e 45 (a); Dentes 44 e 45 restaurados no tempo baseline
(b); Dentes 44 e 45 apds 6 meses; Dentes 44 e 45 ap6s 12 meses com excelente performance

clinica.
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A figura 6 mostra o diagrama de fluxo dos pacientes durante as fases do
estudo clinico com informagdes sobre a exclusdo dos pacientes.

Pacientes avaliados

quanto a eligibilidade
(n=49)

Excluidos (n=14)

Doenca periodontal (n=10)

N&o possuiam 2 LCNC |
(n=4)

Pacientes selecionacdos
(n=35)

LesGes alocadas para o Lesdes alocadas para
grupo controle o grupo experimental
(n=35) (n=35)

L}
Acompanhamento Acompanhamento Acompanhamento Acompanhamento

06 meses (n=35)

12 meses (n=35)

Restauracao Restauracao Restauracdes
perdida (n=1) perdida (n=1) perdidas (n=2)

Restauracao
perdida (n=1)

Figura 6- Diagrama do fluxo dos pacientes durante as fases de avaliagdo do estudo clinico conforme
orientacdo do CONSORT (Schulz et al.*® 2010).
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Tabela 2. Distribuicdo das lesdes cervicais ndo cariosas de acordo com a forma, tamanho cérvico-

incisal, grau de esclerose dentinaria, presenca de sensibilidade pré e pds-operatéria, presenca de

faceta de desgaste, borda em esmalte e distribuicdo dos dentes no arco.

Caracteristicas das lesdes

NUmero de lesdes

Ambar Adper Single Bond 2
Forma (Geometria da cavidade)
<45° 1 2
45°-90° 3 3
90°-135° 17 18
>135° 14 12
Tamanho cérvico- incisal (mm)

<15 3 3
1,5-2,5 17 14
>2,5 15 18

Grau de esclerose dentinéria
1 24 28
2 5 1
3 2 5
4 4 1

Sensibilidade pré-operatéria
Sim 18 16
N&o 17 19

Sensibilidade p6s-operatoria
Sim 3 3
N&o 32 32

Faceta de desgaste
Sim 10 9
N&o 25 26
Borda em esmalte
< 25% 1 1
25-50% 34 34
Distribuicdo dos dentes
Incisivos 2 2
Caninos 9 5
Pré-molares 21 25
Molares 3 3
Distribuicdo no arco

Superior 24 20
Inferior 11 15




40

Tabela 3 - Numero de restauracfes avaliadas para cada um dos itens no tempo baseline, apés 6 e
12 meses.

Tempo Baseline 6 meses 12 meses
Adper Adper Adper
Critério* Single Ambar Single Ambar Single Ambar
Bond 2 Bond 2 Bond 2
A 35 35 27 29 32 31
B - - 5 5 2 2
Fratura/Retencgéo C - - 2 - -
D - - - - - -
E -- -- 1 1 1 2
A 35 35 35 35 35 35
B - - - - - -
Adaptacéo C - - - - - -
D - - - - - -
E - - - - - -
A 35 35 35 35 35
B - - - - - -
Descoloragdo Marginal | C - - - - - -
D - - - - - -
E - - - - - -
A 35 35 35 35 35 35
Les&o de carie B - - - - - -
adjacente a C - - - - - -
restauracao D B _ B B B B
E - - - - - -
A 32 32 35 35 35 35
o . B 3 3 -- - -- --
Sensibilidade p6s-
operatoria C - - - = - =
D - - - - - -
E - - - - - -

* Fonte baseada no critério de Hickel et al.® 2007

Clinicamente esta muito boa;

Clinicamente esta boa e apds um polimento, por exemplo, fica muito boa;

Clinicamente estd satisfatorio (a restauragdo pode ter pequenas fraturas, alguma
desadaptacdo € perceptivel, mas em geral ndo passiveis de conserto através de um
polimento. A restauracdo pode necessitar de um pequeno reparo);

Clinicamente inaceitavel, mas possivel de reparo;

Clinicamente inaceitavel e a restauracédo deve ser substituida.

ow>

mo



6 DISCUSSAO

Atualmente, nota-se a tendéncia de utilizacdo na clinica diaria de sistemas
adesivos mais simples, como por exemplo, os adesivos convencionais de dois
passos (primer e adesivo em um Uunico frasco) e aplicacdo prévia do
condicionamento acido (Perdigdo® 2007) e, clinicos de longa duracdo tém sido
realizados para comprovar a eficacia de sistemas adesivos convencionais de dois
passos em lesdes cervicais ndo cariosas (Loguercio et al.*® 2007, Van Dijken*? 2010,
Reis et al.** 2010).

Contudo, ao analisar as taxas de retencdo, estudos mostram que o
desempenho dos sistemas adesivos ndo € apenas dependente do numero de
passos clinicos requeridos para o processo de adesdo (Reis et al.** 2010, Perdigdo
et al.?? 2011). Por exemplo, Aw et al.** (2005) compararam o desempenho clinico de
um adesivo de 3 passos (Scotchbond Multi Uso) e dois adesivos de 2 passos (Adper
Single Bond e One Coat Bond) apés 3 anos de avaliacdo clinica. Os resultados
demonstraram padrdes de retencdo muito semelhantes entre os materiais, variando
de 81-90%. Uma analise geral de estudos clinicos publicados na integra de adesivos
de 2 passos demonstra que o padrdo de retencéo varia de 51-100% apdés 2-5 anos
de avaliacdo clinica (Burrow, Tyas* 2007; Reis, Loguercio*® 2009) enquanto no
mesmo periodo de tempo a retencdo varia entre 69-100% para adesivos de 3
passos (Wilder et al.*’ 2009).

Isto é indicativo de que o desempenho clinico do material € mais dependente
da sua composicdo do que do nimero de passos envolvidos (Reis et al.** 2010,
Perdigdo et al.?2011) e ajuda a explicar o porqué dos adesivos simplificados terem

apresentado alta taxa de retencéo.

O Adper Single Bond 2 € um material relativamente novo, entretanto este
material manteve a mesma base monomérica do Adper Single Bond e adicionou
carga na sua composi¢cdo, o que parece ter um efeito positivo em termos do
desempenho dos materiais adesivos (Ritter et al.*® 2009). Os resultados clinicos de
avaliacdo de 3 anos mostraram sempre excelentes resultados quando o Adper
Single Bond foi utilizado com padrdes de retencdo variando de 89-97% apos 3 anos

(Reis, Loguercio®® 2009) e, por isto, consideramos este material um gold standard.
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Em um estudo clinico, o adesivo Adper Single Bond apresentou 100% de
retencédo ap6és 5 anos de avaliacdo clinica (Kubo et al.*® 2006), enquanto outros
autores obtiveram padrdes muito menores de retencdo em um periodo de 18 meses
(Brackett et al.°® 2003). Esta variabilidade de resultados é responsavel pelo fato
deste material ser considerado sensivel a técnica, em recente revisdo sistematica

conduzida por Peumans et al.* (2005).

O acido polialquendico, composto base dos ionémeros de vidro Vitrebond e
Vitremer da 3M ESPE, tem sido utilizado em praticamente todos os sistemas
adesivos da 3M ESPE. Alguns autores acreditam que a presenca deste acido
produz separacao de fases quando o material adesivo é aplicado sobre a camada de
colageno desmineralizado e isto tem sido atribuido ao alto peso molecular deste
composto (Eliades et al.>! 2001). Em casos extremos, este gel dificulta a adequada
interdifusdo dos mondémeros resinosos dentro da malha de colageno
desmineralizado (Van Meerbeek et al.°?1996). No estudo de De Munck et al.>® 2003)
a analise do padréo de falha apés 4 anos de avaliacao laboratorial demonstrou uma
grande quantidade de fibrilas de colageno desprotegidas, tanto para o Adper Single

Bond 2, como para o Scotchbond Multi Uso, confirmando em parte esta afirmacéo.

Por outro lado, a presenca do co-polimero do acido polialquendico forma
complexos na regido superficial da camada hibrida e dentro dos tubulos dentinarios
(Yoshida et al.>* 2000), que pode estabilizar a interface de uni&o, produzindo efeito
de relaxamento de tensdes (Perdigéo et al.>®> 2000). Van Landuyt et al.>® (2007), em
uma recente revisdo sobre os componentes dos sistemas adesivos indica que a
inclusdo deste acido polialquendico na composicdo do adesivo € realizada para
melhorar a estabilidade em meio tmido (Spencer et al.>” 2000). Entretanto nenhum
estudo até hoje comprovou qualquer beneficio do uso exclusivo deste componente

na formulacéo deste material.

J4 o adesivo Ambar foi apenas recentemente lancado no mercado e,
portanto, as avaliagcbes com este material ainda s&o escassas. Este material segue a
tendéncia do mercado para adesivos simplificados, ou seja, € um adesivo a base de
etanol e apresenta carga na sua composicdo, assim como pode ser observado na

composi¢cdo do adesivo Adper Single Bond 2. Contudo, quando se observa na
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composi¢cdo do adesivo Ambar, pode-se observar que este material é a base de
uretano dimetacrilato em detrimento do BisGMA. O UDMA apresenta melhor grau de
conversdo em relacdo a molécula de BisGMA (Floyd, Dickens®® 2006) e isto
possivelmente se deve a auséncia dos dois anéis aromaticos do BisGMA que
dificultam a mobilidade da cadeia polimérica (Peutzfeldt®® 1997). Materiais com
UDMA também apresentam menor sor¢cdo de agua quando comparados a materiais
com BisGMA (Sideridou et al.®® 2003). Além disso, conforme relatado por Perdigdo

et al.??

(2011) o parametro de solubilidade e a viscosidade do UDMA é menor do que
o do BisGMA, o que pode também, associadamente ao solvente, colaborar na
penetracdo do adesivo na malha de dentina desmineralizada. De acordo com

Perdigdo et al.??

(2011), estes fatores certamente ajudam a explicar os bons
resultados em estudos laboratoriais quando se compara o Ambar ao Adper Single
Bond 2. Dentre outros fatores que podem ter contribuido para o bom desempenho
do adesivo Ambar é a presenca de um mondémero funcional 10-MDP, 10-
metacriloxidecil, di-hidrogénio fosfato, que possui afinidade quimica pelos tecidos
dentais de modo que interage intensamente com a hidroxiapatita e forma uma
ligacdo mais estavel com o célcio e mais resistente a hidrélise (Inoue et al.®® 2005,

Yoshida et al.®* 2004)

no estudo de Inoue et al.®? 2005 foi verificado o efeito da fadiga térmica na
resisténcia de unido a microtracdo de um sistema adesivo autocondicionante Clearfil
SE Bond (Kuararay, Tokyo, Jap&o) que possui 0 monémero funcional 10-MDP e os
resultados encontrados demonstraram que a resisténcia de unido néo diminui apés o
teste de ciclagem térmica. Esses dados corroboram com o estudo de Perdigdo et
al.?? 2011 o qual constatou que o adesivo Ambar, que também possui a molécula 10-
MDP, ndo demonstrou diminuicdo da resisténcia adesiva apos ciclagem térmica, o

gue indica o alto poder adesivo deste mondmero funcional.

Futuros estudos devem ser realizados para comprovar as hipoteses aqui
levantadas, e estudos de longevidade de unido necessitam ser realizados para

verificar o comportamento clinico dos materiais aqui avaliados.



7 CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos pode-se concluir que:

- Os sistemas adesivos Ambar e Adper Single Bond 2 tiveram alta taxa de
retencdo no periodo de 06 e 12 meses. Isto atesta a qualidade dos dois sistemas

adesivos para ser utilizado clinicamente.
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ANEXO A
APROVACAO DO PROJETO PELA COMISSAO DE ETICA EM PESQUISA DA
UNIVERSIDADE ESTADUAL DE PONTA GROSSA - COEP - UEPG



UE/~ (v OPROPESP

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE PONTA GROSSA Fré:Reitotia de Pesquisa e Pds-Gradiiacho

ﬁ n COMISSAO DE ETICA EM PESQUISA

PARECER N° 07/2011
Protocolo: 14918/10

No dia 24 de fevereiro de 2011, a Comissdo de Etica
em Pesquisa, APROVOU o protocolo de pesquisa intitulado
“Avaliacgao clinica de dois sistemas adesivos
convencionais de dois passos em lesdes cervicais nao
cariosas” de responsabilidade do pesquisador Alessandro

Dourado Loguercio.

Conforme Resolugdo CNS 196/96, solicitamos que sejam
apresentados a esta Comissdo, relatdédrios sobre andamento

da pesquisa, conforme modelo (http://www.uepg.br/coep/).

Data para entrega do relatdério parcial:Fevereiro de 2013.

Data para entrega do relatdério Final: Fevereiro de 2015.

Ponta Grossa, 25 de fevereiro de 2011.

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE PONTA GROSSA
COMISSAO DE ETICA EM PESQU\IS—A‘;T.ObEP
Prof. Dy Ulisses Coelho

Coordenador

Av. Carlos Cavalcanti, 4748 - CEP: 84030-900 - Ponta Grossa - PR — BRASIL
Bloco M Sala 12 - Campus Universitario em Uvaranas
Fone (42) 3220-3108 - Fax: (42) 3220-3102
e-mail: seccoep@uepg.br Home page: www.uepg.br
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APENDICE A
FICHA DE ANAMNESE



UNIVERSIDADE ESTADUAL DE PONTA GROSSA
DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA
DISCIPLINA DE ESTOMATOLOGIA

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

NOME" o osd o3 ik iaimioin oo 6o w7 § 8 SRR T e e B S e Ficha'i®swsaamnas
ERGBIEEE v sveim sowie ssmsmnbonemimmsois widiie o SRR SR R £ Telefone e sossssssanssinseans
Idade . . . . Data de nascimento.../.../...Cor..... SeX0..uen ESIa00 Vil s wms s smw s sviise
34 (6] {1-3:1: o[RS Local:detrabalbo; vs « va s is e dmaamane ban aeis S S S
ENABrace  smiis s wass siale e sl arersessinivme wee im0 s Wiave ievas TelBfon0 « «:sws wiwnsimomvissnse —
Nacionalidade « v v v v vt Naturalidade . coeevereesnonennnss Procedencia: ; «s sinsmmis sonans o ALY
Profissao(6es) anterior(es) e tempO qUE BXEICEU + v v v v v v e v v e s s nsansassusnssnns T Wy

ANAMNESE

1. Queixa principal + ... .. R i el e e i eieel AWE WO R B A s SRR T R
9 Histbiia da MOIBSHAATIAY viavs snromis mismn soms ewie ammmmmus s s s wnss sede wels e b wames o

3. Histéria Odontol6gica

Tem dificuldade na mastigacdo de seus alimentos? Osim  [ONao

Tem algum dente sensfvel? (JSim  (JN&o

Sua gengiva sangra com facilidade? Osim ONao

E diffcil abrir a boca com a extensdo que gostaria? (J Sim  (JNao

Sua mandfbula “estala” quando mastiga? (JSim  (J Nao -

Tem afta com frequéncia? [)Sim  (ONa&o

J& tomou anestesia local para tratar ou extrair dentes? Osim ONnNao

Em caso positivo, j& sentiu alguma reag&o néo usual? 0Osim [ONao

Acredita que as doencas dos dentes e gengivas afetam sua satide? O sim ([JNao
Tem alguma queixa da aparéncia dos seus dentes? Osim (ONao
Escovaosdentes? (JSim  (J Nao. Quantas vezes?..... Quando? .......
J4 sofreu tratamento ortoddntico? (O Sim (O Néo

J4 sofreu tratamento periodontal? Osm ONnNao

J& sofreu tratamento protético? Osim ([ONao

J4 sofreu tratamento endodéntico? () Sim  (J Nao

4, Histéria médica

No momento est4 em tratamento médico? ~ (JSim (O Néo

So Osth; POMIUET sz weie wwis v s wie wwesies TR AT REGAL RS T BRI NESAE (W3RN BN SR v el
Est4 tomando alguma medicagao no momento? (JSim (J Nao

Em caso afirmativo, qual? +cssesveescisssnsnacns O R L P
J4 sofreu alguma doenga grave? Osim (ONao

Em caso afirmativo, qual? .. ...... T ¢ S AR RS B
Foi operado(a) alguma vez? (JSim  (JN&o

Em caso afirmativo, de que? .. . .... SR e SR AR S S VO B P SR $ R e

Sabe de algum caso de diabete, tuberculose ou cancer na famflia? Osim [Nao
Alguma vez tomou penicilina ou outro antibiético? Osim ([ Nao
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Em caso positivo, teve alguma reagdo? (J Sim  [JNao

Teve alguma reagao n&o usual com outros medicamentos? Osim ([ Nao

Costuma ter urticaria?  (JSim  (J Nao

J& foi prevenido(a) por algum médico como sendo portador(a) de distlirbios cardfacos? Osim (ONao
Sabe qual a sua tens@o arterial? () Sim (] Néo

Se'6abe; QUAL 8% cswsivim s wwnm weviesesie e b w sese

Tem dificuldade em dormir na posi¢do normal?  (J Sim  (J Nao

Sente o coragéo bater muito rapidamente? () Sim  (J Nao

Costuma ter as pernas e oc pés inchados? (J Sim  (JNao

Sente faltade ar?  (JSim  (JNao

Sente-se mal ao fazer algum esforgo leve? Osim ([ONao

Tem tosse persistente? (JSim (O Nao

Alguma vez escarrou sangue? (] Sim  (JNéao

Costuma ter febre sem causa aparente? (J Sim ([ Nao

Tem algum problema dos seios maxilar, frontal, etc.? (] Sim  (JN&o

Sofre dor de garganta? () Sim  (JNao

Sente dificuldade em engolir? () Sim  (JNéo

Sente muita sede? (J Sim  (JNao

Seu peso tem se mantido constante?  (JSim  (JNao

Tem alguma desordem sangulnea, tal como anemia? Osim (JNao

Quando se fere, as feridas cicatrizam-se rapidamente? (JSim  (JNao

J& fez exame de sangue para verificago de sfflis?  (JSim (] Néo

J& necessitou de transfusao de sangue? () Sim  (J Né&o

86 16z, Gual 0 rESURAAD? « wiwwiniarsas s 50w v a a sisimsoiainie s s o s e 88 b omneesessessssssessesds
Sangra muito quando se fere ou extrai dentes?  (JSim  (J Nao

Tem algum outro problema que julgue ser importante? O Sim (O Nao

@EHRAIE  smm s« x 8m e w bk sS4 § 8§ RSEEERRA P PWEEE§E D EeeNERETES D86 8 e aee

Esta em estado de gravidez no momento? (JSim (O Nao

Ce esté, sabe em que fase? (MeSES)? v e eersversvensssosacctsssosssscsassnsnssssainsas )
/ Antecedentes Familiares: \
Histéria Familial: ......... CEAAVRRNEE I POV YRR BN G ¥ S EESRE R SN EE § PR
Histéria Familiar: ........ S e wRESEER Y F s B ERSEREAS RN E A E e § 3 Y B

Habitos \
Higiénicos % S E SRR Y B SR 9SS EE ¢ A e 8 5 & i
Nocivos (tempo de uso e quantidade): Fumo: ... ..o vvanan. 6% 0EDEGE BN § 68 e 8 s

AlCOol s w5 4ssmaes T A P T a5 6 & e
Drogast sssssmavs g QPR S PSSR R @ & e
Apertamento dos Dentes Respiragdo Bucal
Briquismo - Moderdura de Objetos
Moderdura de L&bio, Bochecha ou Lingua Fumar Cachimbo, Cigarro ou Cigarro de Palha
KPro;egéo Lingual Dificuldade em Abrir a Boca /
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@ EXAMES COMPLEMENTARES 1

REALIZADOS SOLICITADOS
V. ENCONTRADOS V. NORMAIS
Anétomo-patol6g. D Antibiograma D
Temperatura 37°C
Pulso 60/80 pulsacoes Contagem de plaq.D Ex. de Urina [:]
Ritmo Respiratério 18 x minuto
Pressao Sanguflnea 11/6 a 14/9 Hemograma D Ex. de Feses D
Tempo de Coagulacao 2/8 min. (T. Cap.)
Tempo de Sangramento 1/3 min. (Duke) Cultura D
Fragilidade Capilar poucas petéquias
Testes de Sensibilidade

ACHADOS RADIOGRAFICOS ESSENCIAIS

\
DECLARAGAO DO PACIENTE

...................................... , abaixo-assinado, autoriza a utilizacao de radiografias,

fotografias, resultado de exames, bem como as informagdes fornecidas pela anamnese, para material didético e
publicagao cientifica.

Ponta Grossa, « s v e T ra— e

Assinatura

Y
N

ANOTACOES

S

Examinador:

Orientador:




APENDICE B
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
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AVALIACAO DE DOIS SISTEMAS ADESIVOS SIMPLIFICADOS EM LESOES CERVICAIS
NAO CARIOSAS: UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO.

Universidade Estadual de Ponta Grossa (UEPG)

Mestrado em Odontologia — Area de Concentrag3o Dentistica Restauradora

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de um projeto de pesquisa que esta sendo feito
com a aprovacao da UEPG. As informacgdes seguintes tém por objetivo Ihe dar condi¢6es para

que vocé tome a decisdo de participar deste estudo conscientemente.

1. Este estudo ird avaliar restauragdes (obturagdes) de resina composta (da cor do dente) em seus
dentes de seis em seis meses no periodo de 12 meses. Serdo utilizados dois sistemas adesivos
(produto que une o dente a restauracdo) Todas as restaura¢des (obturagdes) serdo realizadas
seguindo as recomendac¢des do fabricante. Os materiais sdo similares aos utilizados pelos
dentistas de uma forma geral. Infelizmente ndo se sabe qual dos dois sistemas adesivos tem

melhor duragdo ao longo do tempo, sendo este o motivo da presente pesquisa.

2. Suas consultas para tratamento demorardo aproximadamente 1 hora. Apds 6 e 12 meses do
inicio de seu tratamento, ou seja, da colocagdo de sua(s) restauracado(des) vocé sera chamado(a)
para um novo exame. Cada consulta para reavaliagdio demorard aproximadamente 15 a 30
minutos. Ndo haverd nenhum custo para vocé por estas consultas de confecgdo da(s)

restauragdo (0es) e por estas consultas de reavaliagdo.

3. Se seu(s) dente(s) se tornar (em) sensivel (is) e necessite(m) outros tratamentos dentais, a

restauracdo (obturacdo) sera refeita, sem custos (serdo cobertos pelo estudo).

4. Caso seja necessario, serd realizada anestesia local para seu conforto durante o tratamento.



10.

11.
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Vocé sera diretamente beneficiado (a) por participar deste estudo pelo fato de ter seus dentes
restaurados (obturados). Se vocé retornar em suas consultas de reavaliacdo, as restauragoes

serdo feitas sem custo algum.

As outras opc¢Oes 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

nado serd identificado(a) em nenhum relatério ou publicagdo.

RestauracGes que ndo cumprirem com os requisitos dentro de quaisquer tempos de avaliacdo
deste estudo serdo refeitas sem custo algum. Todos os esforcos serdo feitos no intuito de

corrigir tais consequéncias.

Vocé pode sair deste projeto de pesquisa a qualquer hora. A saida ndo afetara sua oportunidade

de obter tratamento na Faculdade de Odontologia ou qualquer outro beneficio.

Perguntas relacionadas ao estudo:

Vocé tem o direito de fazer perguntas com relacdo a este estudo a qualquer momento e é
incentivado a fazé-lo. Caso tenha novas perguntas sobre este estudo, vocé poderd entrar em
contato com Dra Leticia Dias Ferri ( Telefone: 47 9983 2437) 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, poderd contatar o Comité de Etica em Pesquisa da UEPG pelo telefone

0XX42 —3220-3108 e/ou pelo site da UEPG (www.uepg.br).
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DECLARACAO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, , fui informado (a) dos objetivos

especificos desta pesquisa, de forma clara e detalhada. Recebi informacgGes especificas sobre cada
procedimento no qual estarei envolvido, dos desconfortos, tanto quanto dos beneficios esperados.
Todas as minhas duavidas foram respondidas com clareza e sei que poderei solicitar novos
esclarecimentos a qualguer momento. Além disso, sei que novas informacdes obtidas durante o estudo,
me serdo fornecidas e que terei liberdade de retirar meu consentimento da participa¢do 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 indenizacdo conforme estabelece a lei. Também sei que, caso existam gastos
adicionais, estes serdo absorvidos pelo orcamento da pesquisa. Autorizo a liberacdo 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 cépia 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



APENDICE C
MODELO DE FICHA DAS CARA(;TERI'STICAS DE CADA LESAO CERVICAL
NAO CARIOSA



63

Ficha clinica
Paciente: Idade: Género:
Endereco:
Telefone:
Data:
Adesivo:
Dente | Grau de Faceta | Medida (mm) | Borda | Sensibilidade | Angulacdo
esclerose de em da leséo
desgaste esmalte
Altura: Ar::
Profundidade: Sonda:
Largura: Espontanea:
Adesivo:
Dente | Grau de Faceta | Medida (mm) | Borda | Sensibilidade | Angulagéo
esclerose de em da lesdo
desgaste esmalte
Altura: Ar::
Profundidade: Sonda:
Largura: Espontanea:
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