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Efeito da aplicacdo prolongada do sistema adesivo convencional de 2 passos na
qualidade de restauracdes de resina composta em lesdes cervicais ndo cariosas:

Ensaio clinico controlado, randomizado, duplo cego.

RESUMO

Introducéo: Este ensaio clinico controlado randomizado, duplo cego avaliou a influéncia do
aumento do tempo de aplicacdo em dois sistemas adesivos convencionais de dois passos, Peak®
Universal Bond (P) (Ultradent Products Ind) e Single Link (SL) (Angelus Dental Products
Industry) aplicados para restaurar lesdes cervicais ndo cariosas (LCNC). Material e Método:
No desenho experimental um total de 219 restaurages foram distribuidas aleatoriamente em
35 pacientes de acordo com os seguintes grupos: P1 e SL1 - aplicados de acordo com o
fabricante por 10s; P2X e SL2X - aplicados por 20 s. A resina composta Amelogen (Ultradent)
foi colocada de forma incremental. As restauracdes foram avaliadas imediatamente (baseline),
e em 6 meses, utilizando os critérios FDI e USPHS. As analises estatisticas foram realizadas
utilizando testes de Friedman e Mc Nemar (o = 0,05). Resultado: Vinte e quatro restauracoes
foram perdidas aos 6 meses (4 para P1, 2 para P2X, 9 para SL1 e 9 para SL2X) (p<0,05). A
sensibilidade p6s-operatdria ndo foi relatada durante a avaliacdo. Trinta e cinco restauracdes
apresentaram pequenas discrepancias na adaptacdo marginal usando os critérios FDI (8 para
P1, 7 para P2X, 12 para SL1 e 8 para SL2X; p>0,05 entre os grupos). Oito restauracoes
apresentaram pequena discrepancia no manchamento marginal na avaliagdo de 6 meses (2 para
P1, 1 para P2X, 3 para SL1 e 2 para SL2X; p> 0,05 entre grupos). Conclusdo: Aumentar o
tempo de aplicacdo do sistema adesivo convencional de dois passos ndo melhora o desempenho
clinico das restauracbes em resina compostas realizadas em LCNCs. Entretanto, este

desempenho/performance pode ser influenciado pela composicao dos sistemas adesivos.

Palavras-chave: Adesivos dentinario, Restauragdo dentéria, Ensaios clinicos.



Effect of the extended time of application of the conventional two-step adhesive
system on the longevity of composite resin restorations in non-carious cervical

lesions: a double-blind randomized clinical trial.

ABSTRACT

Objective: This double-blind randomized clinical trial evaluates the influence of increased
application time in two adhesive system two-step etch-and-rinse (Peak® Universal Bond (P);
Ultradent Products Ind and Single Link (SL); Angelus Dental Products Industry) applied in
non-carious cervical lesions (NCCLs). Methods: A total of 219 restorations were randomly
placed in 35 patients according to the following groups: P1 - applied according to the
manufacturer’s; P2X —applied for the double time; SL1 and SL2X (the same application mode).
The resin composite Amelogen (Ultradent) was placed incrementally. The restorations were
evaluated immediately (baseline) and 6 months, using the FDI and USPHS criteria. Statistical
analyses were performed using appropriate tests («=0.05). Results: Twenty-four restorations
were lost at 6 months (4 for P1, 2 for P2X, 9 for SL1 and 9 for SL2X) (p < 0.05 between groups).
Post-operative sensitivity wasn’t observed in any of the recall periods. Thrity-five restorations
were considered to have minor discrepancies in marginal adaptation at the 6-month recall using
the FDI criteria (8 for P1, 7 for P2X, 12 for SL1 and 8 for SL2X; p > 0.05 between groups).
Ten restorations were considered to have minor discrepancies in marginal discoloration at the
6-month recall (2 for P1, 1 for P2X, 3 for SL1 and 2 for SL2X; p > 0.05 between groups).
Conclusion: The increased application time of adhesive system two-step etch-and-rinse didn’t
improve the clinical behavior of composite restorations placed in NCCLs. In the meantime,

clinical behavior may be influenced by the composition of adhesive systems.

Keywords: Dentin adhesive; Dental restoration; Randomized clinical trials.
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1. Introdugéo

A adesdo bem-sucedida, realizada por sistemas adesivos aos tecidos duros é um
requisito fundamental antes da insercdo de compdsitos restauradores. Estes materiais estéo
disponiveis em sistemas de trés, de dois e de passo Unico, dependendo da forma de
condicionamento e adesdo aos substratos dentais. Um dos modos de adesdo amplamente
utilizado € a simplificacdo atraves de dois passos, onde o primeiro passo se da pelo
condicionamento do substrato e o segundo, a aplicagdo de camadas de primer e adesivo
combinados no mesmo frasco®.

A principal razéo para o sucesso comercial desta técnica simplificada tem sido atribuida
ao fato de que esses materiais sdo faceis de usar, otimizando o tempo no consultério?3. Embora
0s pesquisadores tenham relatado o bom desempenho clinico para este adesivo e em termos
imediatos, eles sdo bastante semelhantes & abordagem em trés passos*>®, exceto quanto a
durabilidade da unifo em longo prazo®® com perda de retengdo e manchamento.

Vérias razBes explicam essa menor durabilidade e entre elas, podemos citar: 1) os
solventes e componentes hidrofilicos presentes no primer foram misturados com os monémeros
hidrofébicos do bond’, tornando a camada adesiva altamente hidrofilica®8, e consequentemente
aumentando a permeabilidade da camada hibrida®®°, com maior potencial de absorcéo de agua
a partir da dentina subjacente e a cavidade oral*®112; 2) os monémeros presentes no adesivo,
ndo conseguem penetrar em toda a profundidade da matriz dentinaria desmineralizada pelo
condicionamento acido, deixando parte das fibras de colageno expostas na interface adesiva da
dentina. O colageno exposto pode ser degradado por enzimas, comprometendo a integridade da
ligaco adesiva da dentina a restauracdo®*4; 3) basicamente, trés tipos de solventes sdo usados
para transportar mondmeros através da dentina: etanol, acetona e agua. Sabe-se que a acetona
tem uma presséo de vapor mais elevada do que o etanol e a gua'®%, e pode-se sugerir que essa

variacdo na composicdo possa influenciar o tempo necessario para a evaporacdo dos
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solventes'’. A alta concentracio de solventes dentro da camada adesiva, como resultado da
baixa evaporacdo®®, resulta em baixos valores de resisténcia de uni&o®. Jacobsen?' 1995
afirma que, em comparacgdo com a acetona, a dgua é inferior como solvente para primers a base
de HEMA, proporciona forca de ligacdo menor e requer maior tempo de aplicacdo do que a
acetona.

Varios protocolos clinicos foram propostos afim de melhorar a unido a dentina usando
adesivos simplificados, como a aplicacio de jatos de ar para evaporagdo do solvente??, o uso de
corrente de ar quente para melhorar a evaporagdo?, o uso de uma camada hidrofobica®,
multiplas camadas adesivas®®, tempo de polimerizacdo prolongado do sistema adesivo?2627 e
aplicacdo vigorosa com microbrush?®?°, sio algumas das modificacBes que mostraram
melhorias de unido e impregnacdo de mondmeros.

Algumas pesquisas in vitro também modificaram o protocolo clinico, demonstrando
gue, quanto mais prolongado o tempo de aplicacdo de adesivos simplificados, maiores 0s
valores imediatos de resisténcia de unido resina-dentina'®, em comparacdo com a aplicagéo
mais breve3%3l, Miyazaki®? et al. demonstraram que aumentar a duragdo da aplicacdo do primer
no substrato dental desmineralizado tem um efeito positivo na resisténcia de unido em sistemas
de trés passos. Essa melhora pode ser atribuida a maior penetracdo de mondmeros (taxa de
difusdo do monbmero) na dentina desmineralizada, bem como a maior evaporagédo
solvente/agua antes da fotopolimerizacdo. Atualmente, nenhum ensaio clinico abordou o efeito
de tempos de aplicacdo prolongados no sistema adesivo convencional de dois passos em lesdes
cervicais ndo cariosas (LCNC) em longo prazo, sendo este o principal objetivo desta presente
investigacéo.

Portanto, o objetivo deste estudo clinico controlado randomizado duplo-cego foi avaliar
o efeito do aumento do tempo de aplicagdo para melhorar a unido do sistema adesivo

convencional de dois passos aplicado para restaurar lesdes cervicais ndo cariosas (LCNC) por
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um periodo de 6 meses. A hipdtese nula testada foi 0 aumento do tempo de aplicacdo do sistema
adesivo de dois passos apresentara taxas de retencdo semelhantes ao longo de 6 meses de

acompanhamento clinico.
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2. Material e métodos
2.1.  Aprovacao Etica

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro
Universitario do Maranhdo — UniCEUMA, S&o Luis, MA, Brasil, sob parecer N° 1.914.830 e
protocolo: 57317816.6.0000.5084 (Anexo A).
2.2.  Registro da Pesquisa

Este estudo foi inscrito na plataforma americana de ensaios clinicos no site

https://clinicaltrials.gov/ sob o protocolo # NCT03254706. Posteriormente esta pesquisa foi
registrada na plataforma brasileira de ensaios clinicos (ReBEC) sob 0 nimero de identificacdo

U111-1195-6757 e podendo ser avaliada no seguinte link: http://www.ensaiosclinicos.gov.br

2.3. Desenho do Estudo

Este estudo foi um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, onde foram realizadas 219
restauracdes na Universidade Estadual do Oeste do Parana (UNIOESTE), Cascavel, PR, Brasil,
nos dias 15, 16, 17 e 18 de agosto de 2016. Dois operadores cirurgifes-dentistas, com mais de
cinco anos de experiéncia clinica, calibrados, executaram os procedimentos restauradores. A
descricdo do estudo seguiu as normativas do CONSORT® (Consolidated Standards of
Reporting Trials)

2.4.  Critérios de elegibilidade dos voluntarios

Dois investigadores calibrados (alunos do mestrado de odontologia da UNIOESTE)
avaliaram 183 voluntérios quanto aos critérios de elegibilidade. Cada voluntario foi cadastrado
num formulario elaborado especialmente para este projeto no programa Epi Info™ de
gerenciamento e analise de dados de dominio publico na internet, produzido pelo Centro de
Controle de Doengas (CDC) Estatal Norte Americano.

A primeira parte do formulario é composta pelas Fichas de Identificagdo e Anamnese
onde constam os seguintes critérios para a elegibilidade®*:

e Ter, no minimo, 18 anos de idade completos;


http://www.ensaiosclinicos.gov.br/
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e Possuir, no minimo, quatro LCNC independente de sua localizagdo na arcada
dentaria com 1 mm ou mais de profundidade;

e Adequada higiene oral;

e Auséncia de dificuldade motriz que impeca a realizacdo da higiene bucal;

e Auséncia de doenca periodontal (mobilidade dentaria priméaria de até 1 mm,
profundidade de sondagem de no mé&ximo 3 mm, auséncia de inflamacéao
gengival);

e Auséncia de lesdes de cérie ativa;

e Auséncia de habitos parafuncionais severos (bruxismo, onicofagia);

e Ao menos 20 dentes em funcao;

e Auséncia de grampos ativos de proteses parciais removiveis nos dentes incluidos
na pesquisa;

e LCNC com no maximo 50% de margem em esmalte, sendo que a regido cervical

sempre devera estar localizada em dentina/cemento.

Durante a avaliagdo foi realizado: profilaxia com pedra pomes e agua com auxilio da
taca de borracha; exame clinico com espelho bucal, sonda exploradora n° 05 e periodontal
milimetrada n°15 (Hu Friedy, Chicago, Ilinois, USA).

O voluntério selecionado para pesquisa foi examinado novamente para preenchimento
da segunda parte do formulario composto pela Ficha de Exame Clinico na qual consta a
sequéncia dos critérios de avalicdo das LCNC como: grau de esclerose descrito por Swift et
al®, 2001 (Quadro 1, Figura 1), mensuracio das dimensdes da cavidade em milimetros (altura,
largura e profundidade) (Figura 2), a angulacdo da cavidade (<45°, 45° a 90°, 90° a 135°,
>135°)% (Figura 3) e a presenca ou auséncia de sensibilidade a estimulos (tactil - com sonda
exploradora tateando a superficie da lesdo sem pressdo; ar - com jato da seringa triplice a uma
distancia de 5 cm por 5 s; e esponténea - atraves do relato do paciente) e a presenca de faceta
de desgaste em cada dente com LCNC.

Além disso, foram realizadas fotografias digitais das LCNC de frente e lateralidade,

para auxiliar na selecdo de cavidades com tamanhos semelhantes e a mesma expulsividade®’.



Figura 1: Caracteristicas das categorias do grau de esclerose descrito por Swift, et al. 2001%,

Quadro 1: Definigéo das categorias do grau de esclerose.

Auséncia de esclerose; dentina com cor amarela clara ou eshranquigada, com pouca
1 descoloracdo; dentina opaca, com pouca translucidez ou transparéncia.

3 Menos esclerose que a categoria 4 porém, mais esclerose que as categorias 1 e 2.

* Adapted from Swift et al (2001)%.

——— c— —
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Figura 2: Mensuracgdo das dimensdes, A: altura; B: largura; C: profundidade.
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Figura 3: Angulagdo da cavidade, A: < 45°; B: 45° a 90°; C: entre 90° e 135°; D: > 135°.

19
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Voluntarios que ndo concordaram com 0s termos de pesquisa ou que relataram
dificuldade para comparecer aos controles posteriores da realizacdo da restauracdo foram
excluidos (Figura 4).

Esclarecidos os objetivos da pesquisa a ser desenvolvida e, em concordancia com esta,
os 35 voluntarios assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido (ANEXO B) para
a realizacdo do estudo (Figura 4).

Alocagao da
amostra

Avaliagdo para elegibilidade (n=183)

Excluidos (n =148)

e Presenga de carie (n = 40)

e Tratamento ortoddntico (=4)

e Sensibilidade (n=1)

e Problemas periodontais (n=10)
e Outras razdes (n=51)

Randomizados
np(nimero de pacientes)=35 /
nr(nimero de restauracées)=219

v

Alocado a intervengdo 1 Alocado a intervengdo 2 Alocado a intervengdo 3 Alocado a intervengdo 4
(nr=53) (nr=159) (nr=57) (nr=50)

Intervengdo alocada Intervengdo alocada Intervencdo alocada Intervengdo alocada
recebida (n=53) recebida (n=59) recebida (n=57) recebida (n=57)

Ndo recebeu intervengdo Ndo recebeu intervengdo Ndo recebeu intervengdo N&o recebeu intervengdo
alocada (n=0) alocada (n=0) alocada (n=0) alocada (n=0)

[ Acompanhamento ]

Avaliagdo apds 6 meses
(nr=47)

Perdido ao
acompanhamento (nr=6)

Avaliagdo apds 6 meses
(nr=52)

Perdidos ao
acompanhamento (nr=7)

Avaliagdo apds 6 meses
(nr=51)

Perdidos ao
acompanhamento (nr=6)

Avaliagdo apds 6 meses
(nr=45)

Perdidos ao
acompanhamento (nr=5)

Analisados (n=47 )
Excluidos da analise (n=0)

Analise ]

Analisados (n=52 )
Excluidos da analise (n=0)

Analisados (n=51)
Excluidos da analise (n=0)

Analisados (n=45)
Excluidos da analise (n=0)

Figura 4: Fluxograma do ensaio clinico, incluindo informac6es detalhadas sobre os pacientes excluidos.
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2.5.  Célculo amostral

O calculo amostral se baseou na taxa de retencdo média de 94% do adesivo
convencional simplificado Adper Single Bond (S&o José do Rio Preto, Sdo Paulo, Brasil), para
0 periodo de 18-24 meses63738:39404142 Foj estabelecido o poder do estudo em 80%, para
detectar um limite de equivaléncia de 0,14 para taxa de retencdo em restauracdes adesivas de
classe V no grupo experimental, com nivel de significancia de 5%, resultando o total de 50
elementos dentarios em cada grupo, onde cada dente receberia uma restauragdo. Entretanto,
este trabalho foi realizado no modelo de boca dividida, onde cada voluntario apresentou no
minimo quatro restauragcdes (uma restauracdo de cada grupo pesquisado), totalizando assim a
realizacdo de, no minimo, 200 restauracGes em 35 voluntarios na Universidade Estadual do
Oeste do Parana - UNIOESTE.

2.6.  Selecédo dos materiais

Neste estudo foram empregados 0s seguintes materiais: sistema adesivo Fusion Single
Link (Angelus Industria de Produtos Odontoldgicos S/A, Londrina, PR, Brasil); &cido fosforico
Fusion Duralink 37% (Angelus Indlstria de Produtos Odontolégicos S/A, Londrina, PR,
Brasil); sistema adesivo Peak® Universal Bond (Ultradent Products Ind., South Jordan, UT,
EUA); &cido fosfoérico Ultra-Etch (Ultradent Products Ind., South Jordan, UT, EUA) e resina
composta (RC) Amelogen (Ultradent Products Ind., South Jordan, UT, EUA). As composi¢des

e especificacdes dos materiais utilizados estdo descritas no Quadro 2.
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Quadro 2: Sistema adesivo e resina composta escolhidos para a pesquisa.

Fusion Single Link Esteres derivados do &cido metacrilico, etanol, agua e foto
(Angelus Indistria de Produtos iniciadores (Adesivo em experimentacao).
Odontol6gicos S/A, Londrina, PR, Brasil)

Peak® Universal Bond 2-metil metacrilato, alcool etilico, clorexidina 0,2% (B9528)

(Ultradent Products Ind., South Jordan, UT,
EUA)

Amelogen Ingredientes Ativos: bisfenol-A, glicidil metacrilato (Bis-GMA)
(Ultradent Products Ind., South Jordan, UT, Ingredientes Inativos: 76% de carga por peso e 61% de carga por
EUA) volume, e possui um tamanho médio de particula de 0,7um (Lote

ndo especificado devido ao uso de diferentes cores de RC).

2.7.  Randomizagéo e mascaramento

Esta etapa foi realizada por um investigador que ndo participou da parte restauradora
do projeto. A randomizacdo foi feita por blocos de quatro, no programa livre disponivel na

internet Sealed Envelop™ (www.sealedenvelope.com) com alocagdo igual entre os grupos. Os

operadores ndo tiveram conhecimento sobre os tratamentos realizados em cada dente até o
momento do procedimento restaurador, para isto foram entregues envelopes fechados sorteados
10 minutos antes da intervencao clinica com a identificacdo do dente e da técnica restauradora
a ser realizada®,

A técnica restauradora foi identificada com um numeral, sendo: 1 (P1) Grupo Controle
- estratégia seguindo as instrucdes do fabricante do adesivo Peak® Universal Bond; 2 (P2X) -
estratégia com aplicacdo ativa do adesivo Peak® Universal Bond pelo dobro do tempo
recomendado pelo fabricante; 3 (SL1) - estratégia seguindo as instrucGes do fabricante do
adesivo Fusion Single Link; 4 (SL2X) - estratégia com aplicacdo ativa do adesivo Fusion Single
Link pelo dobro do tempo recomendado pelo fabricante. Detalhes sobre a sequéncia clinica das
estratégias adesivas realizadas estdo no Quadro 3 e Figura 5.

Os voluntéarios foram informados sobre a diferenca entre os protocolos do tratamento
restaurador (estipulado no termo de consentimento livre e esclarecido - ANEXO B), mas no
momento da intervencao clinica eles estavam cegos em relacdo a qual dente seria o controle e

0 qual receberia o tratamento experimental. O mascaramento do procedimento foi possivel


http://www.sealedenvelope.com/
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devido a utilizagdo de isolamento absoluto em todas as restauragdes, 0 que ndo permitiu ao
voluntario identificar a técnica empregada em cada dente.

O mascaramento dos voluntarios e dos avaliadores também ocorreu durante todos 0s
momentos da avaliacdo (Incial-Baseline e 6 meses), configurando assim um estudo duplo-cego,

lembrando que operadores e avaliadores foram pessoas diferentes.

Quadro 3: Detalhes sobre a sequéncia e as diferentes técnicas de aplicacdo do sistema adesivo

convencional de dois passos pesquisado.

1 P1 Aplicacéo conforme recomendagéo do fabricante:
CONTROLE e Condicionamento 4cido do esmalte e dentina por 20 s.
Peak® e Lavarpor20s.
Universal Bond e Secar sem desidratar com bolinhas de papel absorvente.
e Aplicar com microbrush o adesivo no esmalte e dentina

por 10 s.
Aplicar jato de ar por 10 s -15 cm de distancia.
Fotoativacdo por 10 s.

3 SL1 Aplicacdo conforme recomendado pelo fabricante:
Fusion Single e Condicionamento &cido do esmalte e dentina por 15 s.
Link

Lavar por 15 s.
Secar sem desidratar com bolinhas de papel absorvente.
Aplicacéo ativa em esmalte e dentina por 10 s.

Aplicar jato de ar por 5 s - 15 cm de distancia.
Aplicacéo ativa em esmalte e dentina por 10 s.

Aplicar jato de ar por 10 s - 15 cm de distancia.
Fotoativacéo por 10 s.
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P P2X SL1 SL2X

1. Condiglo inicial

3- Apds lavagem, secagem com
Jar0 de a7 por 15 sex.

4. Aplicacso ativa do sistema
adesivo por 10 seg em ™2™ ¢
por 20 seg em "b".

§ . Apds jao de ar por 10 seg em
“a" ¢ 20 seg em "b", apbcagho
ativa da seguada camada de
sistemna adesivo por 10 seg em
"a" ¢ 20 seg em D",

6- Apds jato de ar por 10 eg em
"a"e20scgem b e
fotoativagio do adesivo por 10
seg, aphcagio incremental da
TesSa CoOmposta.

7- Aspecto fimal da restauragio.

Figura 5: Detalhes sobre a sequéncia e as diferentes técnicas de aplicagdo do sistema adesivo convencional de
dois passos pesquisado.
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2.8. Calibracédo

Primeiramente o coordenador do estudo, realizou uma restauracdo de cada grupo de
estudo para demonstrar aos dois operadores (alunos do curso de mestrado em odontologia, linha
de pesquisa materiais dentarios da UNIOESTE), todos os passos envolvidos no protocolo da
técnica adesiva, incluindo o polimento. Apds esta etapa, cada operador realizou uma
restauracdo de cada grupo sob a supervisdo do coordenador e todas as deficiéncias nas
restauracbes e polimento foram apontadas. A partir do momento em que ndo fossem
identificadas mais falhas, o operador foi considerado calibrado para realizar os procedimentos
restauradores deste estudo.

Para padronizar a aplicacdo ativa do adesivo, que é recomendada pelo fabricante, foi
utilizada uma balanca de alta precisdo e assim padronizou-se a for¢a de 70 g do microbrush
contra o dente. Além disto, foi padronizado iniciar a restauracdo pelo quadrante um no sentido
anteroposterior até o quadrante quatro.

A calibracdo dos dois avaliadores foi realizada atraves: da analise de 10 fotografias de
cada escore dos critérios de avaliacdo e posterior avaliacdo de 15 pacientes com restauracdes
de LCNC, ndo incluidos na pesquisa, necessitando haver concordancia de 85% entre 0s

avaliadores®344,

2.9.  Procedimento restaurador

Previamente foi realizado profilaxia com taca de borracha (KG Sorensen, Barueri, SP,
Brasil) em cada LCNC. Selecionamos a cor da resina composta e seguimos com anestesia local
com solucdo de mepivacaina de 3% (Mepisv, Nova DFL, Rio de Janeiro, RJ, Brasil) e
isolamento absoluto do campo operatorio. O isolamento absoluto foi utilizado em todos 0s
casos, com o0 emprego do grampo retrator namero 212 modificado (Hu Friedy, Chicago, IL,
EUA) em sua asa vestibular (permitindo correta adaptacdo gengival, expondo a margem
cervical das lesdes) e dique de borracha (Madeitex, S&o Paulo, SP, Brasil). Seguindo as
determinacgOes da ADA® ndo foi realizado nenhum preparo cavitario, retencdes adicionais ou
bisel. As estratégias adesivas foram aplicadas de acordo com os protocolos descritos na Quadro
3 e Figura 5.

As restauragdes foram confeccionadas com resina composta Amelogen (Ultradent
Products Ind., South Jordan, UT, EUA), em trés incrementos, nas paredes gengival,

incisal/oclusal e cobertura final com auxilio de espatula (Hu Friedy, Chicago,IL, EUA). Cada
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incremento foi fotoativado por 20 s. O acabamento imediato foi executado com ponta
diamantada 3195FF (KG Sorensen, S&o Paulo, SP, Brasil) sob refrigeracdo. Ap6s uma semana,
refinamos o acabamento com a mesma broca e realizamos polimento utilizando a sequéncia de
discos abrasivos (Soflex, 3M ESPE, St. Paul, MN, EUA) e pontas para polimento (Astropol,
Ivoclar vivadent, Barueri, SP, Brasil) sob isolamento relativo com rolos de algod&o para facilitar
acesso & margem cervical. Tanto o sistema adesivo como a resina composta foram
fotopolimerizados com o aparelho Radii-cal com intensidade de luz de 1.200 mW/cm? (SDI

Limited, Victoria, Australia).

2.10. Awvaliacdo clinica

A avaliacdo clinica realizou-se por dois avaliadores previamente calibrados. Os
métodos de avaliacdo clinica utilizados foram o preconizado pela Federacdo Dentéria
Internacional (Método FDI) recentemente proposto por Hickel et al*®*” e o critério classico
United State Public Health Service - USPHS-modificado adaptado por Bittencourt et al*,
(2007) e Perdigdo et al*®, (2012).

Estes critérios avaliam as restauracdes em propriedades: funcionais, bioldgicas e
estéticas. Cada propriedade é composta por diferentes itens, organizados no Método FDI numa
escala ordinal crescente de 1 a 5 (Anexo C) e no Método USPHS-modificado na escala A, B e
C (Anexo D e E).

E importante revelar, que nesta pesquisa foram considerados para avaliar a aplicaco
pelo dobro do tempo dos sistemas adesivos pesquisados somente os itens referentes aos
desfechos da pesquisa como: o item retencdo da restauracdo foi avaliado como desfecho
primario presente na propriedade funcional; outros itens e propriedades foram avaliados como
desfechos secundarios: a adaptacdo marginal correspondente a propriedade funcional; nas
propriedades bioldgicas foram avaliados sensibilidade pds-operatoria e lesdo de cérie adjacente
a restauracao; e nas propriedades estéticas avaliou-se a descoloragdo marginal (Anexos C e D).

A avaliacdo inicial (Baseline - imediatamente apds o polimento da restauracdo) e 6
meses, foi realizada seguindo os critérios citados com auxilio de um espelho bucal, sonda
exploradora e seringa triplice*®*’. Todos os pardmetros da avaliagio foram anotados na Ficha
de Avaliacdo (presente na segunda parte do formulario elaborado no Epi Info™) e os dados

enviados para a equipe de investigacao.
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2.11. Andlise estatistica

A analise estatistica seguiu o protocolo de intencéo de tratar de acordo com as sugestfes
do CONSORT?** (Consolidated Standards of Reporting Trials), ou seja, inclui todos os
participantes de seus grupos originalmente randomizados, até mesmo aqueles que ndo foram
capazes de comparecer nas avaliagdes programadas. Esta abordagem é mais conservadora e
menos aberta ao viés. Para descrever as distribui¢bes dos critérios avaliados na Ficha de Exame
Clinico foi realizado estatistica descritiva.

As diferencas em cada taxa entre os quatro grupos apés 6 meses foram realizadas com
teste de Friedman para analise de medidas de variancia (a.= 0,05), ¢ as diferencas nas avaliagoes

de cada grupo no inicio e apos 6 meses foram avaliadas usando o teste McNemar (a = 0,05).
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3. Resultados

Os procedimentos restauradores foram implementados exatamente como planejado e
nenhuma modificacdo foi realizada. Cento e quarenta e oito dos 183 pacientes ndo foram
inseridos no estudo porque ndo preencheram os critérios de inclusdo. Assim, foram
selecionados 35 individuos. Todos os detalhes relativos aos participantes da pesquisa e as
caracteristicas das lesdes restauradas sdo apresentados nas Tabelas 1 e 2. Quatro pacientes (total
de 24 restauracfes) ndo compareceram a avaliacdo de 6 meses. Um paciente reside em outra

cidade, e trés ndo tiveram interesse em participar da avaliagéo (Figura 4).

3.1. Retencédo

Vinte e quatro restauragcdes foram perdidas aos 6 meses (4 para P1, 2 para P2X, 9 para
SL1 e 9 para SL2X). De acordo com os critérios de FDI e USPHS, as taxas de retencdo de 6
meses foram de 91% para P1; 96% para P2X; 82% para SL1 e 80% para SL2X, com diferenca
estatistica entre grupos P e SL (P<0,05) e no periodo avaliado baseline e 6 meses apds 0s

procedimentos restauradores (P<0,05) (Tabelas 3 e 4).

3.2.  Sensibilidade pés-operatéria

Nenhuma restauracdo mostrou sensibilidade pds-operatéria imediatamente e 6 meses
apos os procedimentos restauradores, de acordo com os critérios de FDI e USPHS (Tabelas 3 e
4), ndo apresentando diferenca estatistica entre os grupos e o tempo avaliado.

3.3.  Adaptacdo marginal

De acordo com os critérios do FDI e USPHS, 35 restauragdes apresentaram pequenas
discrepancias na adaptacdo marginal na avaliacdo de 6 meses. Nenhuma diferenca significativa
foi detectada entre os grupos na avaliagdo de 6 meses para ambos os critérios (p> 0,05).

No entanto, a piora significativa da adaptacdo marginal foi observada nos grupos ao
longo do tempo (baseline versus 6 meses) (p<0,05). Apesar do alto numero de restauragdes
com falta de adaptacdo marginal, nenhuma delas foram consideradas como discrepancia

clinicamente relevante (clinicamente insatisfatéria) para o periodo avaliado (Tabela 3 e 4).
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3.4.  Manchamento marginal

Para os critérios FDI e USPHS, 8 restauractes (2 para P1, 1 para P2X, 3 para SL1 e 2
para SL2X) na avaliacdo de 6 meses apresentaram pequenas discrepancias em manchamento
marginal. Nenhuma diferenca significativa foi detectada entre os grupos nos diferentes periodos
de avaliagéo (p> 0,05). No entanto, a piora significativa foi observada no grupo SL2 ao longo

do tempo (baseline versus 6 meses) (p<0,05).

3.5. Recorréncia de céarie

Nenhuma restauracdo apresentou carie recorrente na avaliacdo clinica de 6 meses para

os ambos os critérios FDI e USPHS, ndo apresentando diferencas estatisticas (p>0,05).
3.6.  Visdo geral

Os critérios para restauraces "aceitaveis" versus "nao aceitaveis" foram aplicados e
apenas as vinte e quatro restauracdes perdidas foram classificadas como "ndo aceitaveis"

(Tabela 5).

Tabela 1: Caracteristicas dos participantes da pesquisa (género e idade).

Caracteristicas dos participantes da pesquisa

Distribuigcdo por Género Distribuigdo por Idade (anos)
Masculino ~ Feminino 18-29 30-39 40-49 >49
Numero de 15 20 05 09 12 09

participantes



Tabela 2: Distribuicdo das lesGes cervicais ndo cariosas segundo as suas caracteristicas.

Grupos 1(P) 2 (P2X) 3 (SL) 4 (SL2X)
Angulacéo (grau de angulacgéo)
____
45°-90°
_____
>135°

2.6-4.0

Grau de esclerose dentinaria

Sensibilidade pré-operatoria (espontanea)

Sensibilidade pré-operatoria (sondagem)

Tipo dentério — Canino 10 12 07 01

Tipo dentéario - Molar

Distribuicéo nas arcadas — Mandibula
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Tabela 3: Resultados de avaliagdes pelo critério FDI.

Tempo Baseline 6 meses
Critérios EDI *) P1 P2X SL1 SL2X | P1  P2X SL1 SL2X

1-VG 53 59 57 50 41 49 39 34
2-GO - - - - 2 1 3 2
3-SS - - - - - - - -
Manchamento 4-UN - - - - - - - -
Marginal 5-PO -- -- -- -- -- -- -- --
1-VG 53 59 57 50 42 49 40 36
2-GO -- -- -- -- -- 1 1 -
3-SS - - -- -- -- -- 1 --
Fraturae 4-UN - - - - 1 - - -
Retencgédo 5-PO -- -- -- -- 4 2 9 9
1-VG 53 59 57 50 35 43 30 28
2-GO -- -- -- -- 7 6 10 7
3-SS -- -- -- -- 1 1 2 1
Adaptacao 4-UN - - - - - - - -
Marginal 5-PO - - - - - - - -
1-VG 53 59 57 50 43 50 42 36
2-GO - - - - - - -
3-SS -- -- -- -- -- -- -- --
Sensibilidade Pos- | 4-UN - - - - - - - -
Operatoria 5-PO - - - - - -- -- --
1-VG 53 59 57 50 43 50 42 36
2-GO -- -- -- -- -- -- -- --
3-SS -- -- -- -- -- -- -- --
4-UN - - - - - - - -
Cérie Recorrente 5-PO - - -- -- - - - -
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(*) 1-VG clinicamente muito boa; 2-GO clinicamente boa 3-SS clinicamente satisfatdrio/suficiente; 4-UN

clinicamente insatistdria porém reparavel e ; 5-PO substituir a restauragéo.



Tabela 4: Resultados de avaliagGes de 06 meses pelo critério USPHS.
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Tempo Baseline 06 meses
P1 P2X SL1 SL2X P1 pP2X SL1 SL2X
Critérios USPHS
Alfa 53 59 57 50 41 49 39 33
Manchamento Bravo - - - - 2 1 3 3
Marginal Charlie - - - - - - - -
Alfa 53 59 57 50 42 49 40 36
Bravo - - - - 1 1 2 -
Retencéo Charlie - - - - 4 2 9 9
Alfa 53 59 57 50 35 43 30 28
Bravo -- -- -- -- 8 7 12 8
Adaptacdo Marginal Charlie -- -- -- -- - -- - --
Tabela 5: Resultados das propriedades avaliadas.
2 Estéticas Funcionais Bioldgicas
©
§ Manchamento Fraturae Adaptacéo Sensibilida Pds- Caries
5 Marginall Retencéo Marginal Operatdria Recorrente
£
Pr|P2| S|S|PL|P2|S|S|PL|P2|S|SL|PL|{P2|S|S |PL|P2|S|S
X | L1 | L2 X | L1 L2 X | L1 | 2X X | L1 L2 X | L1 | L2
X X X X
_ 43 | 50 | 42 | 36 | 43 | 50 | 42 | 36 | 43 | 50 | 42 | 36 | 43 | 50 | 42 | 36 | 43 | 50 | 42 | 36
(5]
g
3
<
_ 0 0 0 0 4 2 9 9 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
3 %
Z'3
(&}
<
3
'§ Total de perda das restaurag@es = 24
o
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4. Discussao

No presente projeto de pesquisa muitos esforgcos foram realizados para o
comparecimento de todos os pacientes nos periodos de avaliagdo (baseline e 6 meses),
mantendo com isto, a expectativa de observar dentro da amostra calculada, os achados relativos
ao desfecho principal (taxa de retencdo da restauracdo) e secundarios (adaptacdo e
manchamento marginal, sensibilidade pos-operatdria e lesdo de caries adjacente a restauracéo),
avaliados segundo os critérios FDI e USPHS. Entretanto, a perda de restauragdes variou entre
10 e 13% nos grupos na primeira avaliagao de 6 meses, o que demonstra a dificuldade de adeséo
dos pacientes ao projeto de pesquisa e a limitagcdo em responder aos objetivos da pesquisa.

Varios parametros sdo envolvidos para avaliar o desempenho clinico de materiais
restauradores ou técnica adesiva (como citados anteriormente para responder aos desfechos
desta pesquisa). No entanto, o parametro mais importante para avaliacdo de restauracdes em
LCNC ¢ a taxa de retencdo, devido a fécil interpretacdo e a sua natureza objetiva, ou seja, se as
restauracdes sdo perdidas, nenhum dos outros parametros podem ser avaliados*®. Os resultados
deste estudo demonstraram que, ap6s 06 meses a realizacdo das restauracdes das LCNC com a
resina composta Amelogen (Ultradent Products Ind), os grupos com sistema adesivo Peak®
Universal Bond (Ultradent Products Ind) apresentaram estatisticamente melhores valores de
taxa de retencdo, independentemente do maior tempo de aplicacdo.

Os sistemas adesivos convencionais de 2 passos, devido a sua simplificacdo,
apresentam varias desvantagens como: a alta hidrofilicidade (que aumenta a permeabilidade da
camada hibrida)®°1; a penetracdo de adesivo frequentemente pode ser menor do que a extenso
da dentina desmineralizada®®'°, este fato torna as matrizes de colageno infiltradas com
mondmeros resinosos, mais suscetiveis ao ataque de enzimas proteoliticas como as
metaloproteinases dentinarias (MMPs)*®%!: e o aprisionamento de agua/solvente dentro do

adesivo polimerizado impede a formagdo de ligagdes cruzadas entre as cadeias poliméricas e



34

o0 adequado grau de conversdo dos mondmeros®2.

Para contornar esses problemas, véarios protocolos clinicos foram sugeridos. Para
diminuir a hidrofilicidade do material: foi utilizada uma camada de adesivo hidrofobico sobre
a camada hidrofilica?* e uso de multiplas camadas?®. Para facilitar a evaporacgdo do solvente foi
aplicado mais tempo de ar?> e aplicagdo de ar quente® entre outras, como a aplicacéo
prolongada do sistema adesivo!&3031:32

Vaérios estudos laboratoriais, verificaram que a aplicacdo prolongada do sistema
adesivo, poderia melhorar a resisténcia de unido pela maior difusibilidade do adesivo na camada
hibrida e pela evaporacdo do solvente®303132 Porém, o que observamos neste estudo clinico é
gue o maior tempo de aplicacdo nao interferiu nos valores da taxa de retencdo das restauracdes
em LCNC, em ambos o0s sistemas adesivos, mas que o tipo/composic¢do do sistema adesivo
pode ter influenciado esses valores.

Quanto a composicdo dos agentes de unido avaliados, ambos apresentam alcool como
solvente. Segundo Landuyt® 2007, os sistemas adesivos que contém agua e alcool em sua
composicdo, apresentam menor susceptibilidade em relacdo a umidade dentinaria, pois caso
haja certa desidratacdo da dentina, as fibrilas de colageno poderdo ser reidratadas pela agua,
constituinte do sistema adesivo, portanto o solvente presente no sistema adesivo e a agua
presente na dentina, podem néo ter interferido nesse resultado.

A diferenca que pode ocorrer é na composi¢do dos mondmeros presentes no material,
que interferem na densidade da cadeia polimérica e consequentemente na hidrofilicidade do
adesivo. Quanto mais hidrofilico o material, maior é a sua taxa de absor¢do de agua e da
degradac&o hidrolitica resultante'?°*°>° devido a criagdo de camadas hibridas permeéaveis a
agua, nao apenas a umidade do ambiente bucal, mas também ao fluxo de liquido provenientes
dos tlbulos dentinario®°8>° A possivel diferenca na hidrofilicidade dos mondmeros

constituintes dos materiais testados pode justificar a diferenca na taxa de retencdo entre os
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sistemas adesivos.

Outra diferenca na composicao, pode ser a utilizacdo de inibidores de MMPs. Esses
inibidores tém sido amplamente pesquisados, como forma de reduzir o envelhecimento da
camada hibrida ao longo do tempo, através da inibicdo de enzimas responsaveis pela
degradac&o das fibrilas de colageno, como as chamadas MMPs®: 6. 62 Dentre estes inibidores,
0 mais testado é a clorexidina®® (CHX). Essa informacdo ¢ um detalhe importante para os
resultados deste estudo pois, o sistema adesivo Peak® Universal Bond (Ultradent Products Ind)
apresenta CHX, o que pode ter interferido diretamente nos maiores valores de taxa de retencéo
e que concordam com resultados de outros estudos®>¢ que investigaram a inclusdo de CHX
em adesivos convencionais de 3% e 2 passos® e autocondicionantes de 2 passos®®®’.

Nos parametros FDI e USPHS, foi verificado perda significativa da adapta¢do marginal
em 16% das restauracdes avaliadas ap0s 6 meses em ambas as estratégias adesivas, porém essa
diferenca ndo foi encontrada para 0 manchamento marginal, onde apenas 4% das restauracdes
apresentaram esse defeito, com excec¢édo do grupo SL1. O resultado de manchamento marginal
para o grupo SL1, reforca ainda mais a hipotese de maior hidrofilicidade do mondémero presente
no sistema adesivo Single Link (Angelus Dental Products Industry). O manchamento marginal
é um dos parametros clinico que indicam a falta de selamento na interface dente/restauracao
pela formacdo de fendas. Provavelmente o menor tempo de aplicacdo desse mondmero
hidrofilico prejudicou a interface de unido com o esmalte dental.

Diferentes ensaios clinicos tém demonstrado que as discrepancias marginais de
restauragdo com resina composta, se desenvolvem rapidamente®6%7°71 "norém a maioria dos
defeitos marginais sdo pequenos e clinicamente aceitaveis’? (como observado nesse estudo
clinico) e o repolimento das restauracdes € capaz de diminuir essas discrepancias, sem causar

danos a integridade da restauracdo”.
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O manchamento marginal € um dos primeiros sinais clinicos de que uma restauracao de
resina composta é propensa ao fracasso e isto pode ser causado por trés fatores, como: presenca
de excesso de material para melhorar o contorno da restauracao (adaptacdo marginal positiva),
déficit de material na margem (adaptacdo marginal negativa) e a formagdo de fendas’">. Os
manchamentos marginais verificados nesta pesquisa apos 6 meses para os trés grupos P1, P2X
e SL sdo suaves e podemos atribui-los a retencdo de pigmentos microscépicos derivados de
bebidas coloridas e alimentos em defeitos marginais por adaptagdo marginal positiva’®. Por
esse motivo Tirkiin™ afirma que excesso de material nas margens pode ndo ser considerado
uma falha clinica do material restaurador, mas uma cautela do operador, onde até mesmo
excessos de adesivos que permanecem, apds a execucgdo das restauracdes, podem ser removidos
com a higienizacdo bucal.

Apesar de 115 dentes apresentarem sensibilidade pré-operatoria ao ar, na avaliacdo de
6 meses das restauraces das LCNC, nenhum dente apresentou sensibilidade pos-operatéria. O
que indica que a camada de dentina que estava exposta foi selada pela impregnacdo de
mondmeros, e serviu como barreia para estimulos que causavam o movimento do fluido dentro
dos tubulos dentinario. Vale salientar que nenhuma restauracdo apresentou lesdo de cérie
adjacente a restauracdo. Futuras avaliacBes clinicas ja estdo agendadas para acompanhar o
desempenho a longo prazo dadas restauragdes das LCNC com a resina composta Amelogen
(Ultradent Products Ind).

As limitagOes deste estudo clinico, como apontado no inicio dessa discussao, foram: a
perda de acompanhamento das restauracdes na avaliacdo de 6 meses chegando a 13%, a
avaliacdo em curto prazo no periodo de 6 meses, pois acompanhamentos futuros podem indicar
maiores diferencas e o trabalho de boca dividida que apesar de comum na odontologia, causa

agrupamento das restauragoes.
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5. Conclusao

Considerando as limitacOes deste projeto de pesquisa, no periodo de avaliacdo de 6 meses,
pode se sugerir algumas conclusdes nos seguintes aspectos:

1. Com base nas diferengas encontradas no desfecho principal da pesquisa, presume-se que 0
protocolo de maior tempo de aplicacdo ndo melhorou a taxa de retencéo das restauragoes.

2. Nos desfechos secundarios, a adaptacdo marginal da resina composta para todos 0s grupos e
0 manchamento marginal do material restaurador para o Grupo SL, o protocolo de maior
tempo de aplicacdo ndo melhorou esses parametros.
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Efeito do tempo prolongado de aplicacdo do sistema adesivo convencional de dois
passos na longevidade de restauracfes de resina composta em pacientes com lesdes
cervicais ndo cariosas [LCNC]: Ensaio clinico randomizado duplo cego.
Universidade Estadual do Oeste do Parana (UNIOESTE)

Mestrado em Odontologia — Area de Concentracdo Materiais Dentérios

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA

As informac6es seguintes tém por objetivo Ihe dar condicBes para que vocé tome a

decisdo de participar deste estudo conscientemente.

Este estudo ir4 avaliar restauracdes (obturacdes) de resina composta (da cor do dente) em
seus dentes de seis em seis meses no periodo de 6, 12, 18 meses, e apds 24, 36 e 48 meses,
a partir do inicio das primeiras restaurac6es. Sera utilizado sistema adesivo (produto que une
0 dente a restauracdo) em diferentes técnicas ja utilizadas por dentistas. Todas as
restauracdes (obturacOes) serdo realizadas seguindo as recomendacfes do fabricante. Os
materiais sdo similares aos utilizados pelos dentistas de uma forma geral. Infelizmente ndo
se sabe qual das técnicas adesivas promove maior duracdo da restauracéo ao longo do tempo,
sendo este 0 motivo da presente pesquisa. Durante a realizagdo das restauragdes, 0 sistema
adesivo sera aplicado e fotoativado (polimerizado, feita a cura do material com dispositivo
emissor de luz) por dois diferentes tempos 10 e 40 s. Contudo, como vocé estara usando no

dente a ser restaurado isolamento absoluto (lencol de borracha), vocé ndo conseguira saber
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qual tempo cada adesivo sera polimerizado, isso também faz parte do protocolo de pesquisa
para evitar qualquer tipo de influéncia de sua parte nas etapas de avaliagdo. Suas consultas
para tratamento demorardo aproximadamente 1 hora. Apos 6, 12, 18, 24, 36 e 48 meses do
inicio de seu tratamento, ou seja, da colocacdo de sua(s) restauracdo(des) vocé serad
chamado(a) para um novo exame. Cada consulta para reavaliagdio demorara
aproximadamente 15 a 30 minutos. N&o havera nenhum custo para vocé por estas consultas

de confeccdo da(s) restauracdo(0es) e por estas consultas de reavaliacao.

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). 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 restauracgdes serdo feitas sem custo algum. As outras opg¢des de
tratamento para o seu(s) dente(s) séo utilizar outros materiais restauradores menos
estéticos ou deixar a lesdo sem tratamento. Todas as anotacgdes relativas ao seu dente
e a sua pessoa serdo mantidas confidenciais. Vocé ndo sera identificado(a) em
nenhum relatério ou publicacdo. RestauracGes que ndo cumprirem com 0S
requisitos dentro de quaisquer tempos de avaliagdo deste estudo serdo refeitas sem
custo algum. Todos os esforcos serédo 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 que vocé possa receber.

Assinatura do paciente Data
Assinatura do pesquisador responsavel Data
Prof?. Dr?. Vera Schmitt

CRO -5383 PR

Perguntas relacionadas ao estudo:
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Vocé tem o direito de fazer perguntas com relagdo a este estudo a qualquer momento e é
incentivado a fazé-lo. Caso tenha novas perguntas sobre este estudo, vocé podera entrar
em contato com Dr. Méarcio Camargo (Telefone: 45 99979-9204), Dr. Rafael Scheffer
(telefone: 45 99987-0469) ou Dra Eloisa Andrade de Paula (Telefone: 42 99989-9999).
Este projeto estd em processo de aprovacio pelo Comité de Etica em Pesquisa do
UNICEUMA. Se vocé tiver qualquer divida, podera contatar o Comité de Etica em
Pesquisa do UNICEUMA pelo telefone (98) 3214-4212 e-mail: cep@ceuma.br

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, , fui informado (a)

dos objetivos especificos desta pesquisa, de forma clara e detalhada. Recebi informacdes
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 informacdes obtidas durante o estudo, me serdo fornecidas e que terei

liberdade de retirar meu consentimento da participagdo na pesquisa, se assim o desejar.

Fui informado que caso existam danos a minha salde, causados diretamente pela
pesquisa, terei direito ao tratamento meédico 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-odontolégicos ao pesquisador e
ao Comité de ética em pesquisa do UNICEUMA. Declaro ainda que recebi copia do
presente termo de consentimento. Tendo lido esta declaracdo, Eu concordo em participar

deste projeto de pesquisa clinica na UNIOESTE.

Assinatura do paciente Data

Assinatura do pesquisador responsavel Data
Prof?. Dr?. Vera Schmitt
CRO -5383 - PR
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ANEXO C

Método de avaliacéo clinica preconizado pela Federacdo Dentéria Internacional (Método FDI).

1. Coloracéo 2. Fraturase 3. Adaptacdo  4.Sensibilidade 5. Cérie
Marginal retencéo Marginal poés-operatoria secundéria
2. Clinicamente 1.2 Pouca 2.2 Pequena 3.2 Fissura 4.2 Baixa 5.2 Bem pequena
bom (GO) coloracdo linha de marginal (50 sensibilidade em e localizada
marginal, fissura um) um periodo de desmineralizacéo.
facilmente pequenas tempo limitado, Erosédo ou
removivel com fraturas vitalidade normal  abfracdo (sem
polimento removiveis necessidade de
com intervencéo)
polimento

4. Clinicamente 1.4 Manchas 2.4 Fraturas 3.4 4.4 Episodios 5.4 Caries com
satisfatoria inaceitaveis em massa, Fissura >250 extremamente cavitagéo
(mas passivel presentes na com ou sem pm dentina retardados e (localizada e
de reparo) superficie, perda parcial  exposta, intensos (com acessivel, pode
(UN) necessaria (menos de fenda de queixas ser reparada)
intervencdo para  metade da fraturas nas subjetivas,
melhoria restauracao) margens intervencdo mas

ndo substituicéo)




ANEXO D

Método de avaliacéo pelo critério classico United State Public Health Service - USPHS modificado.

Descoloracdo marginal A= Ausente
(pigmentacdo na interface) B = Coloracéo superficial (passivel de remocéo, localizada)
C=  Coloragéao profunda (ndo removivel, generalizada)

Desgaste = Nenhum desgaste visivel.
B = Desgaste generalizado (mas clinicamente aceitavel) (presenga em
<50% das margens)
= Desgaste generalizado (clinicamente inaceitavel)

Polimento superficial A= Polido
= Rugosa
=  Sem polimento, aspera

Sensibilidade pds- A= Ausente
operatoria =  Presente

Fratura A= Ausente
=  Pequena fratura (mas clinicamente aceitavel)
C = Fratura comprometendo a restauragdo
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ANEXO E
Critérios USPHS modificado.
Manchamen | Retencdo Fratura Adaptacao Sensibilidade p6s | Recorrénci
to marginal marginal operatoria a de caries
Alfa N&o ha Retida Sem fratura | A restauracdo N&o ha Nenhuma
descoloracéo é continua sensibilidade pds- evidéncia
ao longo da com a forma operatéria de cérie
margem anatdmica diretamente ap6s o | contigua a
existente. processo margem
restaurador e
durante o periodo
de estudo
Bravo Levee Parcialmente Pequena Detecgdo de -- --
superficial mantido fenda, mas defeito em
(manchas clinicamente forma de V
removiveis, aceitavel apenas no
geralmente esmalte. A
localizadas) fenda vai em
ambos o0s
sentidos.
Charlie A coloragdo Ausente Falha por Deteccéo de Sensibilidade Evidéncia
profunda néo fratura do defeito em presente em de presenca
pode ser material formade V na | qualguer momento de céries
polida restaurador jungdo durante o periodo
dentina- de estudo
esmalte




