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Efeito de diferentes estratégias para adesdo de um adesivo universal no modo

autocondicionante: ensaio clinico, randomizado, duplo cego

RESUMO

Objetivo: Este ensaio clinico randomizado duplo-cego avaliou estratégias para melhorar a
adesdo ao esmalte de um adesivo universal aplicado para restaurar lesdes cervicais ndo cariosas
(LCNC). Material e Método: 260 restauracdes execudatas aleatoriamente em 50 pacientes de
acordo com os seguintes grupos: SE — autocondicionante; SEE — autocondicionante com
condicionamento seletivo; SE2X - autocondicionante aplicado pelo dobro do tempo; SE1+ -
autocondicionante com aplicacdo de camada adicional. As restauracdes foram avaliadas apos
uma semana (baseline) e 6 meses, utilizando os critérios FDI e USPHS. As andlises estatisticas
foram realizadas utilizando teste de Friedman e McNemar (o = 0,05). Resultado: Treze
restauracdes foram perdidas/fraturadas aos 6 meses (5 para SE, 1 para SEE, 4 para SE2X e 3
para SE1 +) (p> 0,05 entre grupos). A sensibilidade pos-operatdria ndo foi observada em
nenhum dos periodos de avaliagdo. Cinquenta e seis restauracfes apresentaram pequenas
discrepancias na adaptacdo marginal na avaliacdo de 6 meses no critério FDI (16 para SE, 08
para SEE, 16 para SE2X e 16 para SE1 +; p> 0,05 entre grupos). Onze restauracbes
apresentaram pequenas discrepancias na descoloracdo marginal na avaliagédo de 6 meses (04
para SE, 01 para SEE, 03 para SE2X e 03 para SE1 +; p> 0,05 entre grupos). Conclusdo: As
diferentes estratégias de aplicacdo do adesivo universal testado apresentaram comportamento
clinico semelhantes nas restauracdes de LCNCs ao longo de 6 meses.

Palavras-chave: Adesivo dentinario, lesdo cervical ndo cariosa, sistema universal,
longevidade.



Effect of different strategies for adhesion of a universal adhesive in self-etching

mode: clinical, randomized, double blind trial

ABSTRACT

Obijective: This double-blind randomized clinical trial evaluates strategies for improving the
bonding of universal adhesive to enamel in non-carious cervical lesions (NCCL). Methods: 260
restorations were randomly placed in 50 patients according to the following groups: SE — Self-
etch; SEE - Selective etching; SE2X - Self-etch doble time; SE1+ - Self-etch additional layer.
The restorations were evaluated after one week (baseline) 6 months, using the FDI and USPHS
criteria. Statistical analyses were performed using Friedman and McNemar test (a=0.05).
Results: Thiteen restorations were lost at 6 months (5 for SE, 1 for SEE, 4 for SE2X and 3 for
SE1+) (p > 0.05 between groups). Post-operative sensitivity wasn’t observed in any of the recall
periods. fifty-six restorations were considered to have minor discrepancies in marginal
adaptation at the 6-month recall using the FDI criteria (16 for SE, 08 for SEE, 16 for SE2X and
16 for SE1+; p > 0.05 between groups). Eleven restorations were considered to have minor
discrepancies in marginal discoloration at the 6-month recall (04for SE, 01 for SEE, 03 for
SE2X and 03 for SE1+; p > 0.05 between groups). Conclusion: The different strategies
application of universal adhesive showed similar clinical behavior of composite restorations
placed in NCCLs over 6 months.

Keywords: Dentin adhesive, Non-carious cervical lesions, Universal system, longevity.
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1. Introducéo

O sucesso na odontologia adesiva esta relacionado com restaurac6es de longa duracéo,
entretanto, a degradacdo da interface resina/substrato aparece como o maior obstaculo para
atingir esse objetivo. A estratégia adesiva pode acontecer com condicionamento acido ou com
adesivos autocondicionantes porém, independente da escolha, pode ser observada a degradacéo
da interface dente-restauracdo (Bresch et al., 2008).

Nos adesivos convencionais, onde é realizado o condicionamento acido em esmalte e
dentina, é necessario a manutencdo da umidade na superficie da dentina para aplicacdo do
sistema adesivo, pois se excessivamente seca ou Umida, impedira a penetracdo do adesivo no
colageno intertubular, tornando esta interface mais propensa a degradacdo ao longo do tempo
(Sano, 1994; Bresch et al., 2008).

Nos adesivos autocondicionantes, a desmineralizacdo do esmalte e dentina ocorre
simultaneamente com a infiltracdo de mondémeros de resina nos espagos intertubulares
(Perdigao, 2007; Van Meerbeek et al., 2003). Esse efeito é possivel gracas a acdo de monémeros
acidos presentes, que promovem a reten¢do micromecanica e a interacdo iénica com ambos 0s
substratos dentéarios (Mozner et al., 2005; Van Meerbeek et al., 2003). Estes, por serem mais
fracos que os utilizados na técnica convencional, ndo necessitam de enxague e sdo considerados
menos sensiveis a técnica de aplicacdo (Van Meerbeek et a., 2003). No entanto, esse sistema
ndo produz o mesmo padrdo de desmineralizacdo no esmalte que 0s adesivos convencionais,
resultando em degradacéo e descoloracdo das margens (Perdigéo et a., 2012).

Essa situacdo pode ser ainda mais critica para os sistemas adesivos autocondicionantes
de um passo, que mesmo mostrando resultados promissores, exibem menor resisténcia de unido
imediata, e produzem uma interface menos estavel sob envelhecimento, particularmente
quando comparado com adesivos convencionais que sdo considerados padrdo-ouro (Van
meerbeek, 2003; Bresch, 2008; De Munk, 2005). Estes adesivos apresentam elevada hidrofilia,
0 que pode levar a formacdo de uma camada hibrida e uma camada adesiva porosa,
comportando-se como membranas semi-permeaveis ao permitir o fluxo de agua, facilitando a
degradacédo hidrolitica com a consequente queda das forcas adesivas (Van Meerbeek et al.,
2011; Gianini et al., 2015; Oliveira et al., 2010).

Muitos trabalhos propdem modificagdes no modo de aplicacdo dos sistemas adesivos,
com o objetivo de melhorar o desempenho clinico destes materiais (Nakaoki et al., 2005; De

Goes et al., 2007a; Reis et al., 2008). Amaral et al., (2010), concluiram que a aplicacéo ativa de
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adesivos autocondicionantes de um passo melhora a adesédo na dentina. O transporte de
mondmeros de resina para a parte mais profunda da dentina e 0 aumento da desmineralizagéo
do esmalte sdo as razdes da aplicacdo ativa aumentar as taxas de retencdo das restauracdes
(Logue hbrcio et al., 2011; Reis et al., 2013).

Outra alternativa para melhorar a adesdo dos adesivos autocondicionantes foi o
condicionamento acido seletivo, porém o objetivo inicial de diminuir etapas, e a sensibilidade
técnica ficou sem sentido (Van Landuyt et al., 2006; Rotta et al., 2007). Strydom (2004) sugeriu
aumentar o tempo de aplicacdo ou aplicar varias camadas adesivas. O aumento de tempo, sugere
que havera um aumento do contato dos monémeros acidos com a superficie, criando um padréo
mais retentivo, e mais tempo para evaporacao do solvente presente nos adesivos.

A aplicacdo de multiplas camadas dos adesivos autocondicionantes de passo unico
tem sido recomendada (Pashley et al., 2002) com o objetivo de saturar a superficie dentinaria
com mondmeros resinosos, melhorando o selamento da dentina, uma vez que a hibridizacao
formada por uma camada desses adesivos ndo formaria camada hibrida capaz de impedir a
movimentacao de fluidos dentinérios (Tay et al., 2002).

Embora os testes laboratoriais sejam 0 passo inicial para avaliar uma série de fatores
em relacdo a eficacia de unido dos sistemas adesivos, estudos in vitro ndo refletem o
comportamento clinico do material (Dijken, 2000, Kubo et al., 2006). Somente em uma situagéo
clinica a real performance dos materiais adesivos pode ser verificada. Dessa forma, os estudos
clinicos longitudinais exercem papel fundamental para testarem a eficacia dos sistemas
adesivos (De Munck et al., 2005).

Para avaliar o desempenho clinico dos sistemas adesivos, as lesdes cervicais ndo
cariosas (LCNC) sdo consideradas como padrdo de acordo com as recomendacdes da ADA
(American Dental Association, 2001, Heintze, Ruffieux e Rousson, 2010). As LCNC séao
utilizadas devido a uma série de fatores, tais como: ndo apresenta retencdo mecanica; a retencao
do material restaurador sera proporcionada exclusivamente pelo sistema adesivo; a retencao ¢
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 localizadas na
face vestibular de dentes anteriores e pré-molares e; estas lesdes normalmente ocorrem em
varios dentes o que facilita na selecdo dos pacientes (Dijken, 2000; De Munck et al., 2005,
Peumans et al., 2005).

Para a obtengdo de aprovacdo parcial dentro dos critérios da ADA, ndo mais que 5%
das restauragdes podem apresentar descoloracdo marginal ap6s o periodo de seis meses. Para

0s adesivos obterem a aprovacéo final, as taxas de queda das restauracdes e de descoloracao
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nas margens ndo devem ultrapassar 0os 10% no periodo de dezoito meses de avalia¢do clinica

(ADA - American Dental Association. 2001, Dijken e Pallesen, 2008; Perdigédo, 2010).
Assim, a hipdtese nula testada foi que o aumento do tempo, aumento do nimero de

camadas e o condicionamento seletivo do esmalte ndo afetam a taxa de retencdo das

restauracoes.

2. Material e métodos

2.1 Aprovagcao Etica

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade
Estadual do Oeste do Parana (UNIOESTE), Cascavel, PR, Brasil. ( Parecer N° 1.665.166/2016
e protocolo: 56013116.0.0000.0107) (Anexo A).

2.2 Desenho do Estudo

Este estudo foi um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, multicéntrico, sendo cento
e vinte restauracGes foram realizadas na UNIOESTE, Cascavel, PR, Brasil, nos dias 13, 14 e
15 de julho de 2016, as outras cento e quarenta na UFRJ, Rio de janeiro, RJ, Brasil.. Dois
operadores cirurgifes-dentistas em cada universidade, com mais de 5 anos de experiéncia
clinica, calibrados, executaram os procedimentos restauradores. A descri¢dao do estudo seguiu
as normativas do CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) (Schulz, Altman,
Moher, 2010).

2.3 Critério de elegibilidade dos voluntéarios

Trés investigadores calibrados, de cada universidade (alunos do mestrado de
odontologia da UNIOESTE e da UFRJ), avaliaram 116 voluntarios quanto aos critérios de
elegibilidade. Os voluntarios, foram cadastrados num formulario elaborado especialmente para
esta pesquisa no programa Epi Info™ de gerenciamento e analise de dados de dominio publico
na internet produzido pelo Centro de Controle de Doencas (CDC) Estatal Norte Americano.

A primeira parte do formulério é composto pelas Fichas de Identificacdo e Anamnese
onde constam os seguintes itens de elegibilidade:

° ter mais de 18 anos de idade;
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e  adequada higiene oral;

e  auséncia de dificuldade motriz que impeca a realizac¢do da higiene bucal,

e auséncia de doenca periodontal (mobilidade dentéria primaria de até 1 mm,
profundidade de sondagem de no maximo 3 mm, auséncia de inflamacao gengival);

e  auséncia de lesdes de cérie ativa;

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

e a0 menos 20 dentes em fungéo;

e  auséncia de grampos ativos de préteses parciais removiveis nos dentes incluidos
na pesquisa;

° LCNC com no méximo 50% de margem em esmalte, sendo que a regido cervical
sempre deverd estar localizada em dentina/cemento;

e  possuir no minimo quatro LCNC independente de sua localizagdo na arcada
dentéria;

Durante a avaliacdo foram realizadas: profilaxia (pedra pomes e dgua) utilizando 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, foi examinado novamente para preenchimento da segunda
parte do formulério composto pela Ficha de Exame Clinico na qual consta a sequéncia dos
critérios de avaliacdo das LCNC como: mensuragdo das dimens@es da cavidade em milimetros
(altura, largura e profundidade) (Figura 1), a angulacdo da cavidade (<45°, 45° para 90°, 90°
para 135°, >135°) (Figura 2) e a presenca ou auséncia de sensibilidade a estimulos (tactil - com
sonda exploradora tateando a superficie da lesdo sem pressao; ar - com jato da seringa triplice
a uma distancia de 5 cm por 5 s; e espontanea - através do relato do paciente) e a presenca de
faceta de desgaste em cada LCNC.

Além disso, fotografias digitais das LCNC foram tomadas nas posicdes frontal e
lateral, para auxiliar na selecdo de cavidades com tamanhos semelhantes e a mesma

expulsividade (Loguercio et al., 2003).
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Figura 2: Angulacdo da cavidade das LCNC, A: 45° a 90°; B: 90°; C: entre 90° e 135°; D: > 135°,

Voluntérios que ndo concordaram com o0s termos de pesquisa ou que relataram
dificuldade para comparecer aos controles posteriores da realizacdo da restauracdo foram
excluidos.

Esclarecidos os objetivos da pesquisa a ser desenvolvida e, em concordancia com esta,
os voluntarios assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (ANEXO B)

para a realiza¢éo do estudo.

2.4 Céalculo amostral

O célculo amostral se baseou na taxa de retencdo média de 94% do adesivo
convencional simplificado Adper Single Bond (Sao José do Rio Preto, Sdo Paulo, Brasil), para
o0 periodo de 18-24 meses (Loguercio et al., 2007; Reis e Loguercio, 2009). Foi estabelecido o
poder do estudo em 90%, para detectar equivaléncia percentual limite de 0,15 para taxa de

retencdo em restauracGes adesivas de classe V no grupo experimental, com nivel de
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significancia de 5%, resultando o total de 55 elementos dentarios em cada grupo, onde cada
dente receberd uma restauracdo. Entretanto, este trabalho foi realizado no modelo de boca
dividida, onde cada voluntario apresentou no minimo 4 restauracdes (uma restauracao de cada

grupo pesquisado), totalizando assim a realizacdo de 220 restaura¢es em 55 voluntarios.
2.5 Selecé@o dos materiais

Neste estudo foram empregados 0s seguintes materiais: sistema adesivo Ambar
Universal (FGM Produtos Odontoldgicos, Joinville, SC, Brasil); resina composta microhibrida
Opallis (FGM Produtos Odontoldgicos, Joinville, SC, Brasil), acido fosférico Condac 37%
(FGM Prod. Odontolégicos, Joinville, SC, Brasil). As composicdes e especificacbes dos

materiais utilizados estdo descritas no Quadro 1 abaixo.

Quadro 1: Materiais utilizados.

Ambar Universal Diuretano dimetacrilato (UDMA), 2-hidroxi etil metacrilato (HEMA),

_ mondmeros hidrofilicos metacrilatados, 10-MDP (10-metacriloiloxidecil
(F_G'N_I Prod. _Odontologlcos, dihidrogénio  fosfato), etanol, didéxido de silicio silanizado,
Joinville, SC, Brasil) canforoquinona (LOTE 0701162018JAN).

Condac 37 Acido fosforico a 37%, espessantes, corante e agua deionizada.

(FGM  Prod. Odontolégicos, (LOTE 05101520180CT)
Joinville, SC, Brasil)

2.6 Randomizacao e mascaramento

Esta etapa foi realizada por um investigador que ndo participou da parte restauradora

do estudo. A randomizagdo 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


http://www.sealedenvelope.com/
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10 minutos antes da intervencdo clinica com a identificagdo da técnica restauradora a ser
realizada em cada dente (Schulz, Altman e Moher, 2010).

A técnica restauradora foi identificada com um numeral, sendo: 1 (SE) grupo controle
- aplicacdo do sistema adesivo no modo autocondicionante; 2 (SEE) - aplicacdo do adesivo no
modo autocondicionante, com prévio condicionamento seletivo do esmalte; 3 (SE2X) -
aplicacdo do adesivo no modo autocondicionante, pelo dobro do tempo recomendado pelo
fabricante; 4 (SE1+) - aplicacdo do sistema adesivo no modo autocondicionante, com uma
camada adicional de adesivo em toda LCNC. Detalhes sobre a sequéncia clinica das estratégias
adesivas realizadas estdo no Quadro 2.

Os voluntérios 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
devido a utilizacdo de isolamento absoluto em todas as restauragdes, ndo permitindo ao
voluntéario a identificacdo da técnica empregada em cada dente.

O mascaramento dos voluntarios e dos avaliadores também ocorreu durante todos 0s

momentos da avaliacdo (Baseline - 6 meses), configurando assim um estudo duplo-cego.

Quadro 2: Estratégias de adesdo utilizadas.

1 SE Aplicagdo do sistema adesivo no modo autocondicionante de forma ativa
em toda a LCNC, com énfase em esmalte, conforme recomendacéo do
CONTROLE fabricante:

Aplicar o adesivo ativamente com microbrush por 10 s;
Jato de ar 10 s;

Aplicar ativamente a segunda camada de adesivo por 10s;
Jato de ar 10's;
Fotoativacao por 10 s;
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3 SE2X Aplicacdo do sistema adesivo no modo autocondicionante de forma ativa
em toda a LCNC, com énfase em esmalte, pelo dobro do tempo
recomendado pelo fabricante:

Aplicar o adesivo ativamente com microbrush por 20 s;
Jato de ar 20 s;

Aplicar ativamente a segunda camada de adesivo por 20 s;
Jato de ar 20 s;
Fotoativacdo por 10 s;

2.7 Calibracéo

Primeiramente, o coordenador do estudo realizou uma restauracdo de cada grupo do
estudo para demonstrar aos dois operadores de cada universidade, todos os passos envolvidos
no protocolo da técnica adesiva, incluindo o polimento. Apds esta etapa, cada operador realizou
uma restauracdo de cada grupo, sob supervisdo, e todas as deficiéncias nas restauragdes e
polimento foram apontadas. Ndo tendo sido identificadas falhas, considerou-se o operador
calibrado.

A forca da aplicacéo ativa do adesivo foi padronizada em 70g, por meio de balanca de
alta precisdo. Além disto, foi padronizado iniciar a restauracdo pelo quadrante 1 no sentido
antero-posterior até o quadrante 4.

A calibracdo dos dois avaliadores foi realizada atraves da observacgdo e andlise 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 os avaliadores.
2.8 Procedimento restaurador
Apos profilaxia com taca de borracha (KG Sorensen, Barueri, SP, Brasil), a cor da

resina composta foi selecionada e procedeu-se a anestesia local e isolamento absoluto do campo
operatdrio. Para tanto, empregou-se grampo retrator 212 modificado (Hu Friedy, Chicago, IL,
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EUA) em sua asa vestibular (permitindo correta adaptagédo gengival, expondo a margem
cervical das lesfes) e dique de borracha (Madeitex, S&o Paulo, SP, Brasil). N&do foram
realizados preparo cavitario, retencdes adicionais ou bisel. As estratégias adesivas utilizadas
estdo descritas no Quadro 2.

As restauragdes foram confeccionadas com resina composta Opallis (FGM, Joinvile,
SC, Brasil), em trés incrementos, nas paredes gengival, incisal/oclusal e cobertura final com
auxilio de espatula (Hu Friedy, Chicago,IL, EUA). Cada incremento foi fotoativado por 20 s.
O acabamento imediato foi executado com ponta diamantada 3195FF (KG Sorensen, Séo
Paulo, SP, Brasil) sob refrigeracdo. Apds 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 algoddo para facilitar acesso a 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).

2.9 Avaliacéo clinica

A avaliacdo clinica foi realizada de acordo com os critérios preconizados pela
Federacdo Dentéria Internacional (Método FDI) recentemente proposto por Hickel et al. 2007
(Quadro 3) e o critério classico United State Public Health Service - USPHS-modificado,
adaptado Perdigdo et al., (2012) (Quadro 4).

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 e no Método USPHS-modificado na escala A, B, e C.

E importante revelar que nesta pesquisa foram considerados para avaliar o
desempenho das diferentes estratégias do sistema adesivo pesquisado 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 como: a adaptacdo marginal correspondente a
propriedade funcional; nas propriedades biolégicas foram avaliados sensibilidade pos-
operatoria e lesdo de carie adjacente a restauracdo; e nas propriedades estéticas avaliou-se a

descoloragdo marginal (Quadros 3 e 4).



Quadro 3: Método de avaliagéo clinica preconizado pela FDI.

1. Coloragéo 2. Fraturas e 3. Adaptacéo
Marginal retengao Marginal

2. Clinicamente 1.2 Pouca 2.2 Pequena 3.2 Fissura

bom (GO) coloragéo linha de fissura ~ marginal (50
marginal, pum) pequenas
facilmente fraturas
removivel com removiveis com
polimento polimento

4. Clinicamente 1.4 Manchas 2.4 Fraturasem 3.4 Fissura >250
satisfatoria inaceitaveis massa, COmou  pm dentina
(mas passivel de  presentes na sem perda exposta, fenda de
reparo) (UN) superficie, parcial (menos  fraturas nas
necessaria de metade da margens
intervencdo para  restauracéo)
melhoria

4.Sensibilidade
pos-operatoria

4.2 Baixa
sensibilidade para
um periodo de
tempo limitado,
vitalidade normal

4.4 Episodios
extremamente
retardados e
intensos (com
queixas
subjetivas,
intervengdo mas
ndo substituicéo)

5. Carie secundaria

5.2 Bem pequena e
localizada:
desmineralizacéo

Erosdo ou abfracdo
(sem necessidade de
intervencao)

5.4 Céries com
cavitagdo
(localizada e
acessivel, pode ser
reparada)

1. VG = Very Good; 2. GO = Good; 3. SS = sufficient/satisfactory; 4. UN = unsatisfactory and; 5. PO = poor.
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Quadro 4: Método de avaliagéo clinica preconizada pela USPHS modificado por Perdigdo, 2012 (Heymann et a.,
1988).

Descoloracao marginal A= Ausente
(pigmentacéo na B = Coloracéo superficial (passivel de remocéo, localizada)
interface)

C= Coloragdo profunda (ndo removivel, generalizada)

Desgaste A= Nenhum desgaste visivel.

B = Desgaste generalizado (clinicamente aceitavel) (presenca em
<50% das margens)

Desgaste generalizado (clinicamente inaceitavel)

Polimento superficial A= Polido
B = Rugosa

C=  Sem polimento, &spera

Sensibilidade pds- A= Ausente

operatoria
C= Presente

Fratura A= Ausente
B = Pequena fratura (clinicamente aceitavel)

C=  Fratura comprometendo a restauragao

A= alfa; B= beta; C= Charlie.
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A avaliagdo Baseline e de 6 meses, foram realizadas seguindo os critérios citados com
auxilio de um espelho bucal, sonda exploradora e seringa triplice (Hickel et al., 2010). Todos
o0s parametros da avaliacdo foram anotados na Ficha de Avaliacdo presente na segunda parte do

formulario elaborado no Epi Info™.

2.10 Anélise estatistica

A analise estatistica seguiu o protocolo de intencdo de tratar de acordo com as
sugestdes do CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) (Schulz, Altman, Moher
2010), que inclui todos os participantes de seus grupos originalmente randomizados, até mesmo
aqueles que nao foram capazes de comparecer nas avaliacfes programadas. Esta abordagem é
mais conservadora e menos aberta ao viés. Para descrever as distribuicbes 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 (o = 0,05), e as diferengas nas avaliagdes

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

3. Resultados

Os procedimentos restauradores foram implementados exatamente como planejado e
nenhuma modificacdo foi realizada. Sessenta e seis dos 116 pacientes ndo foram inseridos no
estudo porque ndo preencheram os critérios de inclusdo. Assim, foram selecionados 50 sujeitos,
totalizando 260 restauracGes (20% como margem de seguranca) avaliadas em 6 meses. Todos
os detalhes do baseline da pesquisa e as caracteristicas das lesdes restauradas sdo apresentados
nas Tabelas 1 e 2. Todos os sujeitos da pesquisa foram avaliados no baseline e em 6 meses
(Figura 3).

3.1 Retencgéo

Treze restauracOes foram perdidas/fraturadas aos 6 meses (5 para SE, 1 para SEE, 4
para SE2X e 3 para SE1+). De acordo com os critérios de FDI e USPHS, as taxas de retencao
para 6 meses (95% intervalo de confianga) foram de 93% (84%-97%) para SE, 98% (88%-
100%) para SEE, 94% (86%-98%) para SE2X, e 96% (88%-99%) para SE1+, sem diferenga
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estatistica entre qualquer par de grupos e para ¢ ada grupo quando comparado o baseline e 6
meses (p> 0,05) (Tabelas 3 e 4).

3.2 Sensibilidade po6s-operatoria

Nenhuma restauracdo mostrou sensibilidade pos-operatoria imediatamente e aos 6
meses apds 0s procedimentos restauradores de acordo com os critérios FDI e USPHS, sem

diferenca estatistica quando os diferentes grupos foram comparados (p> 0,05).

3.3 Adaptacéo marginal

De acordo com o método FDI, 56 restauracGes na avaliacdo de 6 meses apresentaram
pequena discrepancia na adaptagdo marginal (16 para SE, 8 para SEE, 16 para SE2X e 16 para
SE1+). Nenhuma diferenca significativa foi detectada entre qualquer par de grupos na avaliagao
de 6 meses para este critério (p> 0,05).

Observou-se piora significativa da adaptacdo marginal em todos os grupos ao longo
do tempo (baseline versus 6 meses) (p <0,05). Apesar do alto numero de restaura¢fes com falta
de adaptacdo marginal no método FDI, apenas duas delas foram consideradas como
clinicamente relevante (clinicamente insatisfatoria e clinicamente pobre) na adaptacdo
marginal, mesmo apo6s 6 meses de avaliacdo clinica (Tabela 3).

No método USPHS, 40 restauracdes foram classificadas como Bravo para adaptacédo
marginal (p> 0,05) na avaliacéo de 6 meses (10 para SE, 8 para SEE, 10 para SE2X e 12 para
SE1 +) (p> 0,05). Embora diferenca significativa tenha sido detectada na avaliagdo de 6 meses,
observou-se diferenca estatistica entre os tempos de avaliacdo dentro de cada grupo (baseline

versus 6 meses; p> 0,05).

3.4 Descoloragdo marginal

Para ambos os métodos, 11 restauracOes na avaliacdo de 6 meses (04 para SE, 01 para
SEE, 03 para SE2X e 03 para SE1 +) foram consideradas com pequenas discrepancias.
Nenhuma diferenca significativa foi detectada entre qualquer par de grupos nos diferentes
periodos de avaliagdo (p> 0,05). Vale ressaltar que a descoloracdo marginal foi observada nas

margens do esmalte e foram consideradas como clinicamente aceitaveis.
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3.5 Recorréncia de carie

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

ambos os critérios, ndo apresentando diferencas estatisticas (p>0,05).
3.6 Visao geral
Quando o método FDI foi utilizado para restauracbes "aceitaveis" versus "nao

aceitaveis", as 11 restauracdes perdidas e 2 com fraturas com impossibilidade de reparos foram

classificadas como "ndo aceitaveis" (Tabela 5).
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Avaliacéo para elegibilidade (np=116)

l_.

Excluidos (np =66)

e Presenca de carie (np = 10)

e Tratamento ortoddntico (np=10)
e Sensibilidade (np=11)

® Problemas periodontais (np=20)
® Proteses com grampos (np=15)

Randomizados

(np=50) / (nr=260)

v

Alocado a intervengao SE
(nr=65)

Intervencdo alocada
recebida (n=65)

N&o recebeu intervengdo
alocada (n=0)

Alocado a intervengdo SEE
(nr=65)

Intervencdo alocada
recebida (n=65)

N3o recebeu intervengdo
alocada (n=0)

Alocado a intervengdo SE2X
(nr=65)

Intervencdo alocada
recebida (n=65)

N3o recebeu intervengao
alocada (n=0)

Alocado a intervengdo SE1+
(nr=65)

Intervencdo alocada
recebida (n=65)

Nao recebeu intervengdo
alocada (n=0)

Avaliagdo apds 6 meses
(np=50)
(nr=65)

Perdido ao
acompanhamento (nr=0)

[ Acompanhamento ]

Avaliagdo apds 6 meses
(np=50)
(nr=65)

Perdidos ao
acompanhamento (nr=0)

Avaliagdo apds 6 meses
(np=50)
(nr=65)

Perdidos ao
acompanhamento (nr=0)

Avaliagdo apds 6 meses
(np=50)
(nr=65)

Perdidos ao
acompanhamento (nr=0)

[ Analise ]

Analisados (n=65)

Excluidos da analise (n=0)

Analisados (n=65)

Excluidos da analise (n=0)

Analisados (n=65)

Excluidos da analise (n=0)

Analisados (n=65)

Excluidos da analise (n=0)

Figura 3: Fluxograma do ensaio clinico. Nr= nimero de restaura¢cdes Np= nimero de pacientes.




Tabela 1: Distribuicdo das LCNC por participantes da pesquisa.

Caracteristicas dos participantes da pesquisa
Distribuic8o por género Distribuicdo por idade (anos)
Masculino | Feminino 20-29 30-39 40-49 >49
Nuamero de Lesdes 140 120 20 75 102 62

Tabela 2: Distribuicao das LCNC segundo as suas caracteristicas.

Caracteristicas das LCNC NUmero de LCNC por grupo
Angulacéo (grau de angulacéo) 1(SE) | 2(SEE) | 3(SE2X) | 4(SE1+)
<45 6 4 7 4
45-90 4 9 6 11
90-135 33 26 28 26
>135 22 26 24 24
Altura Cervicoincisal (mm) 1 2 3 4
<1.5 9 8 10 12
1.5-25 38 32 32 33
2.5-4.0 10 17 15 13
>4.0 8 8 8 7
Presenca de antagonista 65 65 65 65
Presenca de faces de desgaste 58 55 60 56
Sensibilidade pré-operatéria 2 2 1 3
(esponténea)

Sensibilidade pré-operatéria (jato de | 20 10 14 19
ar)

Sensibilidade pré-operatéria 14 10 12 14
(sondagem)

Tipo dentério - incisivo 12 12 6 12
Tipo dentério — canino 10 8 12 4
Tipo dentério — pré-molar 12 40 42 46
Tipo dentério — molar 2 5 5 3
Distribuicdo nas arcadas - maxila 30 32 51 37
Distribuicdo nas arcadas - mandibula | 35 33 14 28




Tabela 3: Avaliacdo com os critérios FDI (baseline e meses).

Tempo Baseline 6 meses

SE SEE SE2X  SEa+ SE SEE SE2X SEa1+
Criteério FDI (*)

1-VG 65 65 65 65 60 64 61 62
2-GO - - - - - - - -

3-SS - - - - - - - -

4'UN - - - - 1 - 1 -
Retencaoe

fratura 5-PO - - - - 4 1 3 3

1-VG 65 65 65 65 56 63 58 59
2-GO - - - - 3 1 3 3

3-55 - - - - 1 - - -

4-UN - - - - - - - -
Descoloragdo

Marginal 5-PO - - - - - - - -

1-VG 65 65 65 65 by 56 45 46

3-SS - - - - 4 1 - 1

Adaptacdo
Marginal 5-PO - - - - -- -- - -

2-GO - - - - - - - -

3-SS - - - - - - - -

4-UN - - - - - - - -
Sensibilidade

pos operatodria | 5-PO - - - - - - - -

1-VG 65 65 65 65 60 64 61 62
2-GO - - - - - - - -

3-SS - - - - - - - -

4-UN - - - - - - - -
Carie
recorrentes 5-PO - - - - - - - -

1. VG = Very Good; 2. GO = Good; 3. SS = sufficient/satisfactory; 4. UN = unsatisfactory and; 5. PO = poor.



Tabela 4: Avaliacdo com os critérios USPHS (baseline e 6 meses).
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Tempo Baseline 06 meses
Critério SE SEE SE2X SEai+ | SE SEE SE2X SEi+
USPHS
Retencao Alfa 65 65 65 65 61 64 62 62
Bravo | - - - - - - - -
Charlie | - - - - 04 01 03 03
Coloracao Alfa 65 65 65 65 56 63 58 59
Marginal Bravo | - - - - 04 01 03 03
Charlie | - - - - - - - -
Adaptacao Alfa 65 65 65 65 50 58 51 50
marginal Bravo | - - - - 10 08 10 12
Charlie | - - - - - - - -
Tabela 5: Avaliagdo das propriedades estéticas, funcionais e bioldgicas.
Pgopried Estéticas Funcionais Biologicas
aaes
Coloragéo Fratura e Adaptacéo Sensibilidade Caries
Marginal Retencao Marginal pds-operatoria recorrentes
SE | SEE | SE | SE | SE | SEE| SE | SE| SE | SE|SE | SE [ SE | SE | SE | SE | SE | SE | SE | SE1
2X | 1+ 2X | 1+ E | 2X | 1+ E | 2X | 1+ E | 2X +
Aceitavel | 60 | 64 | 61 | 62 | 60 | 64 | 61 | 62 | 60 | 64 | 61 | 62 | 60 | 64 | 61 | 62 | 60 | 64 | 61 | 62
N&o 00 | 00 00 |00 [05 [01 [o04 |03 [00 |00 [00 [00 [o00 |00 [00 [00 [00 [00 |00 | 0O
aceitavel
Total de perda das
restaurages = 13
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4. Discussao

A avaliacdo do desempenho de adesivos dentinarios utiliza varios parametros, dos
quais a taxa de retencao de restauracdes € o mais objetivo, pois, uma vez perdidas nenhum dos
outros parametros podem ser avaliados (Hickel et al. 2010). Os resultados do presente estudo
mostraram que apds 06 meses as restauracfes de LCNC realizadas com a resina composta
Opallis (FGM prod. Odontoldgicos), todos os grupos pesquisados utilizando sistema adesivo
Ambar Universal (FGM prod. Odontologicos) apresentaram estatisticamente 0s mesmos
valores de taxa de reten¢do, independentemente da estratégia adesiva empregada na LCNC.

O sucesso da adesdo aos tecidos dentais depende da infiltracdo de mondémeros
resinosos nos espacos interfibrilares, seguida pela polimerizacéo in situ (Hashimoto et al.,2003;
Miyazak et al.,2003), o qual pode ser afetado pela presenca de solvente residual na camada
adesiva. Para evitar esse tipo de falha, os solventes e a dgua deveriam ser completamente
eliminados antes da polimerizacdo (Carvalho et al.,2004). A partir disso, surgiram algumas
ideias de estratégias para melhorar a eliminacdo dos solventes residuais.

Assim a agitacdo do adesivo com microaplicadores funciona como otimizacdo do
contato dos mondmeros &cidos presentes nos adesivos autocondicionantes com a superficie
dentéria, por favorecer a evaporacdo dos solventes (Velasquez et al.,2006; do Amaral et
al.,2009). Jacobsen e Soderholm, em 1998 perceberam que o adesivo autocondicionante
aplicado com agitacao, promoveu maior forca de adesdo quando comparado ao mesmo adesivo
aplicado passivamente.

Um dos motivos que pode ter corroborado para os resultados de taxa de retengéo
semelhantes entre as estratégias aplicadas nesse estudo esta no fato do adesivo Ambar Universal
apresentar em sua composicdo o etanol como solvente, produto de féacil evaporacdo pela
aplicacdo ativa, técnica realizada em todas as estratégias. Mine et al. (2009), também
constataram que os adesivos a base de etanol tém melhor adesdo quando aplicados ativamente.
Esses autores relatam que o etanol, ao evaporar, leva consigo a agua também presente, liberando
0s espacos interfibrilares para a infiltracdo da resina, o que favorece a melhor qualidade de
adeséo.

O conceito fisico de que um liquido sob agitacéo evapora mais facilmente nos leva ao
raciocinio que, a0 aumentarmos o tempo de agitacdo, melhor sera a evaporacdo do solvente e
da &gua presente nos adesivos autocondicionantes, melhorando a difusdo dos monbémeros
resinosos na dentina e, consequentemente, a qualidade da unido. Campos et al. (2016),

analisaram a resisténcia de unido por microcisalhamento, o grau de conversao e o padrédo de
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condicionamento, imediatamente apds a restauracdo com 3 adesivos autocondicionantes
(Clearfil Universal, Futurabond U, e Single Bond Universal) aplicados ativamente por 20 e 40
s, e 0s resultados mostraram melhoras na adesdo nos grupos de 40s. Lobo et al. (2012),
encontraram melhora na adesdo do adesivo Adper SE Plus ao duplicar o tempo de aplicacao
quando comparado aos demais adesivos do estudo. Entretanto os resultados destes estudos
laboratoriais ndo se confirmaram em nosso estudo clinico.

Fabiano (2016), ndo identificou diferenca estatistica ao estudar o uso de etanol como
solvente no adesivo Adper Scotchbond® Multi-purpose (3M) aplicado em 30 e 60s. Em outro
estudo laboratorial utilizando os adesivos Single Bond e Adper SE Bond, Marquezine Junior
(2003), aumentou o tempo de aplicacdo de 20s (orientacdo do fabricante) para 30 e 45s e ndo
encontrou diferenca estatistica nas avaliacGes de 6 meses e 1 ano na retencdo das restauracoes.
Devemos considerar que, diferentemente do adesivo que utilizamos, o Adper SE Plus utiliza
agua como solvente, e esta necessita de mais tempo para a evaporacao do que o etanol.

Aplicagdo de maltiplas camadas do adesivo também foi utilizada como tentativa de
otimizar os resultados na adesdo dos adesivos autocondicionantes. Segundo Pashley et al.
(2002) a superficie de dentina exposta e os tubulos dentinarios seriam cobertos com uma
camada de adesivo polimerizada uniformemente e, a0 mesmo tempo, diminuiria a
nanoinfiltracdo (Hashimoto et a., 2004, 2005; Nakaoki et a., 2005). Porém, ndo houve diferenca
estatistica deste grupo para o grupo com o numero de camadas indicadas pelo fabricante.

Se as mudancas nas estratégias de aplicacdo do adesivo nao foram capazes de alterar
a retencao das restauracdes, e no total as perdas somaram apenas 5 %, pode-se deduzir que a
composic¢do quimica do adesivo Ambar Universal estaria mais relacionada com sua taxa de
retencdo do que com o método de aplicacdo propriamente dito. Deve-se considerar que este
adesivo tem presente em sua composicdo o0 mondmero 10- metacriloiloxidecil
dihidrogenofosfato (10-MDP), que foi desenvolvido para associar a adesdo quimica a
micromecanica ja existente (Yoshida & Inoue, 2012; Yoshida et al., 2000; Turp et al., 2013). O
grupo fosfato do 10-MDP se liga de forma intensa e estavel a hidroxiapatita dos tecidos dentais,
mais precisamente nos ions de célcio (Fukegawa et al., 2006). Este tipo de ligacdo ocorre
segundo o conceito “adesdo-descalcificagdo” em que 0s acidos se ligam quimicamente ao célcio
da hidroxiapatita, liberando ions fosfato e hidroxila. Estes sais apresentam grande estabilidade,
resisténcia a hidrolise e elevada longevidade, conferindo maior estabilidade e longevidade a
interface de unido (Feitosa et al.,2014; Turp et al., 2013; Yoshida et al., 2004).

Yuan et al. (2007) realizaram um estudo laboratorial comparando a nanoinfiltragéo

entre 5 sistemas adesivos autocondicionantes, dos quais 2 com 10-MDP em sua composicéo,
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[Clearfil SE bond (2 passos) e o Clearfil S3 Bond (passo Unico) ]. Através de andlise de
microscopia electronica, os investigadores chegaram a conclusdo que os 2 sistemas adesivos
que continham o 10-MDP eram os que apresentavam menor nanoinfiltracdo e melhor
capacidade de selamento. Hass et al. (2017) também verificaram, através de microscopia
eletronica de varredura, melhora na adesdo ao esmalte. Os adesivos com 10-MDP na
composicdo apresentaram melhor padrdo de adesdo e maior profundidade de penetracdo no
adesivo. Estes estudos que justificam os resultados do nosso trabalho em que a composi¢éo do
sistema adesivo pode ter interferido no comportamento clinico as restauracgdes.

Nos parametros FDI e USPHS, verificou-se perda significativa da adaptacdo marginal
em 21% das restauracdes avaliadas ap6s 6 meses em todas estratégias adesivas, porém essa taxa
diminui para 4% quando analisamos a descoloracdo marginal. Diferentes ensaios clinicos tém
demonstrado que as discrepancias marginais de restauracdo com resina composta se
desenvolvem rapidamente (Perdigdo et al., 2014; Loguercio et al., 2015; Lawson et al. 2015),
porém a maioria dos defeitos marginais sdo pequenos e clinicamente aceitaveis (Peumans et al.
2014) e o re-polimento das restauracGes diminuiu essas discrepancias, sem causar danos a
integridade da restauracdo (Hickel et al., 2013). Apenas 2 restauracdes apresentaram
desadaptacdo clinicamente relevante em nosso estudo.

A descoloracdo marginal, um dos primeiros sinais clinicos de que uma restauragdo de
resina composta é propensa ao fracasso, pode ser causada pelos fatores, como: presenca de
excesso de material para melhorar o contorno da restauracdo (adaptacdo marginal positiva),
déficit de material na margem (adaptacdo marginal negativa) e a formacédo de fendas (Neo et
a., 1996; Tirkiln, 2005). As descoloracGes marginais verificadas nesta pesquisa, apos 6 meses,
foram suaves e podemos atribui-las a retencdo de pigmentos microscopicos derivados de
bebidas coloridas e alimentos em defeitos marginais por adaptacdo marginal positiva. Por esse
motivo, Tirkin (2005), afirma que excesso de material nas margens ndo pode ser considerado
uma falha clinica do material restaurador, mas uma cautela do operador, pois até mesmo
excessos de adesivos que permanegam apos a execucao das restauragdes, podem ser removidos
com a higienizacao bucal.

Apesar de 63 dentes apresentarem sensibilidade pré-operatoria ao ar, na avaliagdo de
6 meses das restauracfes nenhum dente apresentou sensibilidade pos-operatdria. Isso indica
que a camada de dentina que estava exposta foi selada pela impregnacdo de monémeros e serviu
como barreira para estimulos que causavam o movimento do fluido dentro dos tabulos

dentinarios. Vale salientar que nenhuma restauracdo apresentou lesdo de cérie adjacente a
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restauracdo. Futuras avaliacdes clinicas ja estdo agendadas para acompanhar o desempenho a

longo prazo dadas restauragoes das LCNC.

5. Concluséo

Considerando as limitacdes deste estudo, no periodo de avaliacdo de 6 meses, pode se
sugerir algumas conclusdes nos seguintes aspectos:

1. O maior tempo de aplicacdo ndo melhorou a taxa de retencdo do sistema adesivo.

2. A aplicacdo de mais camadas ndo melhorou a taxa de retengdo do sistema
adesivo.

3. O condicionamento seletivo do esmalte ndo melhorou a taxa de retencédo do

sistema adesivo.
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Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos - CEP

Rua Universitaria, 1619 Bairro: Universitario - Cascavel - PR CEP 85819-110
Fone [ Fax: (45) 3220-3092

e-mail: cep.prppg@unioeste.br

Termo de consentimento livre e esclarecido

Diferentes aplicagOes de sistema adesivo universal no modo autocondicionante
como alternativa para maximizar a adesao ao esmalte dental em restauragdes de
resina composta de lesdes cervicais nao cariosas: ensaio clinico, randomizado,

duplo cego.

Universidade Estadual do Oeste do Parana (UNIOESTE)

Mestrado em Odontologia — Area de Concentracdo Materiais Dentarios

INFORMAGOES SOBRE A PESQUISA

As informagOes seguintes tém por objetivo |he dar condi¢des para que vocé tome a decisdo de
participar deste estudo conscientemente.

Este estudo ird avaliar restauragdes (obturagdes) 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 restauragGes. Sera utilizado sistema adesivo (produto que une o dente a restauragdo) em
diferentes técnicas ja utilizadas por dentistas. Todas as restauragdes (obturagdes) serdo realizadas
seguindo as recomendacdes do fabricante. Os materiais sdo similares aos utilizados pelos dentistas de
uma forma geral. Infelizmente ndo se sabe qual das técnicas adesivas promove maior duragdo da
restauracdo ao longo do tempo, sendo este o motivo da presente pesquisa. Durante a realizagao das
restauracdes, o 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 (lengol de borracha), vocé ndo conseguira saber
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. Apds 6, 12, 18, 24, 36 e 48 meses do inicio de seu
tratamento, ou seja, da colocagdo de sua(s) restauracdo(Ges) vocé sera chamado(a) para um novo
exame. Cada consulta para reavaliagdo demorara aproximadamente 15 a 30 minutos. Ndo haverd
nenhum custo para vocé por estas consultas de confecgdo da(s) restauragdo(des) e por estas consultas
de reavaliacao.
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Se seu(s) dente(s) se tornar (em) sensivel (is) e necessite(m) outros tratamentos dentais, a restauragdo
(obturacdo) sera refeita, sem custos (serdo cobertos pelo estudo). Vocé serd diretamente beneficiado
(a) por participar deste estudo pelo fato de ter seus dentes restaurados (obturados). Se vocé retornar
em suas consultas de reavaliacdo, as restauracGes serdo feitas sem custo algum. As outras op¢Ges 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 serao
mantidas confidenciais. Vocé ndo sera identificado(a) em nenhum relatério ou publicacdo.
Restauragdes que ndo cumprirem com os requisitos dentro de quaisquer tempos de avaliagdo deste
estudo serdo refeitas sem custo algum. Todos os esforgos 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 que vocé

possa receber.

Perguntas relacionadas ao estudo:

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 poderd entrar em contato com Dr
Marcio Neves Camargo (Telefone: 45-9979-9204 ), Dr Rafael Ferreira Scheffer (Telefone: 45 9987-
0469), Dra Fabiana Scarparo Naufel (Telefone: 45-9978-1515 e Dra Eloisa Andrade de Paula (Telefone:
42 9989 9999). Este projeto estd em processo de aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa em
Seres Humanos - CEP da UNIOESTE. Se vocé tiver qualquer duvida, poderd contatar o CEP pelo
Telefone: (45) 3220-3092 e-mail: cep.prppg@unioeste.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 informacgdes 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 informagGes obtidas durante o
estudo, me serao 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 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 com seres humanos
CEP da UNIOESTE. Declaro ainda que recebi cdpia do presente termo de consentimento.

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