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RESUMO

Castro, A.S. Avaliacdo da sensibilidade pds-operatéria em restauracGes posteriores
aplicando adesivo em dentina Umida vs dentina seca: Ensaios Clinicos Randomizados e
duplo-cegos. [Tese] Doutorado em Dentistica Restauradora. Ponta Grossa: Universidade
Estadual de Ponta Grossa; 2020.

Objetivos: Avaliar a influéncia da umidade dentinaria em restauracdes de resina composta em
dentes posteriores no comportamento clinico de um adesivo universal e de um adesivo
convencional apds condicionamento &cido, no que tange principalmente a sensibilidade pés-
operatoria (SPO) além de investigar as restauracdes quanto a descoloracdo e desadaptacdo
marginal, fratura e carie adjacente a restauracdo ap6s 12 meses. Métodos: Para este trabalho
foram realizados dois ensaios clinicos randomizados (ECRs). Os ECRs foram duplo-cegos,
boca dividida. Participaram do estudo 76 voluntarios que apresentavam pelo menos um dente
em cada hemiarco com indicagao de restauracdo posterior, com envolvimento ou ndo da caixa
proximal, desde que a cavidade tivesse pelo menos 3 mm de profundidade. Foram realizadas
180 restauragOes classe I/1l, sendo 90 restauracbes em cada estudo. Previamente ao
procedimento restaurador, os pacientes foram avaliados quanto a sensibilidade esponténea e
também a sensibilidade provocada. A resina composta utilizada foi a Filtek Bulkfill (3M Oral
Care, St. Paul, MN, USA) e os adesivos utilizados foram Single Bond Universal (3M Oral Care,
St. Paul, MN, USA) (ECR1) e o Single Bond 2 (3M Oral Care, St. Paul, MN, USA) (ECR2).
Os participantes foram avaliados em relacdo ao risco absoluto e a intensidade da SPO
espontanea e provocada por meio das escalas visual analégica (VAS: 0-10 cm) e a escala de
classificacdo numérica (NRS: 0-4) e também de acordo com o critério FDI modificado (World
Dental Federation) em 6 e 12 meses em relacdo a sensibilidade p6s-operatéria, descoloracao e
desadaptacdo marginal, fratura e cérie secundaria. O risco de sensibilidade pds-operatoria entre
os grupos foi comparado pelo teste do Qui-quadrado e teste exato de Fisher (a=0,05).
Resultados: Participaram dos estudos 56 mulheres e 36 homens. A distribuicao das restauracfes
foi de 142 cavidades classe | e 38 cavidades classe Il. O risco absoluto de sensibilidade pos-
operatoria espontanea em até 48h no ECR1 para o grupo de dentina seca foi de 20% (IC 95%
[10.9-33.2]) e no grupo de dentina umida foi de 22,2% (IC 95% [12.54-36.2]). No ECR2 o risco
foi de 18.6% (IC 95% [9.74-32.6]) para os dois grupos. Em 12 meses de avaliagdo ndo houve
presenca de cérie secundaria em nenhuma restauracdo e, em ambos ECRs, as restauracdes
foram avaliadas como satisfatérias em sua maioria. Conclusdo: A aplicacdo dos sistemas
adesivos sobre a dentina seca ou Umida ndo influenciou na sensibilidade po6s-operatoria
espontanea e provocada, nem quaisquer parametros clinicos apds 12 meses de avaliagdo clinica.

Palavras-Chaves: Resina Composta, Sensibilidade da dentina, Adesivos Dentinarios, Ensaio
clinico.



ABSTRACT

Castro, A.S. Evaluation of postoperative sensitivity in posterior restorations with adhesive
system applied on moist vs. dry dentin: a double-blind, randomized clinical trial. [Thesis]
Doctorate in Restorative Dentistry. Ponta Grossa: State University of Ponta Grossa; 2020.

Objectives: To evaluate the influence of dentin moisture on posterior tooth restorations on the
clinical behavior of a universal adhesive and a conventional adhesive after acid etching, mainly
regarding postoperative sensitivity (POS) and to investigate the restorations for marginal
discoloration, marginal adaptation, fracture and recurrent caries. Methods: For this study two
randomized controlled trials (RCTs) were performed. The RCTs were double-blind, split
mouth. Sixty-six volunteers who had at least one tooth in each hemiarch with indication for
posterior restoration, whether or not involved in the proximal box, participated in the study,
provided that the cavity was at least 3 mm deep. 180 class I / 1l restorations were performed,
being 90 restorations in each clinical trial. Prior to the restorative procedure, patients were
evaluated for spontaneous and provoked sensitivity. The composite resin used was Filtek
Bulkfill (3M Oral Care, St. Paul, MN, USA) and the adhesives used were Single Bond
Universal (SBU) (3M Oral Care, St. Paul, MN, USA) (RCT1) and Single Bond 2 (SB2) (3M
Oral Care, St. Paul, MN, USA) (RCT2). Participants were assessed for absolute risk and
intensity of spontaneous and provoked POS caused by visual analog scales (VAS: 0-10 cm) and
numerical rating scale (NRS: 0-4) and also according to modified FDI (World Dental
Federation) criteria at 6 and 12 months for postoperative sensitivity, marginal discoloration and
marginal adaptation, fracture, and recurrent caries. The risk of postoperative sensitivity between
groups was compared by chi-square test and Fisher's exact test (a = 0.05). Results: 56 women
and 36 men participated in the study. The distribution of the restorations was 142 class | cavities
and 38 class Il cavities. The absolute risk of spontaneous postoperative sensitivity within 48
hours in RCT1 for the dry dentin group was 20% (95% CI [10.9-33.2]) and in the wet dentin
group it was 22.2% (95% CI [12.54-36.2]). In RCT 2, the risk was 18.6% (95% CI [9.74-32.6]),
for both groups. In 12 months of evaluation there was no presence of secondary caries in both
RCTs and the restorations were evaluated as mostly satisfactory. Report of spontaneous POS
at 12 months was recorded in only 1 restoration of RCT 1 and there was no report of
spontaneous POS at 12 months in RCT 2. Conclusion: The adhesive systems on dry or wet
dentin did not influence the spontaneous and provoked postoperative sensitivity, as well as any
other parameters after 12 months of clinical evaluation.

Keywords: Composite resin. Dental Adhesives. Dentin sensitivity. Clinical study.
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1 INTRODUCAO

A resina composta vem sendo o material de escolha para restauracdes diretas em
dentes posteriores! mesmo em cavidades grandes e profundas. Esse material mostra bom
desempenho clinico quando aliado ao procedimento adesivo, além de reduzir o tempo clinico e
custo tendo menor sensibilidade técnica, se comparado as restauracdes indiretas?.

Recentemente uma nova classe de resinas foi introduzida: as resinas do tipo Bulk-fill
(BF). As resinas BF foram desenvolvidas para serem utilizadas nas restauragfes posteriores em
incrementos Unicos de 4 a 5 mm ao invés da técnica incremental convencional, sem que seja
necessario um tempo de polimerizagdo maior ou um fotopolimerizador com aumento da
radiancia®>*°. Apresentam ainda outras vantagens como menor tempo de execucdo da
restauracdo, além de evitar problemas resultantes das formacBes de espacos vazios e
contaminacio entre os incrementos®’.

Apesar dos recentes avancos na area de adesao, a sensibilidade pos-operatéria (SPO)
ap6s o procedimento restaurador continua sendo um desafio na Odontologia®® e estudos
clinicos indicam que 30% da populacdo relata SPO ap6s o tratamento restaurador em dentes
posteriores®1®, o que ainda é preocupante, ja que ndo ha um consenso na literatura dos possiveis
fatores de risco para sua ocorréncia®.

A SPO pode ser definida como uma dor no dente associada a mastigacao ou provocada
por estimulos frios, quentes, doces ou azedos, que ocorre apos a realizacdo do tratamento
restaurador®. Quando a dentina sofre estimulos, ocorre deslocamento de fluidos intratubulares.
O movimento dos fluidos estimula as células nervosas que se encontram no interior dos tabulos
ou na interface polpa/ dentina e causa a sensagdo dolorosa.l” Geralmente desaparece nas
primeiras semanas, contudo também pode se manter por periodos prolongados e levar ao
insucesso do tratamento?,

Sendo assim é de se esperar que as varidveis relacionadas ao substrato (idade do
paciente, presenca de dentina esclerosada e geometria da cavidade) e a técnica restauradora
(estratégia adesiva e de polimerizagdo), entre outras, possam estar relacionadas com a SPO™.

Uma das hipoteses mais plausivel é a relacionada com a estratégia de adesdo. Os
sistemas adesivos atuais podem ser classificados de acordo com as estratégias de adesao, ou
seja, no} modo condicionamento e lavagem ou autocondicionante®!°. Na aplicacio do sistema

adesivo no modo de condicionamento e lavagem em associa¢cdo com a resina composta, dentina
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é condicionada e enxaguada, ocorre a remog¢éo da camada de esfregaco e a abertura dos tubulos
dentinarios, aumentando a permeabilidade da dentina e a condutancia hidraulica da abertura da
abertura da dentina®®. Depois disso, € necessario aplicar um sistema adesivo. Infelizmente,
mesmo em poucos segundos de aplicacdo do acido, pode ocorrer uma desmineralizacao
excessiva levando a uma infiltragdo incompleta de monémeros na dentina desmineralizada?, o
que gera espagos vazios na camada hibrida. Esses espacos ndo preenchidos podem permitir o
movimento do fluido dentinario'’ especialmente sob estresse oclusal e alteracdes de
temperatura. Na técnica adesiva autocondicionante ndo ocorre a desmineralizacdo profunda da
dentina e a camada de esfregaco ¢ dissolvida parcialmente?!-?2, Por isso esperava-se ter menor
padrdo de sensibilidade dentinaria na estratégia autocondicionante, contudo uma revisao
sistematica de estudos clinicos em dentes posteriores, recentemente publicada por Reis et al®
(2015) mostraram o mesmo padrdo de sensibilidade dentinaria no modo autocondicionante e
com condicionamento acido prévio.

Entretanto, se o clinico usa o condicionamento acido previamente, um fator muito
relevante para adequada infiltracdo dos monémeros é manter a malha de colageno integra. Isto
é conseguido através da manutencio da umidade superficial pds-condicionamento. 2 Devido a
isso, preocupacdes adicionais como habilidade do operador, interpretacdo das instrugdes do
fabricante, tempo de secagem da dentina, distancia de aplicacdo do jato de ar ao substrato e até
a temperatura ambiente também podem afetar esse grau de umidade*%,

A manutencdo da umidade da dentina desmineralizada é uma técnica usada ha mais de
25 anos, e é conhecida como wet bonding?®?42°, No entanto, nio ha um consenso estabelecido
quanto ao grau ideal de umidade, pois este vai variar de acordo com o solvente do sistema
adesivo bem como o tipo de umidade, tornando-se um desafio tanto para clinicos como para
pesquisadores®%,

Apesar de resultados laboratoriais demonstrarem que a manuten¢do da dentina Umida
melhora a resisténcia de uni&o a dentina, esta parece ndo influenciar a longevidade de unido®?°,
Além disso, estudos clinicos em lesbes cervicais ndo cariosas (LCNC) demonstraram que a
aplicacdo de um sistema adesivo na técnica de condicionamento e lavagem em dentina Umida
ou seca ndo influenciou a SPO imediata nem o desempenho clinico de restauracGes de resina
composta®?-3,

Devido a essa controvérsia, Dal-Bianco et al.> (2006) e Reis et al.?’ (2007)

demonstraram que o efeito da secagem da dentina poderia ser revertido pela aplicagéo vigorosa
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do adesivo sobre a dentina. O que significa que a técnica de aplica¢do do adesivo no modo de
condicionamento e lavagem em dentina imida pode ndo ter vantagem sobre a aplicacdo em
dentina seca, do ponto de vista clinico.

Zander-Grande et al.3* (2011) avaliaram o desempenho clinico da resina composta em
LCNC com aplicagéo vigorosa de adesivo em dentina Umida e seca e constatou que quando a
dentina desmineralizada foi mantida seca, o desempenho clinico foi similar a dentina imida
Este resultado deve continuar a ser investigado, uma vez que a manutencdo da dentina
desmineralizada seca é facilmente realizada por clinicos e minimiza os efeitos negativos da
presenca de gua na formagéo da camada hibrida?®.

Recentemente foram introduzidos no mercado os adesivos universais, que, devido a
sua facilidade de aplicacdo e versatilidade, podem ser empregados tanto no modo de
condicionamento e lavagem gquanto no modo autocondicionante, com ou sem condicionamento
acido prévio*>*, e permitem que o clinico utilize o adesivo em qualquer uma das estratégias de
adesdo descritas acima dependendo da situacgéo clinica®.

Estudos laboratoriais recentes***> em dentina seca e imida avaliaram a influéncia do
grau de umidade da dentina na resisténcia de unido utilizando adesivos universais e concluiram
que pode existir diferenca na efetividade de unido a dentina dependendo do fabricante do
adesivo utilizado. Tsujimoto et al (2018)** demonstraram que o adesivo Single Bond Universal
(3M Oral Care, St. Paul, MN, USA) quando aplicado em dentina seca ou Umida nao apresentou
diferenca na resisténcia a unido a dentina e tal resultado foi também encontrado no estudo de
Kumagai et al (2019)* no entanto, falhas, vazios e reducdo na espessura da camada hibrida
quando o adesivo foi aplicado na dentina seca foram observados.

Resultados semelhantes também tem sido observados em estudos clinicos. Mena-
Serrano et al (2012)%" compararam diferentes estratégias de adesio em dentina seca e Gmida
utilizando um adesivo universal (Single Bond Universal/3M Oral Care, St. Paul, MN, USA) em
LCNC e demonstrou que o comportamento clinico do adesivo universal em 6 meses de
avaliacdo ndo dependeu da estratégia de adesdo utilizada.

Perdigio et al (2014)® também demonstraram que o comportamento clinico do
adesivo universal aplicado em diferentes estratégias adesivas em um acompanhamento de 18
meses ndo dependeu da estratégia adesiva empregada. Loguercio et al (2015)% encontraram
resultados similares aos estudos clinicos prévios: que o desempenho clinico em 36 meses do

adesivo universal utilizado na dentina seca e tmida em LCNC foi satisfatério e que ndo houve
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diferenca estatistica entre as estratégias de adesdo utilizadas. Estes resultados também foram
observados para outros adesivos universais®®4? .

Contudo, até a extensdo do conhecimento dos autores, o efeito da umidade da dentina
ainda ndo foi avaliada clinicamente em restauracdes em dentes posteriores. Existe uma maior
variabilidade regional da umidade dentinaria e da permeabilidade da dentina oclusal
(restauracOes posteriores) do que na dentina da parede de fundo de lesGes cervicais ndo-
cariosas*® e sendo assim, torna-se importante avaliar o efeito do grau de umidade da dentina
(seca ou umida) no desempenho clinico, em especial, na sensibilidade pds-operatoria de
restauragcdes posteriores em resina composta.

Dessa forma, o objetivo deste estudo foi avaliar o risco absoluto da sensibilidade pds-
operatOria espontanea e provocada de restauracbes em dentes posteriores, utilizando dois
sistemas adesivos na técnica de condicionamento e lavagem e com aplicacdo em dentina seca e
umida. A hipétese nula testada foi que o uso do sistema adesivo sobre dentina seca ndo
influenciou na sensibilidade pds-operatoria.
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2 PROPOSICAO

2.1ESTUDOCLINICO 1

2.1.1 Proposicéo geral

Realizar um ensaio clinico randomizado duplo-cego com o objetivo de responder: “A
aplicacdo de um adesivo universal em dentina seca influencia na sensibilidade pds-operatdria

de restauragdes posteriores quando comparado a aplicacdo de adesivo em dentina umida?

2.1.2 Proposicao especifica

— Avaliar o risco absoluto da sensibilidade pds-operatéria espontdnea e da
sensibilidade pds-operat6ria provocada em pacientes adultos com indicacao de restauracdes em
dentes posteriores ap0s a aplicacdo de um sistema adesivo universal em dentina seca comparada

a aplicacdo do mesmo sistema adesivo em dentina Gmida.

— Avaliar o desempenho clinico das restauracdes realizadas com relacdo a
descoloracdo e desadaptacdo marginal, fraturas e caries secundarias em 12 meses de tempo de

avaliacdo.
2.2 ESTUDO CLINICO 2
2.2.1 Proposicao geral
Realizar um ensaio clinico randomizado duplo-cego com o objetivo de responder: “A
aplicacdo de um adesivo convencional em dentina seca influencia na sensibilidade pos-

operatdria de restauracfes posteriores quando comparado a aplicacdo do mesmo adesivo em

dentina Umida?
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2.2.2 Proposicéo especifica

— Avaliar o risco absoluto da sensibilidade pds-operatoria espontanea e da
sensibilidade pds-operatoria provocada em pacientes adultos com indicacéo de restauragcdes em
dentes posteriores apds a aplicagdo de um sistema adesivo convencional em dentina seca

comparada a aplicacdo do mesmo sistema adesivo em dentina Umida.

— Avaliar o desempenho clinico das restauracGes realizadas com relacdo a
descoloracao e desadaptacdo marginal, fraturas e caries secundarias em 12 meses de tempo de

avaliagéo.
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3 MATERIAL E METODOS

3.1 ESTUDO CLINICO 1

3.1.1 Comité de Etica e Registro do Protocolo

O projeto do ensaio clinico randomizado foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa (COEP) da Universidade Estadual de Ponta Grossa através do parecer n° 1.752.848 e
registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) sob o nimero RBR-83CD7J. O
experimento seguiu o delineamento do CONSORT#” (Consolidated Standards of Reporting

Trials) e todos os participantes foram informados sobre a natureza e 0s objetivos do estudo.

3.1.2 Selecéo dos pacientes

Foram selecionados 45 voluntarios que procuraram atendimento nas clinicas
odontoldgicas da Universidade Estadual de Ponta Grossa (UEPG) e que demonstraram interesse
em realizar o tratamento restaurador e se enquadraram nos critérios de inclusdo e exclusdo do

estudo.

3.1.3 Tamanho Amostral

O célculo do tamanho da amostra foi baseado no risco absoluto de sensibilidade pos-
operatdria espontanea em restauracfes posteriores de resina composta. Segundo a literatura, o
risco absoluto de sensibilidade p6s-operatoria foi de cerca de 30% em restauracGes profundas
e grandes®®?® Usando um a de 0,05, poder de 80% e um teste de dois lados, o tamanho da
amostra minima foi de 45 restauracGes para cada grupo e para cada ensaio clinico (considerando
a perda de 20%) e a fim de detectar uma diferenca de 20% entre 0s grupos com a aplicacéo do

adesivo em dentina seca.
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3.1.4 Critérios de Elegibilidade

Um total de 76 participantes foram examinados por trés dentistas pré-calibrados para
verificar se 0s sujeitos preenchiam os critérios de incluséo e excluséo (Figura 1). As avaliacdes
foram realizadas com espelho intraoral, explorador e sonda periodontal. Os participantes tinham
que ter boa saude geral, pelo menos 18 anos e apresentar pelo menos 20 dentes sob oclusdo e
pelo menos duas lesbes de cérie e / ou indicacdo de substituicdo de restauracao (fratura, carie
secundaria, restauracdo temporaria, amalgama) em diferentes hemiarcos com profundidade > 3
mm, com envolvimento ou ndo de caixa proximal, diagnosticada por radiografia interproximal.

Os participantes foram excluidos de acordo com os seguintes critérios: com préteses
dentarias, higiene bucal extremamente precéria; periodontite severa; bruxismo grave; habitos
parafuncionais; uso continuo de medicamentos que podem alterar a percepcdo da dor
(analgésicos, anti-inflamatorios); pacientes em tratamento de clareamento; gravidas; pacientes
com risco de endodo

Todos os participantes voluntarios assinaram um termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) antes de serem incluidos nos estudos. Com base em critérios pré-
estabelecidos, foram selecionados 45 individuos que se voluntariaram para ambos estudos e
foram realizadas 90 restauragoes.
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Figura 1 - Fluxograma de participantes em diferentes fases do Estudo Clinico 1. Np, nimero de participantes; Nr,
namero de restauracdes; SBU, Single Bond Universal; DS, dentina seca; DU, dentina imida

Avaliados para elegibilidade (N=76)

l

Randomizados (Np=45, Nr=90)

Alocado no grupo DS Alocado no grupo DU
(nr=45) (nr=45)

Todos participantes retornaram
na chamada de 7 dias

38 participantes retornaram
na chamada de 6 meses

38 participantes retornaram
na chamada de 12 meses

3.1.5 Randomizacdo e Ocultacdo da sequéncia aleatdria

Excluidos (n=31)

+ Higiene oral pobre (n=5)

o+ Protese (n=2)

+ Menor de 18 anos (n=1)

+ Paciente em clareamento
dentario (n=1)

+ Bruxismo diagnosticado (n=3)
+ Menos de 20 dentes em ocluséo
(n=7)

+ Profundidade de lesdo < 3 mm
(n=12)

O estudo foi do tipo boca-dividida, e teve sua randomizacdo realizada no site

www.sealedenvelope.com por um membro da equipe ndo envolvido no protocolo de pesquisa.

Os detalhes dos grupos alocados foram gravados em cartbes numerados sequencialmente, e

colocados em envelopes opacos e selados. A atribuicdo da alocagéo foi revelada pela abertura

do envelope apenas no dia do procedimento restaurador, garantindo a ocultacdo da sequéncia

aleatoria, a fim de evitar viés de seleg&o.
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3.1.6 Cegamento

Os operadores responsaveis pela insercdo das restauragdes ndo foram cegados para 0s
grupos experimentais do estudo. Entretanto os participantes, os avaliadores, bem como o

estatistico que avaliou os dados foram mantidos cegos para a alocagdo dos grupos.

3.1.7 Caracteristicas iniciais dos dentes e processo de calibracao

As caracteristicas das restauracdes posteriores como a presenca de facetas de
desgaste? foram avaliadas e registradas antes da execucéo das restauracdes. Os pacientes foram
examinados quanto ao risco de cérie e habitos parafuncionais, como o bruxismo, por meio de
informacdes clinicas e sociodemogréaficas, levando em consideracdo as lesdes incipientes de
carie e histdrico de cérie e relatos de habitos de higiene oral.

A sensibilidade pré-operatéria provocada foi avaliada por diferentes critérios:
aplicacdo de ar durante 10 segundos a partir de uma seringa odontol6gica colocada 2 cm da
superficie do dente; além da percusséo vertical, com um cabo de espelho; estimulo ao frio, que
realizado com aplicagdo de algoddo com Endo Ice por 3 segundos (Maquira, Maringd, Parana,
Brasil) aplicado na face vestibular na regido cervical do dente restaurado e: estimulo ao calor,
aplicado sobre a superficie do dente com um bastdo de guta-percha aquecida por 3 segundos
(Dentsply, Petropolis, RJ, Brasil). A mensuracdo foi feita por meio da escala visual anal6gica
(VAS) e a escala de classificacdo numérica (NRS). A escala VAS consiste de uma escala linear
de 10 cm com as palavras “sem dor” em uma extremidade e na outra “dor insuportavel”. E a
NRS, consiste de cinco pontos verbais, de 0 a 4 onde 0 = nenhuma, 1= leve, 2= moderada, 3=
consideravel e 4 = severa.

Na etapa de calibracdo, o diretor do estudo realizou uma restauracdo em cada grupo, a
fim de identificar todos os passos envolvidos na técnica de aplicacdo. Em seguida, trés
operadores que sdo cirurgides-dentistas com mais de 4 anos de experiéncia clinica, realizaram
duas restaurac@es de cada grupo, sob a supervisao do diretor do estudo em um ambiente clinico.
As restauragfes com alguma deficiéncia foram mostradas aos operadores antes do inicio do
estudo.

Neste ponto, os operadores foram considerados calibrados para executar o

procedimento restaurador e 0os mesmos realizaram as restaurag0es dos dentes sob a supervisao
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do diretor do estudo. Todos os individuos receberam no minimo um par de restauragdes, em

diferentes cavidades previamente selecionadas de acordo com os critérios de incluséo.

3.1.8 Procedimento restaurador

Ap0s as avaliagdes iniciais, 0s operadores anestesiaram os dentes com mepivacaina
3% (Mepisv, Nova DFL, Rio de Janeiro, RJ, Brasil) e os dentes foram previamente limpos com
taca de borracha, pedra-pomes e agua, seguido de lavagem e secagem. Usando uma escala de
cores Vita, a cor foi selecionada e em seguida procedeu-se o isolamento absoluto com dique de
borracha.

Os preparos cavitarios foram realizados usando ponta diamantada (#1012-1017; KG
Sorensen, Barueri, SP, Brasil) para remocao estritamente de tecido cariado. Seguindo as
recomendagdes da American Dental Association (ADA)*® biseis ou quaisquer outros preparos
ndo foram realizados. Para as restauragfes de cavidades classe |Il, foi utilizado
preferencialmente o sistema de matriz seccional (Palodent, Dentsply Caulk, Millford, DE,
EUA).

Na sequéncia, foi feito a aplicacdo de &cido fosfdrico a 34% (Scotchbond Universal,
3M Oral Care, St. Paul, MN, USA) durante 15 segundos em esmalte/dentina seguida da
lavagem do mesmo, e as cavidades receberam os diferentes tratamentos de superficie:

1) Dentina seca (DS): aplicacdo vigorosa de jato de ar durante 10 segundos, a uma
distdncia de 2 cm entre a ponta da seringa de ar e a superficie de dentina, até que, ao final a
superficie estivesse totalmente seca, sem qualquer umidade.

2) Dentina ligeiramente Umida (DU): leve jato de ar de 2 a 4 segundos. O excesso de
agua foi removido com bolinha de algoddo e a superficie ficou brilhante, ou seja, com uma
umidade visivel®L,

O adesivo Single Bond Universal (3M Oral Care, St. Paul, MN, USA) foi aplicado
ativamente em toda a superficie da dentina em ambos os grupos (dentina seca e imida) por 20
segundos, de acordo com as recomendacdes do fabricante. O microbrush Cavibruh (FGM Prod.
Odont., Joinville, SC, Brasil) foi esfregado sobre a superficie da dentina sob pressdo manual
(equivalente a cerca de 50 g) seguido por afinamento com suaves jatos de ar durante 5 segundos

para evaporacgdo do solvente e, finalmente, fotoativado (Radii Cal, SDI, Victoria, Australia) por
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10 segundos (1.000 mW/cm?). As composicdes e modos de aplicagdo estdo descritos na tabela
1.

Quadrol - Composicéo dos materiais utilizados no Estudo clinico 1 e modo de aplicagao

Material Composicéo / lote (*) Aplicacao no modo Condicionamento e Lavagem

1. Acido Scotchbond Universal: 34%
acido fosférico (643399).

. DENTINA SECA: Jato de ar (10
2. Adesivo (691954):

Adesivo Single S S) para remover excess de agua e Aplicacéo ativa do
Metacriloiloxidecil . . .
Bond o Aplicar manter a dentina completamente adesivo por 20 s.
) di-hidrogenofosfato, . )
Universal (3M ) 4cido por seca. Suave jato de ar por
mondmero fosfato, , L
Oral Care, St. ] ) ] 15s. Lavar DENTINA UMIDA: Jato de ar ~ 5s. Fotopolimerizagao
resinas de dimetacrilato, .
Paul, MN, ) ) o por 10's. (2-4 s) seguido de secagem com por 10 s (1000 mwW/
metacrilatohidroxietil, B ]
USA) algodéo para manter a dentina cm?)

copolimero &cido polialquenoico o o
. » . visivelmente Umida.
metacrilato modificado, particulas de

carga, etanol.

Filtek Bulk Fill

] 1.Resina (N68566):
Posterior

) Matriz orgénica: Bis-GMA, Bis-
Restorative

(3M Oral EMA, UDMA, TEGDMA, resinas Inserir incrementos Unicos de 4-5 mm e fotopolimerizar (1000 mW/cm)
ra
procrylat. por 30 segundos em cada face da restauracéo.
Care, St. Paul, o .
Carga :zirconia/silica, trifluoreto de
MN, USA).

itérbio fotoiniciador: canforogquinona.
Cores A2 e A3

*De acordo com as informagdes do fabricante.

A resina composta Filtek Bulk-fill (3M Oral Care, St. Paul, MN, USA) foi usada em
incremento Unico e fotoativada (Radii Cal, SDI, Victoria, Australia) por 30 segundos. Apds as
restauracdes concluidas foi feita checagem com papel carbono (AccuFilm Il, Parkell,USA) e
ajuste oclusal seguido do acabamento e polimento final com pontas diamantadas de granulagéo
fina FF (KG Sorensen, Barueri, SP, Brasil) e polidas com tacas de polimento (Astropol, Ivoclar

Vivadent Schaan, Liechtenstein).
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3.1.9 Avaliacdo clinica

O desfecho clinico primario analisado foi o risco absoluto sensibilidade pos-operatoria
espontanea, avaliada no baseline, em 7 dias, 6 e 12 meses. Contudo, risco absoluto sensibilidade
pos-operatdria provocada, bem como a desadaptacdo e descoloracdo marginal, fratura e céries
secundérias também foram avaliados. Para avaliagdo da sensibilidade po6s-operatoria
espontanea, o paciente recebeu as escalas VAS e a NRS para preenchimento diario por 7 dias.
Os critérios utilizados para avaliacio foram os do FDI modificado*>*® (World Dental
Federation) (tabela 2).

Os pacientes retornaram em 7 dias, 6 meses e 12 meses apOs a realizagdo das
restauracdes para avaliacdo da sensibilidade provocada através da aplicacdo do ar, percussao
vertical, estimulo ao frio e ao calor como descrito na avaliacéo inicial. Os valores finais serdo
dispostos em duas categorias: percentagem de pacientes que relataram sensibilidade pés-
operatdria pelo menos uma vez durante o tratamento (risco absoluto) e intensidade global de

sensibilidade pos-operatdria, em 12 meses.
3.1.10 Analise Estatistica

As andlises estatisticas seguiram o protocolo de intencdo-de-tratar de acordo com o
CONSORT*. Este protocolo inclui todos os participantes que foram randomizados
inicialmente nos seus respectivos grupos, mesmo aqueles que ndo retornaram nas suas
consultas. Esta abordagem é mais conservadora e menos aberta a Vviés.

Estatisticas descritivas foram usadas para descrever a distribuicdo dos critérios
avaliados bem como para cada parametro geral (FDI). As diferengas nas classificacfes dos
grupos e de cada grupo baseline e apds 12 meses foram testadas com o teste de Wilcoxon, (a =
0,05).

Em relacdo a sensibilidade p6s-operatdria, os participantes que experimentaram pelo
menos um evento de sensibilidade p6s-operatoria (independentemente da intensidade) durante
a avaliacdo de uma semana foram considerados como tendo sensibilidade p6s-operatoria. O
risco de sensibilidade p6s-operatdria entre os grupos foi comparado pelo teste do qui-quadrado
e/ ou teste exato de Fisher. A intensidade da sensibilidade pds-operatoria foi avaliada pelos

testes T e Mann-Whitney (o = 0,05). Tambem comparamos a sensibilidade pds-operatdria
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imediata (até 48 horas ap06s o procedimento restaurador) e a sensibilidade pds-operatéria de

uma semana (uma semana ap6s o término do procedimento) com o teste exato de Fisher (o =

0,05). Todos os testes foram feitos no software Statistica para Windows 7.0, StatSoft Inc, Tulsa,

OK, EUA.

Quadro 2 - Critério FDI usado nas avaliag@es clinicas de acordo com Hickel et al*®>°

Descoloragéo Fraturas e Adaptacéo Marginal Sensibilidade pds- Carie secundaria
marginal retencéo operatoria
1.Clinicamente 5 3.1 Adaptacdo
. 2.1 Restauracao . .
excelente, 1.1 Sem descoloragdo fid harmoniosa, sem 4.1 Sem 5.1 Sem carie
retida, sem . o -
muito boa. marginal. falhas e sem hipersensibilidade secundaria.
fraturas. 5
MB descoloragao.
o 3.2.1 Fenda
2.Clinicamente . . 5.2 Pequena e
) 1.2 Pequena marginal (50um). 4.2 Baixa .
boa, apos . . . . o localizada
. descoloragdo marginal, 2.2 Pequenalinha  3.2.2 Pequena linha sensibilidade por um . L
polimento . . ; desmineralizagéo.
. removivel com de fratura. marginal de fratura periodo de tempo .
muito boa. . i o Sem necessidade de
polimento. removivel com limitado.
CB . tratamento.
polimento,
4.3.1 Prematuro.
. Ligeiramente intenso. 5.3 Areas de
. 2.3 Duas ou mais 3.3.1 Fenda > o . L
3.Clinicamente . . 4.3.2. sensibilidade desmineralizagéo
o 1.3 Moderada linhas de fraturas. 150um néo _
suficiente, 5 . ) fraca, sem queixa do largas, mas apenas
descoloragdo marginal. Sem afetar a removivel.

satisfatoria.
CS

4.Clinicamente

insatisfatoria,

mas reparavel.
Cl

5.Clinicamente
insatisfatoria,
necessidade de
substituicao.
Cl

Aceitavel esteticamente.

1 .4 Descoloragdo
pronunciada.

Intervencéo necessaria.

1.5 Descoloragao

profunda. Néo acessivel

para reparo.

integridade

marginal.

2.4 Fraturas em
lascas que afetam
a integridade

marginal.

2.5 Perda
completa ou
parcial da

restauracéo.

3.4.1 Fenda > 250
pm base/dentina
exposta.

3.4.2 Pequena
fratura
comprometendo as
margens.
3.4.3 Notavel
fratura da parede de

esmalte ou dentina.

3.5 Resina esta

solta, mas in situ.

paciente, sem
necessidade de

tratamento.

4.4.1 Prematura.
muito intensa.
4.4.2. sensibilidade
fraca, com queixa do
paciente.

4.4.3 Intervengéo
necessaria, mas sem
indicacéo de

substituigao.

4.5 Pulpite aguda
intensa ou perda da
vitalidade. Tratamento
endoddntico
necessario e indicagdo
de troca de

restauragao.

medidas preventivas
necessarias (dentina

n&o exposta).

5.4 Céries
localizadas e
acessiveis e

reparaveis.

5.5 Céries
secundarias
profundas ou
exposi¢ao da
dentina, sem
indicacéo para
reparo da

restauragéo.
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3.2 ESTUDOCLINICO?2

3.2.1 Comité de Etica e Registro do Protocolo

O projeto do ensaio clinico randomizado 2 foi aprovado pelo mesmo Comité de Etica
através do parecer n° 2.583.973 e registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBEC) sob 0 numero RBR-69D7CZ.

O delineamento do projeto segui 0 CONSORT*® e todos os participantes foram

informados sobre a natureza e os objetivos do estudo.
3.2.2 Selecdo dos Pacientes

Foram selecionados 45 voluntarios que procuraram atendimento nas clinicas
odontolégicas da Universidade Estadual de Ponta Grossa (UEPG) e que demonstraram interesse
em realizar o tratamento restaurador e se enquadraram nos critérios de inclusdo e exclusdo do
estudo.
3.2.3 Tamanho Amostral

O célculo do tamanho amostral deste estudo foi similar ao do Estudo 1 (item 3.1.3).
3.2.4 Critérios de Elegibilidade

Os critérios utilizados foram 0s mesmos descritos no item 3.1.4. Um total de 63
participantes foram examinados por trés dentistas pre-calibrados para verificar se 0s sujeitos
preenchiam os critérios de inclusdo e exclusdo (Figura 2). Foram selecionados 45 individuos
que se voluntariaram para o estudo totalizando 90 restauragoes.

3.2.5 Randomizagdo e Ocultacdo da sequéncia aleatoria

A randomizacéo e ocultacdo da sequéncia aleatdria seguiu 0 mesmo processo descrito

no item 3.1.5.
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3.2.6 Cegamento

Os operadores responsaveis pela insercdo das restauragdes nao foram cegados para 0s
grupos experimentais do estudo. Entretanto os participantes, os avaliadores, bem como o

estatistico que avaliou os dados foram mantidos cegos para a alocagdo dos grupos.

Figura 2 - Fluxograma de participantes em diferentes fases do Estudo Clinico 2. Np, nimero de participantes; Nr,
namero de restauracdes; SB2: Single Bond 2; DS, dentina seca; DU, dentina Gmida

Avaliados para elegibilidade (N=63)

l Excluidos (n=18)
+ Higiene oral pobre (n=3)
«+ Protese (n=2)
+ Menor de 18 anos (n=1)
+ Paciente em clareamento

Randomizados (Np=45, Nr=90)

Alocado no grupo DS Alocado no grupo DU dentério (n=2)
(nr=45) (nr=45) + Menos de 20 dentes em ocluséo
(n=4)
+ Profundidade de lesdo <3 mm
43 participantes retornaram (n=6)

na chamada de 7 dias

41 participantes retornaram
na chamada de 6 meses

40 participantes retornaram
na chamada de 12 meses

3.2.7 Caracteristicas iniciais dos dentes e processo de calibracdo

As caracteristicas iniciais dos dentes e todo processo de calibracéo foi realizado como

descrito no item 3.1.7.
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3.2.8 Procedimento restaurador

O procedimento restaurador seguiu 0 mesmo protocolo de realizacdo descrito no item
3.1.8 diferindo apenas no adesivo utilizado na intervencao. O adesivo Single Bond 2 (3M Oral
Care, St. Paul, MN, USA) foi aplicado vigorosamente em toda a superficie da dentina em ambos
0s grupos (dentina seca e dentina imida) por 20 segundos, de acordo com as recomendacdes

do fabricante. As composi¢6es e modos de aplicacdo estdo descritos na Tabela 3.
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Quadro 3 - Composic¢do dos materiais utilizados no Estudo clinico 2 e modo de aplicagédo

Material Composicéo / lote (*)

Aplicacdo no modo Condicionamento e Lavagem

1. Acido Scotchbond Universal: 34%

Adesivo Single acido fosférico (643399).

Aplicar
acido por
15s. Lavar

por 10s.

DENTINA SECA: Jato de ar (10
S) para remover excesso de agua Aplicacgdo ativa do
e manter a dentina adesivo por 20 s.
completamente seca.

Suave jato de ar por
DENTINA UMIDA: Jato de ar

5s. Fotopolimerizagdo
por 10 s (1000 mw/

cm?)

(2-4 s) seguido de secagem com
algodao para manter a dentina

visivelmente Gmida.

Bond 2 2. Adesivo (N771968): BisGMA,
(3M Oral HEMA, dimetacrilatos, etanol, agua,
Care, St. Paul,  copolimero de metacrilato de acidos
MN, USA). poliacrilicos e acido polialcendico,
fotoiniciador
Filtek Bulk Fill )
. 1.Resina (N68566):
Posterior . . . .
] Matriz orgénica: Bis-GMA, Bis-
Restorative .
EMA, UDMA, TEGDMA, resinas
(3M Oral
procrylat.
Care, St. Paul, o .
Carga :zircOnia/silica, trifluoreto de
MN, UsA). I .
itérbio fotoiniciador: canforoquinona.
Cores A2 e A3

*De acordo com as informagdes do fabricante.

Inserir incrementos Unicos de 4-5 mm e fotopolimerizar

(1000 mW/cm) por 30 segundos

em cada face da restauragdo.

3.2.9 Avaliacdo clinica

A avaliacdo clinica foi realizada conforme o item 3.1.9. Os critérios utilizados para
avaliacdo foram do FDI modificado***° (World Dental Federation) (Tabela 2).

3.2.10 Analise Estatistica

As analises estatisticas foram realizadas conforme a descri¢do do item 3.1.10.
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4. RESULTADOS
4.1 ESTUDO CLINICO 1
4.1.1 Caracteristicas dos participantes e das cavidades

Os protocolos experimentais foram implementados exatamente como planejado, e
nenhuma modificacdo foi realizada. A Figura 1 mostra o fluxograma dos participantes nas
diferentes fases do desenho do estudo. Todos os participantes compareceram na chamada de
uma semana.

Vinte e sete mulheres e 18 homens participaram do estudo clinico 1 (Tabela 4). Um
total de 90 restauracdes foram realizadas, 45 para cada grupo. A distribuicdo das restauracoes
foi de 75 cavidades classe | e 15 cavidades classe Il. A homogeneidade das caracteristicas das
cavidades entre 0s grupos pode ser vista na Tabela 4.

Com relacgéo a profundidade, 30 restauracGes foram realizadas cavidades de 3mm, 42
em cavidades de até 4mm e 18 em cavidades maiores que 4mm, sendo estas realizadas em 81
molares e 9 em pré-molares e em sua maioria, com 81% envolveram apenas 1 face.

Quanto as razdes para realizacdo do tratamento 43,33% foram devido a lesdes

primarias ou secundarias de carie e 38,8% foram pela remocdo do améalgama.
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Tabela 1 - Caracteristicas dos participantes, dos arcos dentarios e das cavidades por grupo

Caracteristicas dos participantes do estudo

Distribuicéo de Género

NuUmero de participantes

Masculino 18
Feminino 27
Distribuicdo etéria, anos
20-29 29
30-39 10
40-49 4
>49 2
Caracteristica dos arcos dentarios NUmero de restauragdes
Presenca de antagonista Dentina seca Dentina Umida
Sim 44 45
Néao 1 0
Facetas de desgaste
Sim 3 3
Né&o 42 42
Distribuicdo de arco
Maxila 19 20
Mandibula 26 25
Profundidade da cavidade
3mm 16 14
4 mm 21 21
>4 mm 8 10
Classificagdo de Black
| 37 38
1l 8 7
NUmero de faces restauradas
1 35 38
2 10 7
3 0 0
4 0 0
Motivos para restauracéo
Adaptacdo marginal 1 0
Estética 18 17
Descoloragdo Marginal 0 0
Fratura 7 8
LesBes de cérie 19 20
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4.1.2 Avaliacdo da sensibilidade pds-operatoria

Apos 1 semana 3 participantes relataram sensibilidade pos-operatdria espontanea no
grupo dentina seca e 2 participantes do grupo dentina umida (Tabela 5; p=1,0). Ap6s 6 meses,
2 participantes do grupo dentina seca relataram SPO espontanea e nenhum participante do
grupo dentina Umida relatou SPO espontanea (Tabela 5; p=1,0). J& apds 12 meses dois
participantes do grupo dentina seca ainda relataram SPO espontanea e apenas um participante
do grupo dentina umida relatou SPO espontanea (Tabela 5; p=1,0).

De maneira geral, o risco de SPO espontanea e a intensidade em todos os tempos de
avaliacdo se apresentaram com maior incidéncia nos periodos de até 48 horas apds o tratamento
restaurador tanto para dentina seca e dentina Umida (Tabelas 5 e 6). No grupo dentina imida o
risco de SPO espontéanea foi de 22,2% (IC95% [12,54-36,2]) e no grupo dentina seca foi de
20% (1C95% [10.9-33,8]) (Tabela 5; p = 1,0). No entanto, a intensidade da sensibilidade pds-
operatoria espontanea, mesmo até 48 horas, foi considerada leve (Tabela 6).

O estimulo ao frio foi a SPO provocada mais relatada. Quatro participantes do grupo
dentina seca e 11 do grupo dentina Umida relataram sensibilidade pré-operatoria ao frio no
baseline. Entretanto, ap6s 1 semana, 8 participantes do grupo dentina seca e 10 participantes
do grupo dentina Umida relataram SPO provocada pelo frio (Tabela 7; p=1,0). Os valores
obtidos nos demais estimulos estdo descritos na Tabela 7. Ndo houve nenhuma diferenga
estatisticamente significante entre os dois grupos quando a SPO provocada foi mensurada
(Tabela 7; p=1,0). Vale ressaltar que nenhum dos participantes necessitou de analgésico para
reduzir a sensibilidade pos-operatoria.

Quando as caracteristicas das cavidades foram avaliadas, o tipo de cavidade e o
namero de faces ndo apresentaram diferenca estatisticamente significante (Tabela 8;p=1ep
= 1,0, respectivamente). As cavidades classe | e com 1 ou 2 faces apresentaram mais
sensibilidade pos-operatdria quando comparadas as cavidades da classe Il e com 3 ou mais faces
(Tabela 8). Com relagdo a profundidade da cavidade também ndo houve diferenca

estatisticamente significativa na SPO espontanea (Tabela 8; p >0,58).
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4.1.3 Outros Parametros Clinicos

Na tabela 9 estdo descritos os resultados das avaliacdes de até 12 meses com relacao
ao desempenho clinico das restauracdes de acordo com os critérios FDI modificado. Ndo houve
carie adjacente a restauracdo e as restauragdes foram avaliadas como “clinicamente muito boas”
ou “clinicamente boas” em sua maioria. Relatos de SPO ao longo dos 12 meses foram
registrados em apenas 3 restauracfes. A descoloracdo marginal foi avaliada como
“clinicamente insatisfatoria” em apenas 2 restauracGes na avaliacdo de 12 meses. Quanto a
fratura/retencdo houve uma restauracdo classificada como ‘“clinicamente insatisfatoria”, na
avaliacdo de 6 meses. Com relacdo a adaptacdo marginal apenas 1 restauracdo se mostrou
“clinicamente insatisfatéria” apds 6 meses de avaliacdo clinica. Nenhuma restauracdo
realizada apresentou lesdes de carie adjacente nas margens das restauracfes apos 12 meses de

avaliacdo clinica (Tabela 9).
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Tabela 2 - Namero de pacientes com sensibilidade pré-operatoria e pds-operatoria espontanea durante os 12 meses de avaliagéo e risco absoluto

Dentina Seca Dentina Umida
Periodos de avaliagéo Numero de pacientes Risco Absoluto (95% NUmero de pacientes com Risco Absoluto (95%  Valor de p*
com SPO/total Intervalo de Confiancga) SPOltotal Intervalo de Confianca)

Pré-operatéria Inicial 1/45 2.22 (0.39-11.57) 3/45 6.67 (2.29-17.86) 0.6

Até 48h 9/45 20 (10.9-33.82) 10/45 22.22 (12.54-36.27) 1.0

1 semana 3/45 6.67 (2.29-17.86) 2/45 4.44 (1.23-14.83) 1.0
Pos-operatéria

6 meses 2/38 5.26 (1.46-17.29) 0/38 0.00 (0.00-9.18) 1.0

12 meses 2/38 5.26. (1.46-17.29) 1/38 2.63 (0.47-13.49) 1.0

Tabela 3 - Intensidade da Sensibilidade Pés-Operatoria Espontanea relatada por pacientes durante os 12 meses de avaliagdo

] Escala Visual Analdgica (VAS)* Escala de Classificagdo Numérica (NRS)**

Tempos de avaliacéo _ _ _ _
Dentina Seca Dentina Umida Dentina Seca Dentina Umida

Até 48h 5@-7)A 35(2-5 A 52(29)a 35(.17)a

1 semana depois 1(1-2)B 1(1-2)B 1.1(1.1)b 1.2(1.3)b

* Mediana e intervalos interquartis; letras maiusculas idénticas significam medianas estatisticamente similares (Teste de Mann-Whitney; p > 0.05)

** Média e desvio padrdo; letras mindsculas similares significam médias estatisticamente similares (Teste T; p > 0.05)
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Tabela 4 - Namero de pacientes que relataram sensibilidade provocada pré e pds-operatdria na periodo de 7 dias de avaliagao

Dentina Seca Dentina Umida
i L Numero de Risco Absoluto i . Risco Absoluto
Periodos de Avaliacéo . NuUmero de pacientes com Valor de p*
pacientes com (95%lntervalo de (95%lIntervalo de
) SPO/total )
SPO/total Confianca) Confianca)
Ar 1/45 2.22 (0.30 - 11.57) 2/45 4.44 (12.3 -14.83)
Frio 25/45 55.56 (41.18 — 69.06) 26/45 57.78 (43.3 - 71.03)
Pré-operatéria  Calor 4/45 8.89 (3.51 -20.73) 5/45 11.11 (4.34 - 23.5) 1.0
Percussdo Horizontal 2/45 4.44 (12.3 - 14.83) 1/45 2.22(0.30 - 11.57)
Percussdo Vertical 3/45 6.67 (2.29 — 17.86) 4/45 8.89 (3.51 -20.73)
Ar 2/45 4.44 (12.3 - 14.83) 1/45 2.22(0.30-11.57)
Frio 8/45 17.78 (9.29 — 31.33) 10/45 22.22 (12.54 - 36.27)
Pés-operatdria
(7 dias) Calor 2/45 4.44 (12.3 - 14.83) 1/45 2.22(0.30 - 11.57) 1.0
ias
Percussdo Horizontal 1/45 2.22 (0.30 - 11.57) 2/45 4.44 (12.3 -14.83)
Percussdo Vertical 2/45 4.44 (12.3 - 14.83) 2/45 4.44 (12.3 -14.83)

* Teste do Qui-quadrado e Teste Exato de Fisher
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Tabela 5 - Numero de Pacientes (%) que relataram Sensibilidade Pds-operatdria Espontanea na Avaliagao de 48 horas de Acordo com as Caracteristicas dos Arcos
dentais e das Cavidades

o NUmero de dentes com sensibilidade (%)
Caracteristicas i Valor de p*
Néo Sim

Profundidade da cavidade

3 mm 25 (83,3) 5 (16,6) 053
4 mm ou mais 46 (76,6) 14 (23,4)
Classificacdo de Black
Classe | 59 (78,6) 16 (21,4) L
Classe Il 12 (80) 3 (20)
Numero de faces restauradas
1 + 2 faces 71 (78,8) 19 (21,11) L
3 + 4 faces 0 0

* Teste do Qui-quadrado e Teste Exato de Fisher



Tabela 6 - NUmero de restauragdes avaliadas para dentina seca e imida classificadas de acordo com os critérios FDI

Critério EDI  escore* Inlc'lal 6 meses 12 meses Critério escala* Inicial 6 meses 12 meses
Seca Umida | Seca Umida | Seca Umida FDI Seca Umida | Seca Umida | Seca Umida
MB 45 45 36 38 35 36 MB 45 45 37 36 36 35
Adaptacéo CB -- - 1 - 3 2 CB -- -- -- 2 2 3
. Fraturas

Marginal Cs -- - 0 - - - CS - - - - - -
Cl - -- 1 -- -- -- Cl - - 1 -- -- --

MB 45 45 32 36 32 30 MB 45 45 38 38 38 38

Descoloracéo CB -- -- 5 1 4 6 Caries CB -- -- -- -- -- --
Marginal CS -- -- 1 1 1 1 secundarias CS -- -- -- -- -- --
Cl -- - - - 1 1 Cl - - - - - -

(*) MB para clinicamente muito boa; CB para clinicamente boa; CS para clinicamente satisfatoria; Cl para clinicamente insatisfatoria

38
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4.2 ESTUDO CLINICO 2

4.2.1 Caracteristicas dos participantes e das cavidades

O protocolo foi implementado exatamente como planejado, e nenhuma modificacédo
foi realizada. A Figura 2 mostra o fluxograma dos participantes nas diferentes fases do estudo.
Dois participantes ndo compareceram na chamada de uma semana.

Vinte e nove mulheres e 16 homens participaram do estudo clinico 2 (Tabela 10). Um
total de 90 restauracdes foram realizadas, 45 para cada grupo. A distribuicdo das restauracdes
foi de 67 cavidades classe | e 23 cavidades classe Il. A homogeneidade das caracteristicas das
cavidades entre 0s grupos pode ser vista na Tabela 10.

Com relacdo a profundidade, 23 restauracfes foram realizadas cavidades de até 3mm
no 46 em cavidades de até 4mm e 21 em cavidades maiores que 4mm, sendo estas realizadas
em 71 molares e 19 em pré-molares e em sua maioria, 63 restauracées, envolveram apenas 1
face. Quanto as razfes para realizagdo do tratamento, 51 restauragdes foram devido a lesdes

cariosas e 37 foram pela substituicdo de amalgama.
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Tabela 7 - Caracteristicas dos Participantes, dos Arcos dentarios e das Cavidades por grupo

Caracteristicas dos participantes

Género Numero de Participantes
Masculino 16
Feminino 29
Distribuicdo Etéria, anos
20-29 28
30-39 7
40-49 6
>49 4
Caracteristicas dos Arcos dentais e das Cavidades NUmero de Restauracoes
Presenca de Antagonista Dentina Seca Dentina Umida
Sim 45 45
Néo 0 0
Facetas de desgaste
Sim 3 3
Néo 42 42
Distribuicdo dos arcos
Maxila 21 23
Mandibula 24 22
Profundidade da Cavidade
3mm 10 13
4 mm 25 21
>4 mm 10 11
Classificagdo de Black
| 35 32
1 10 13
NUmero de Faces Restauradas
1 33 30
2 12 11
3 0 4
4 0
Motivos para restauracéo
Adaptacdo Marginal 1 0
Estética 17 20
Descoloragdo Marginal 0 1
Fratura 0 0
LesBes de cérie 28 23
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4.2.2 Avaliacdo da sensibilidade pds-operatoria

Apds 1 semana, 6 e 12 meses, nenhum participante relatou sensibilidade pods-
operatoria espontanea (Tabela 11). Vale ressaltar que o risco de SPO espontanea em todos 0s
tempos de avaliagOes ndo apresentou diferenca estatisticamente significante quando comparado
com o risco de SPO espontéanea de até 48 horas ap6s o tratamento restaurador em DS e DU
(Tabela 11; p =1)

O maior risco de sensibilidade pos-operatoria espontanea 18,6% (95% IC [9-32]
(Tabela 11) ocorreu em até 48 horas da realizacdo da restaura¢do nos dois grupos (DS e DU)
(Tabela 11; p = 1,0). No entanto, a intensidade da sensibilidade pds-operatoria esponténea foi
leve em até 48 horas quando medida pelas escalas VAS e NRS, sem diferenca estatisticamente
significante entre os grupos de DS e DU (Tabela 12; p> 0,05).

A sensibilidade ao estimulo frio foi a mais relatada, no grupo dentina seca por 7
pacientes e no grupo dentina Umida por 6 pacientes, no entanto sem diferenca estatistica
significante (Tabela 13; p> 0,79). Vale ressaltar que nenhum dos participantes precisou de
analgeésico para reduzir a sensibilidade pds-operatoria.

Quando as caracteristicas das cavidades foram avaliadas, o tipo de cavidade e o
ndmero de faces ndo foram estatisticamente significantes (Tabela 14; p > 0,33 e p = 1,
respectivamente). As cavidades classe Il e as com envolvimento de trés ou mais faces
apresentaram menos SPO quando comparadas as cavidades da classe | e as com envolvimento
de uma ou duas faces (Tabela 14). A profundidade de cavidade ndo apresentou diferenca

significativa estatisticamente (Tabela 14; p >0.51).



Tabela 8 - NUmero de Pacientes com Sensibilidade Pré-Operatéria e PGs-Operat6ria Espontanea durante os 12 meses de Avaliacdo e Risco absoluto
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Dentina Seca Dentina Umida
Periodos de Avaliagdo NuUmero de pacientes Risco Absoluto (95% NUmero de pacientes com Risco Absoluto (95%  valor de p*
com SPO/total Intervalo de Confiancga) SPOltotal Intervalo de Confiancga)
Pré-operatoria Inicial 8/45 17.8 (9.29-31.33) 8/45 17.8 (9.29-31.33) 1.0
Até 48h 8/43 18.6 (9.74-32.62) 8/43 18.6 (9.74-32.62) 1.0
pés-operatéria 1 semana 0/43 0.(0.00-0.82) 0/43 0.(0.00-0.82) 1.0
6 meses 0/41 0.(0.00-0.85) 0/41 0.(0.00-0.85) 1.0
12 meses 0/40 0.(0.00-0.87) 0/40 0.(0.00-0.87) 1.0

* Teste do Qui-quadrado e Teste Exato de Fisher

Tabela 9 - Intensidade da Sensibilidade Pés-Operatoria Espontanea relatada por pacientes durante os 7 dias de Avaliagao

Periodos de Escala Visual Analoga (VAS)* Escala de Classificagdo Numérica (NRS)**
Avaliacéo Dentina Seca Dentina Umida Dentina Seca Dentina Umida
Até 48h 3.5(2-5) A 3.0 (2-5) A 29(2.1)a 3.0(23)a
1 semana 0(0-0)B 0(0-0)B 0.0(0.00b 0.0(0.0)0b

* Mediana e intervalos interquartis; letras maitsculas idénticas significam medianas estatisticamente similares (Teste de Mann-Whitney; p > 0.05)

** Média e desvio padrdo; letras minasculas similares significam médias estatisticamente similares (Teste de Tukey; p > 0.05)



Tabela 10 - NUmero de pacientes que relataram Sensibilidade Provocada Pré e P6s-Operatoria no periodo de 7 dias de Avaliagdo
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Dentina Seca

Dentina Umida

i L Ndmero de Risco Absoluto i . Risco Absoluto
Periodos de Avaliacio . NuUmero de pacientes valor de p*
pacientes (95%Intervalo de (95%Intervalo de
i com SPO/ total _
com SPO/ total Confianca) Confianca)
Ar 0/45 0.00 (00 —0.78) 0/45 0.00 (00 — 0.78) 1.0
Frio 4/45 8.89 (3.51-20.7) 11/45 24.4 (14.24 - 38.67) 0.09
Pré-operatéria  Calor 1/45 2.22 (0.39 - 11.57) 2/45 4.44 (12.3 - 14.83) 0.57
Percussdo Horizontal 3/45 6.67 (2.29 — 17.86) 3/45 6.67 (2.29 — 17.86) 1.0
Percussdo Vertical 2/45 4.44 (12.3 - 14.83) 3/45 6.67 (2.29 - 17.86) 0.66
Ar 1/43 2.33(0.41 - 12.06) 0/43 0.00 (0.00 - 8.2) 1.0
Frio 7143 16.28 (8.12 — 20.97) 6/43 13.95 (6.56 — 27.26) 0.79
Pés-operatdria
(7 dias) Calor 0/43 0.00 (0.00 - 8.2) 0/43 0.00 (0.00 - 8.2) 1.0
ias
Percussdo Horizontal 1/43 2.33 (0.61 - 12.06) 2/43 4.65 (1.28 — 15.46) 0.57
Percussdo Vertical 2/43 4.65 (1.28 — 15.46) 1/43 2.33 (0.41-12.06) 0.57

* Teste do Qui-quadrado e Teste Exato de Fisher
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Tabela 11. NUmero de Pacientes (%) que relataram Sensibilidade Pds-operatoria Espontanea na Avaliacdo de 48 horas de Acordo com as Caracteristicas dos Arcos
dentais e das Cavidades

o NUmero de dentes com sensibilidade (%0)
Caracteristicas i Valor de p*
Néo Sim

Profundidade da cavidade

3mm 18 (78) 5(22) 051
4 mm ou mais 57 (85) 10 (25)
Classificacdo de Black
Classe | 54 (80,59) 13 (19,4) 033
Classe Il 21 (91,3) 2 (8,69)
Numero de faces restauradas
1+ 2 faces 71 (82,55) 15 (17,44) .
3 + 4 faces 4 (100) 0 (0)

* Teste do Qui-quadrado e Teste Exato de Fisher



Tabela 12 - NUmero de restauragdes avaliadas para dentina seca e Umida classificadas de acordo com os critérios FDI

Critério EDI  escore* Inlc’lal 6 meses 12 meses Critério escore* Inicial 6 meses 12 meses
Seca Umida | Seca Umida | Seca Umida FDI Seca Umida | Seca Umida | Seca Umida
MB 45 45 41 40 37 36 MB 45 45 40 39 39 37
Adaptacéo CB -- -- -- 1 3 4 CB - -- 1 2 1 3
. Fraturas

marginal Cs -- -- 0 - - - CS - - - - - -
Cl -- -- - - - - Cl - - - - - -

MB 45 45 38 38 33 33 MB 45 45 41 41 40 40

Descoloragdo CB -- -- 2 2 4 5 Caries CB -- -- -- -- -- --
Marginal CS -- -- 1 1 3 2 secundarias  CS -- -- -- -- -- --
Cl -- -- -- - - - Cl - - - - - -

(*) MB para clinicamente muito bom; CB para clinicamente boa; CS para clinicamente satisfatéria; Cl para clinicamente insatisfatoria

45
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4.2.3 Outros parametros clinicos

A tabela 15 mostra os resultados dos critérios FDI. Sete restauracdes apresentaram
pequenas desadaptacfes marginais consideradas “clinicamente boas” ap0s 12 meses. Quatro
restauracOes apresentaram algumas fraturas marginais consideradas “clinicamente boas” ap0s
a avaliacdo de 12 meses (Tabela 15).

Na avaliacdo de 12 meses, a descoloracdo marginal foi encontrada em 14 restauracdes,
sendo que 9 foram classificadas como clinicamente boas e facilmente removiveis com
polimento e 5 foram classificadas como “clinicamente satisfatorias”. Nenhuma restauragéo
realizada apresentou lesdes de cérie adjacente nas margens das restauraces ap6s 12 meses de

avaliacdo clinica (Tabela 15).
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5 DISCUSSAO

Neste estudo, o grupo de dentina seca apresentou risco de SPO semelhante ao grupo
de dentina Umida, tanto no estudo clinico 1 que utilizou o adesivo Single Bond Universal quanto
no estudo clinico 2 que utilizou o adesivo Single Bond 2. Portanto, a hipotese nula foi aceita de
que o uso de um sistema adesivo na dentina seca ndo influenciou a SPO. Esse é um resultado
interessante e pode ser atribuido ao modo de aplicacio de adesivo®3031:3234 3 técnica de
manuseio e as condicdes ideais de trabalho!?, visto que o presente estudo foi realizado em um
ambiente universitario no qual sdo feitas restauracdes sob condicGes ideais por operadores
calibrados e experientes, com conhecimento das técnicas e materiais. Apesar de ter evidéncia
cientifica que o uso de anestesia e do dique de borracha ndo influenciam significativamente na
SPO™ em restauragGes posteriores, a anestesia dentaria foi empregada e o controle da umidade
foi realizado através do isolamento com lencol de borracha, evitando a contaminagdo do campo

operatdrio.

Neste estudo, independentemente do grupo, a maioria das queixas de sensibilidade
pOs-operatdrias ocorreram nas primeiras 48 horas ap0s o tratamento, sendo o risco absoluto
abaixo de 23%. Apds uma semana o risco de SPO foi ainda menor, e extremamente baixo em
ambos estudos, em consonancia com o recente estudo clinico de Costa et al*® (2017) e com a
metanalise de Heintze®! et al (2012) indicando que a SPO imediata ao procedimento restaurador
pode ser resultado de um trauma nos substratos da dentina e, como demonstrado em estudos
em cavidades profundas®>°3, parece ser transitoria e tende a retornar aos niveis pré-operatorios
gradualmente!”>*, Nas avaliagGes de 12 meses do SBU deste trabalho houveram apenas 3
relatos de SPO (2DS;1DU) e no SB2 néo houve relato de SPO.

Reis et al?® (2015) em sua revisdo citou que para haver respostas mais precisas com
relacdo a sensibilidade provocada, os ensaios clinicos devem realizar avaliacdes diferenciadas
destes estimulos na fase pré-operatéria ou, do contrario, tal abordagem em vez de avaliar o risco
e a intensidade da SPO ira apenas avaliar a vitalidade da polpa. Em consonéncia com esta
revisdo sistematica e, visando ter menor viés, o presente trabalho realizou testes de sensibilidade
provocada com ar, frio, calor e percussGes no pré-operatorio de cada restauracdo para assim
podermos comparar se a sensibilidade permaneceu a mesma, aumentou, reduziu ou foi

eliminada completamente com o tratamento restaurador.
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De acordo com os resultados do presente estudo a profundidade da cavidade ndo
apresentou impacto na sensibilidade pds-operatdria. Resultado similar foi encontrado em estudo
clinico prévio”'%5, Como o principal objetivo deste estudo foi avaliar a sensibilidade pds-
operatoria de restauracdes posteriores utilizando adesivos em dentina seca e Umida, apenas
pacientes com profundidade de cavidade minima de 3 mm foram incluidos, portanto, a maioria
das cavidades restauradas tiveram profundidades variando de 3 a 6 mm, e isso provavelmente
foi responsavel pela similaridade dos resultados.

O aumento na remocdo da estrutura dentéria’® e as dificuldades enfrentadas pelos
clinicos quando restauram grandes preparos podem estar relacionados com o0 aumento na taxa
de SPO quando a cavidade envolve mais de duas faces®. Briso et al*? (2007) ao investigarem a
SPO em restauracGes posteriores encontraram maior frequéncia de relato de SPO em
restauracdes tipo classe Il que envolviam trés faces, seguidas das tipo classe 11 de duas faces e
por Gltimo as de classe I, as quais apresentaram menor frequéncia de SPO. Apesar de prévios
estudos®11:1255-58 terem achado essa correlagdo o presente estudo ndo apresentou resultados com
associacdo significativa de sensibilidade pos-operatdria para classes Classe 1 ou Il.

Este estudo ndo encontrou diferenca estatistica significante entre a SPO nas superficies
de dentina Umida e seca, tanto na hibridizagdo com SB2 quanto com SBU. Esse resultado vai
ao encontro com a evidéncia cientifica de que a umidade da dentina e o sistema adesivo ndo
influenciam a efetividade da adesdo e nem a SPO desde que a aplicagéo dos sistemas adesivos
sobre a dentina seja feita de forma vigorosa e ativa3.

Na técnica da manutencdo da umidade na dentina desmineralizada a dentina é mantida
hidratada para a matriz coldgena ndo entrar em colapso e haver espaco livre para a infiltracdo
de resina®®. No entanto, é impossivel para o clinico determinar com precisdo o grau de umidade
ideal, ainda que os pesquisadores ja tenham estabelecido a propor¢éo adequada de volume de
agua por area de superficie da dentina®, além do que essa proporcéo depende do solvente do
sistema adesivo utilizado®%, A presenca de agua na camada hibrida pode comprometer a
formacgdo de um polimero altamente reticulado®:%? e tornar a técnica da adesdo em dentina
umida imprevisivel®*,

Reis et al.5% (2012) mostraram que é possivel obter uma ligagdo confiavel a dentina
desmineralizada seca com jato de ar quando um sistema adesivo no modo condicionamento e
lavagem € usado, contudo é fundamental realizar a aplicagdo ativa do adesivo?’®,

Adicionalmente, novos estudos tém demonstrado que os tags de resina ramificados nos tubulos
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dentinarios foram capazes de selar a interface dente-resina quando o adesivo universal foi
utilizado no modo de condicionamento e lavagem em dentina seca ou Umida.%® A agua contida
no SBU pode ser capaz de plastificar a rede de colageno colapsado, permitindo reexpansédo e
reabertura dos espacos interfibrilares para a infiltracio de mondmeros de resina.®

Na presente investigacdo, tanto o SB2 quanto SBU foram aplicados ativamente em
DU e DS e mostraram resultados satisfatorios e semelhantes em termos de desempenho clinico
em 12 meses de avaliagdo, resultados similares ao estudo em LCNC de Lopes et al*® (2016).
Apesar destes achados semelhantes, a dentina seca exibe resultados surpreendentes
principalmente porque a literatura em sua maioria considera que a dentina iUmida é fundamental
para alcangar uma adesdo bem-sucedida a dentina?®®’. E assim como afirmado em estudos
laboratoriais anteriores?”*, o desempenho clinico do adesivo universal em dentina seca®
sugere que 0 modo de aplicagdo vigoroso e ativo?”*?** pode ser uma opgao para reduzir a
retencdo de 4gua na camada hibrida.

Os adesivos universais, também chamados de ‘multiuso” foram introduzidos para uso
em qualquer estratégia de adesdo: condicionamento e lavagem, autocondicionante ou
condicionamento seletivo do esmalte*’. Uma das consequéncias do condicionamento
inadequado do esmalte é a descoloragdo marginal. Loguercio et al®® (2019) observaram que
quando a estratégia adesiva foi comparada as restauracGes que exibiram melhor adaptacdo
marginal e menor descolora¢do marginal foram as que utilizaram adesivos universais no modo
de condicionamento e lavagem. Em nosso estudo clinico 1 com o adesivo SBU optamos por
utilizar condicionamento acido total do esmalte e os resultados do critério FDI em 6 e 12 meses
de avaliagdo foram satisfatorios. Em 6 meses de avaliacdo apenas 2 restauragdes (1DS e 1 DU)
foram avaliadas como clinicamente satisfatorias, e nenhuma foi avaliada como clinicamente
insatisfatdrias. Nos 12 meses de avaliacdo apenas 2 restauracdes (1 DS e 1 DU) apresentaram
descoloracdo marginal classificadas como clinicamente insatisfatérias.

Em nosso estudo optamos por usar os critérios FDI visto que os estudos que
compararam 0 comportamento clinico de vérias estratégias de adesdo usando os critérios
modificados pelo FDI e pelo USPHS concluiram que os critérios do FDI sdo mais sensiveis a
pequenas Vvariagbes nos resultados clinicos do que os critérios modificados pelo
USPHS36’37’38’39’69.

Com relagéo a presenca de céries secundarias no presente trabalho, tanto o ensaio

clinico 1 (SBU) quanto o ensaio clinico 2 (SB2), em 12 meses de avaliacdo ndo apresentou
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carie secundaria corroborando com os achados da metanalise sobre comportamento clinico de
restauracBes diretas posteriores’.

Por fim, devemos mencionar as limitagdes/vantagens do presente estudo. Os ensaios
clinicos foram realizados em ambiente de pds-graduacao e por estudantes de doutorado, sendo
assim as restauracOes foram realizadas em condicGes ideais e com operadores calibrados para
produzir restauragcbes o mais proximo possivel do ideal. Além disso, foram incluidos apenas
pacientes motivados, com boa saude bucal e, consequentemente, baixo risco de carie. Vale a
pena mencionar também que mais de 50% das restauracdes foram realizadas em cavidades tipo
classe I.

Sendo assim mais pesquisas devem ser conduzidas a fim de avaliar se os resultados

obtidos nesse trabalho podem ser generalizados para todas as condi¢des clinicas.



o1

6 CONCLUSAO

A aplicacdo dos sistemas adesivos sobre a dentina seca ou imida ndo influenciaram
na sensibilidade pds-operatoria espontanea e provocada, nem quaisquer parametros clinicos

apos 12 meses de avaliacao clinica.
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APENDICE A-TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO (TCLE) DO

ESTUDO CLINICO 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
A pesquisa intitulada “AVALIACAO DE SENSIBILIDADE POS-OPERATORIA EM RESTAURAGOES POSTERIORES APLICANDO
UM ADESIVO UNIVERSAL EM DENTINA UMIDA VS. SECA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, DUPLO-CEGO” tem como
objetivo avaliar o grau de sensibilidade dos dentes ap6s a realizagéo de restauragées de resina composta, bem como a intensidade
da sensibilidade dental e possiveis efeitos como descoloracdo marginal, fraturas e retencéo adaptacdo marginal e recorréncia de
carie. A resposta da pesquisa pode trazer beneficio clinico aos pacientes que desejarem restaurar os seus dentes, pois se espera
que os efeitos adversos como sensibilidade dental sejam menores. Esta pesquisa clinica sera realizada nas clinicas odontolégicas
da Universidade Estadual de Ponta Grossa, pelos alunos do doutorado Andrea dos Santos Castro, Bianca Medeiros Maran, Eveline
Claudia Martini, Fabiana Dias Simas Dreweck, Kaprice Chemin, Mario Felipe Gutiérrrez Reyes e pelo professor Alessandro Dourado
Loguercio. Para execugdo da pesquisa serdo necessarios 45 voluntarios que atendam aos critérios de selegdo e concordem em
participar de livre e espontanea vontade.
No inicio do tratamento restaurador, sera feita uma limpeza nos dentes que irdo ser restaurados, os voluntarios seréo submetidos a
anestesia local e em seguida sera realizado o isolamento do campo operatério com uma borracha especifica para o fim de evitar
contaminacéo no local do tratamento. Posteriormente seré feita a remogé&o do tecido cariado e/ou da restauragdo defeituosa com
uso de brocas, apés o dente estar limpo e preparado sera realizado o tratamento restaurador propriamente dito. Os voluntarios
receberdo no minimo duas restaura¢des de resina composta conforme a necessidade de cada um. Todos os materiais empregados
no tratamento j& apresentam eficacia comprovada e seréo fornecidos pelos pesquisadores sem nenhum custo para os voluntarios.
Durante todo o periodo da pesquisa os voluntarios serdo acompanhados pelos pesquisadores para verificagdo de qualquer efeito
adverso como sensibilidade dental. Caso ocorra, os voluntarios serdo imediatamente tratados e acompanhados, se necessario, 0
paciente sera medicado com analgésicos e/ou anti-inflamatérios. Para o tratamento de rea¢Ges adversas, 0s custos estdo previstos
no orcamento do projeto.
Quanto aos beneficios, os individuos da pesquisa terdo seus dentes restaurados, e receberdo gratuitamente o tratamento. Os
individuos teréo a garantia de que receberdo esclarecimento a qualquer duvida, acerca dos procedimentos, riscos, beneficios e
outros assuntos relacionados com a pesquisa. Os pesquisadores responsaveis assumem o compromisso de proporcionar
informacéo atualizada obtida durante o estudo, ainda que esta possa afetar a vontade do individuo em continuar participando dele.
Nome:

Assinatura: -

Pesquisador Responsavel: -

Os voluntéarios tém a liberdade de se recusar a participar da pesquisa ou de retirar seu consentimento a qualquer momento, sem
sofrer qualquer tipo de prejuizo, ou represélias de qualquer natureza.

Eu, , certifico que tendo lido as informagdes acima e

suficientemente esclarecido de todos os itens, pelos pesquisadores clinicos responsaveis: Andrea dos Santos Castro, Bianca
Medeiros Maran, Eveline Claudia Martini, Fabiana Dias Simas Dreweck, Kaprice Chemin, Mario Felipe Gutiérrrez Reyes e
Alessandro Dourado Loguercio, estou plenamente de acordo com a realizagao do experimento. Assim, concordo em participar como
voluntario do trabalho de pesquisa, exposto acima. Certifico também ter recebido uma cépia deste Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido.

Ponta Grossa, de 2016.

Nome:

Assinatura:

Pesquisador Responsavel:

12 via da instituicéo, 22 via do sujeito da pesquisa.

Para entrar em contato com os pesquisadores:

Andrea dos Santos Castro (41) 91495136 / deacastro@gmail.com
Bianca Medeiros Maran (45) 99683042 / medeiros.bianca@hotmail.com
Eveline Claudia Martini (42) 98292999 / eve_fcs@hotmail.com

Fabiana Dias Simas Dreweck (42) 9102-3636 / simasfabi@amail.com
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO (TCLE) DO
ESTUDO CLINICO 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

A pesquisa intitulada “AVALIACAO DE SENSIBILIDADE POS-OPERATORIA EM RESTAURACOES POSTERIORES APLICANDO UM
ADESIVO CONVENCIONAL EM DENTINA UMIDA VS. SECA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, DUPLO-CEGQ” tem como objetivo avaliar
o grau de sensibilidade dos dentes ap6s a realizacéo de restauracdes de resina composta, bem como a intensidade da sensibilidade dental e
possiveis efeitos como descoloragdo marginal, fraturas e retencédo adaptagdo marginal e recorréncia de carie. A resposta da pesquisa pode
trazer beneficio clinico aos pacientes que desejarem restaurar os seus dentes, pois se espera que os efeitos adversos como sensibilidade
dental sejam menores. Esta pesquisa clinica sera realizada nas clinicas odontol6gicas da Universidade Estadual de Ponta Grossa, pelos alunos
do doutorado Andrea dos Santos Castro, Bianca Medeiros Maran, Eveline Claudia Martini, Fabiana Dias Simas Dreweck, Kaprice Chemin,
Mario Felipe Gutiérrrez Reyes e pelo professor Alessandro Dourado Loguercio. Para execucéo da pesquisa serdo necessarios 45 voluntarios
que atendam aos critérios de selecéo e concordem em participar de livre e espontanea vontade.

No inicio do tratamento restaurador, sera feita uma limpeza nos dentes que irdo ser restaurados, os voluntarios serdo submetidos a anestesia
local e em seguida sera realizado o isolamento do campo operatério com uma borracha especifica para o fim de evitar contaminagéo no local
do tratamento. Posteriormente sera feita a remogao do tecido cariado e/ou da restauracé@o defeituosa com uso de brocas, apés o dente estar
limpo e preparado seréa realizado o tratamento restaurador propriamente dito. Os voluntarios receberéo no minimo duas restauragdes de resina
composta conforme a necessidade de cada um. Todos os materiais empregados no tratamento ja apresentam eficacia comprovada e serdo
fornecidos pelos pesquisadores sem nenhum custo para os voluntarios. Durante todo o periodo da pesquisa os voluntarios serdo acompanhados
pelos pesquisadores para verificagéo de qualquer efeito adverso como sensibilidade dental. Caso ocorra, os voluntarios serdo imediatamente
tratados e acompanhados, se necessario, o paciente serd medicado com analgésicos e/ou anti-inflamatérios. Para o tratamento de reacdes
adversas, 0s custos estdo previstos no orcamento do projeto.

Quanto aos beneficios, os individuos da pesquisa terdo seus dentes restaurados, e receberdo gratuitamente o tratamento. Os individuos terdo
a garantia de que receberdo esclarecimento a qualquer divida, acerca dos procedimentos, riscos, beneficios e outros assuntos relacionados
com a pesquisa. Os pesquisadores responsaveis assumem o compromisso de proporcionar informagédo atualizada obtida durante o estudo,
ainda que esta possa afetar a vontade do individuo em continuar participando dele.

Nome:

Assinatura: .

Pesquisador Responsavel: -

Os voluntarios tém a liberdade de se recusar a participar da pesquisa ou de retirar seu consentimento a qualquer momento, sem sofrer qualquer

tipo de prejuizo, ou represalias de qualquer natureza. Eu, , certifico que

tendo lido as informagdes acima e suficientemente esclarecido de todos os itens, pelos pesquisadores clinicos responsaveis: Andrea dos Santos
Castro, Bianca Medeiros Maran, Eveline Claudia Martini, Fabiana Dias Simas Dreweck, Kaprice Chemin, Mario Felipe Gutiérrrez Reyes e
Alessandro Dourado Loguercio, estou plenamente de acordo com a realizagdo do experimento. Assim, concordo em participar como voluntario
do trabalho de pesquisa, exposto acima. Certifico também ter recebido uma cépia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Ponta Grossa, de 2016.

Nome:

Assinatura:

Pesquisador Responsavel:

12 via da instituicdo, 22 via do sujeito da pesquisa.

Para entrar em contato com os pesquisadores:

Andrea dos Santos Castro (41) 91495136 / deacastro@gmail.com

Bianca Medeiros Maran (45) 99683042 / medeiros.bianca@hotmail.com

Eveline Claudia Martini (42) 98292999 / eve_fcs@hotmail.com

Fabiana Dias Simas Dreweck (42) 9102-3636 / simasfabi@gmail.com

Kaprice Chemin (42) 99790513 / kapricechemin@gmail.com

Mario Felipe Gutiérrrez Reyes (42) 99984450 / gutierrezreyes.felipe@gmail.com

Alessandro Dourado Loguercio (42) 3220-37-41

ATENCAO: A sua participacdo em qualquer tipo de pesquisa é voluntaria. Em caso de dlvida quanto aos seus direitos, entre em contato com
a Comisséo de Etica em Pesquisa da UEPG. Endereco — Av. Carlos Cavalcanti, n.4748, Bloco M, Sala 100, CEP- 84030-900 — Ponta Grossa
— PR. Fone: (42) 3220-3108. e-mail: coep@uepg.br.
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ANEXO — A ESCALAS UTILIZADAS PARA AVALIACAO DA SENSIBILIDADE

DENTAL ESCALA VISUAL ANALOGICA
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ANEXO B — ESCALA DE CLASSIFICACAO NUMERICA
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ANEXO C - DOCUMENTO DE APROVACAO DO PROJETO PELA COMISSAO
DE ETICA EM PESQUISA (CEP/UEPG) ESTUDO CLINICO 1

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE Plataforma
PONTA GROSSA - UEPG %9“0!'

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DE SENSIBILIDADE POS-OPERATORIA EM RESTAURAGCOES
POSTERIORES APLICANDO UM ADESIVO EM DENTINA UMIDA VS. SECA:
ENSAIC CLINICO RANDOMIZADO, DUPLO-CEGO

Pesquisador: Alessandro Dourado Loguercio

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 58746616.0.0000.0105

Instituigdo Proponente: Universidade Estadual de Ponta Grossa

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER
Numero do Parecer: 1.752.848

Situagdo do Parecen
Aprovado

Hecessita Apreciagio da CONEP:
Mo
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ANEXO D - DOCUMENTO DE APROVACAO DO PROJETO PELA COMISSAO DE
ETICA EM PESQUISA (CEP/UEPG) ESTUDO CLINICO 2

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE Plotaoforma
PONTA GROSSA - UEPG %mﬂ

FPARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da F‘esquisa:A‘.’ALlACE\O DE SENSIBILIDADE POS-OPERATORIA EM RESTAURA';&ES
POSTERIORES APLICANDO UM ADESIVO CONVENCIONAL EM DENTINA UMIDA
V5. SECA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, DUPLO-CEGO

Pesquisador: Alessandro Dourado Loguercio

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 52875518.4.0000.0105

Instituicdo Proponente: Universidade Estadual de Ponta Grossa
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 2.583.973

Situagio do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

Endereco: Av. Gen. Carlos Cavalcanti, n® 4748. UEPG, Campus Uvararanas, Bloco M, Sala 100.
Bairro: Uvaranas CEP: 84.030-900

UF: PR Municipio: PONTA GROSSA

Telefone: (42)3220-3108 E-mail: coep@uepg.br



